Aneks 1

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktow
leczniczych weterynaryjnych, gatunkéw docelowych, drog
podania, podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwach
cztonkowskich
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga
cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania
EU/EEA
Austria Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
Ges.m.b.H Halsband fur Katzen und flumetryna imidaclopryd / na skore
HerbstraBe 6-10 Hunde <8 kg 0.56 g
A-1160 Wien, Austria flumetryna
Austria Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
Ges.m.b.H Halsband fiir Hunde <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
HerbstralRe 6-10 0.56 g
A-1160 Wien, Austria flumetryna
Austria Bayer Austria Seresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
Ges.m.b.H Halsband fur Hunde >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
HerbstralRe 6-10 2.03 g
A-1160 Wien, Austria flumetryna
Belgia Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
J.E. Mommaertslaan halsband voor katten en flumetryna imidaclopryd / na skore
14 honden <8 kg 0.56 g
1831 Diegem flumetryna
(Machelen),
Belgium
Belgia Bayer SA-NV, Seresto 1,25g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
J.E. Mommaertslaan Halsband voor honden <8 flumetryna imidaclopryd / na skore
14 kg 0.56 g
1831 Diegem flumetryna
(Machelen),
Belgium
Belgia Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
J.E. Mommaertslaan halsband voor honden >8 flumetryna imidaclopryd / na skére
14 kg 2.03 g
1831 Diegem flumetryna
(Machelen),
Belgium
Bulgaria Bayer Animal Health ®opecTto 1,25 g + 0,56 g, imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
GmbH, npoTtuBonapasmTHa KaulliKa flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 3a KOTKM U KyyeTa <8 kg 0.56 g
Germany flumetryna
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga

cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania

EU/EEA

Buitgaria Bayer Animal Health ®opecTto 4,50 g + 2,03 g, imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
GmbH, npoTtuBonapasuTHa KaulliKa flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 3a Ky4yeTa =>8 kg 2.03 9
Germany flumethrin

Cypr Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
GmbH, nepiAaipio yia yarteg kai flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen OKUAOUG <8 kg 0.56 g
Germany flumetryna

Cypr Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
GmbH, nepiAaipio yia okUAoug <8 flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen kg 0.56 g
Germany flumetryna

Cypr Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + 2,03 g, imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
GmbH, nepiAaiygio yia okUAoug >8 flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen kg 2.03 g
Germany flumetryna

Republika Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie

Creska Siemensova 2717/4, | obojek pro kocky a psy <8 flumetryna imidaclopryd / na skore
155 80 Praha 5, kg 0.56 g
Czech Republic flumetryna

Republika Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie

Czeska Siemensova 2717/4, | obojek pro psy > 8kg flumetryna imidaclopryd / na skore
155 80 Praha 5, 2.03 g
Czech Republic flumetryna

Dania Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ 0,56 g | imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband til katte og hunde flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen <8 kg 0.56 g
Germany flumetryna

Dania Bayer Animal Health Seresto vet 1,25 g/ 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband til hunde <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumetryna

Dania Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59/ 2,03 ¢ imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband til hunde >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skoére
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumetryna
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga

cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania

EU/EEA

Estonia Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, ravimkaelarihm kassidele ja | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen koertele <8 kg 0.56 g
Germany flumetryna

Estonia Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
GmbH, ravimkaelarihnm koertele =8 | flumetryna imidaclopryd na skore
51368 Leverkusen kg /2.03¢g
Germany flumetryna

Finlandia Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
GmbH, panta kissoille ja koirille alle | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 8 kg 0.56 g
Germany flumetryna

Finlandia Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, panta koirille alle 8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumetryna

Finlandia Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
GmbH, panta koirille yli 8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumetryna

Francja Bayer Healthcare, Seresto collier petits chiens imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
220 Avenue de la flumetryna imidaclopryd / na skore
Recherche 0.56 g
59120, Loos, flumetryna
France

Francja Bayer Healthcare, Seresto collier grands chiens | imidaklopryd/ 4509 Obroza Pies Podanie
220 Avenue de la flumetryna imidaclopryd / na skore

Recherche
59120, Loos,
France

2.03¢g
flumetryna

4/19




Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga

cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania

EU/EEA

Niemcy Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
Geschéaftsbereich Halsband fur Katzen und flumetryna imidaclopryd / na skore
Tiergesundheit Hunde <8kg 0.56 g
51368 Leverkusen flumetryna
Germany

Niemcy Bayer Vital GmbH, Seresto 1,259 + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
Geschéftsbereich Halsband fir Hunde <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
Tiergesundheit 0.56 g
51368 Leverkusen flumetryna
Germany

Niemcy Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + 2.03 g imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
Geschéaftsbereich Halsband fur Hunde >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
Tiergesundheit 2.03 g
51368 Leverkusen flumetryna
Germany

Grecja Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio (1.250 | imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
GmbH, + 0.563)g /nepiAaipio flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 38 cm (12.5)g MNa yaTeg kai 0.56 g
Germany okUAouc <8kg flumetryna

Grecja Bayer Animal Health | SERESTO, MepiAaipio (1.250 | imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
GmbH, + 0.563)g/ nepiAaiyio flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 38 cm (12.5)g Na okUAoug 0.56 g
Germany (=8kg) flumetryna

Grecja Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio (4,500 | imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
GmbH, + 2,025)g/ nepiAaipio flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 70 cm (45)g Na okUAoug 2.03 g
Germany (>8kg) flumetryna

Wegry Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
1123 Budapest, nyakoérv macskaknak és flumetryna imidaclopryd / na skore
Alkotas u.50, kutydknak <8kg A.U.V. 0.56 g
Hungary flumetryna

Wegry Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
1123 Budapest, nyakorv kutyaknak >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
Alkotas u.50, A.U.V. 2.03 g
Hungary flumetryna
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga

cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania

EU/EEA

Islandia Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband fyrir ketti og flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen hunda <8 kg 0.56 g
Germany flumetryna

Islandia Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband fyrir hunda <8 kg. | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumetryna

Islandia Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ 2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband fyrir hunda >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumetryna

Irlandia Bayer Ltd., Seresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
The Atrium, collar for dogs <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
Blackthorn Road, 0.56 g
Dublin 18, Ireland flumetryna

Irlandia Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
The Atrium, collar for dogs >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
Blackthorn Road, 2.03 g
Dublin 18, flumetryna
Ireland

Wiochy Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
20156 Milano 0.56 g
Italy flumetryna

Wiochy Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg e flumetryna imidaclopryd / na skore
20156 Milano gatti 0.56 g
Italy flumetryna

Wiochy Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + 2,03 g, imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
Viale Certosa, 130 collare per cani >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
20156 Milano 2.03 g
Italy flumetryna
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga
cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania
EU/EEA
rotwa Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1,25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, kakla siksna kakiem un flumetryna imidaclopryd na skore
51368 Leverkusen suniem <8 kg /
Germany 0,56 g
flumetryna
rotwa Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 4,50 g Obroza Pies Podanie
GmbH, kakla siksna suniem > 8 kg | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 2,039
Germany flumetryna
Litwa Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, imidaklopryd/ 1,25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, antkaklis katéms ir Sunims flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen iki 8 kg svorio 0,56 g
Germany flumetryna
Litwa Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
GmbH, antkaklis Sunims, flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen sveriantiems daugiau kaip 8 2.03 g
Germany kg Flumetryna
Luksemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
J.E. Mommaertslaan collier pour chats et chiens flumetryna imidaclopryd / na skore
14 <8 kg 0.56 g
1831 Diegem flumetryna
(Machelen),
Belgium
Luksemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
J.E. Mommaertslaan collier pour chiens <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
14 0.56 g
1831 Diegem flumetryna
(Machelen),
Belgium
Luksemburg Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 g imidaklopryd/ | 4.50 g Obroza Pies Podanie
J.E. Mommaertslaan collier pour chiens >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore

14

1831 Diegem
(Machelen),
Belgium

2.03¢g
flumetryna
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga
cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania
EU/EEA
Holandia Bayer B.V., Seresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
Animal Health halsband voor honden >8 flumetryna imidaclopryd / na skore
Division kg 2.03 g
Energieweg 1 flumetryna
3641 RT Mijdrecht
Netherlands
Holandia Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
Animal Health halsband voor honden <8 flumetryna imidaclopryd / na skore
Division kg 0.56 g
Energieweg 1 flumetryna
3641 RT Mijdrecht
Netherlands
Holandia Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
Animal Health halsband voor katten en flumetryna imidaclopryd / na skore
Division honden <8 kg 0.56 g
Energieweg 1 flumetryna
3641 RT Mijdrecht
Netherlands
Norwegia Bayer Animal Health Seresgo vet. 1,25 g/ 0,56 g | imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband til katt og hund <8 | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen kg 0.56 g
Germany flumetryna
Norwegia Bayer Animal Health Seresgo 1,259g/0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband til hund <8 kg flumetryna imidacloprid / na skoére
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumetryna
Norwegia Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g / 2,03 g | imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
GmbH, halsband til hund >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumetryna
Polska Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1,259 Obroza Pies Podanie
GmbH, obroza dla kotéw i pséw <8 | flumetryna imidaclopryd na skore
51368 Leverkusen kg /0,569
Germany flumetryna
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga

cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania

EU/EEA

Polska Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 4,509 Obroza Pies Podanie
GmbH, obroza dla pséw >8 kg flumetryna imidaclopryd na skore
51368 Leverkusen /2,039
Germany flumetryna

Portugalia Bayer Portugal, Lda., | Seresto coleira 1,25 g + imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
Rua Quinta do 0,56 g para gatos e cdes <8 | flumetryna imidaclopryd / na skore
Pinheiro, 5, kg 0.56 g
2794-003 Carnaxide flumetryna
Portugal

Portugalia Bayer Portugal, Lda., | Seresto coleira 1,25 g + imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
Rua Quinta do 0,56 g para cdes <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
Pinheiro, 5, 0.56 g
2794-003 Carnaxide flumetryna
Portugal

Portugalia Bayer Portugal, Lda., | Seresto coleira 4,50 g + imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
Rua Quinta do 2,03 g para caes >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skére
Pinheiro, 5, 2.03 g
2794-003 Carnaxide flumetryna
Portugal

Rumunia Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, zgarda antiparazitara pentru | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen pisici si caini <8 kg 0.56 g
Germany flumetryna

Rumunia Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
GmbH, zgarda antiparazitard pentru | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen caini >8 kg 2.03 g9
Germany flumetryna

Stowacja Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
Siemensova 2717/4, | obojok pre macky a psy <8 flumetryna imidaclopryd / na skore
155 80 Praha 5, kg 0.56 g
Czech Republic flumetryna

Stowacja Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 4.50 g Obroza Pies Podanie
Siemensova 2717/4, | obojok pre psy >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
155 80 Praha 5, 2.03 g
Czech Republic flumetryna
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga
cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania
EU/EEA
Stowenia Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g, imidaklopryd/ 1.25¢g Obroza Pies Podanie
Bravnicarjeva 13 ovratnica za macke in pse flumetryna imidaclopryd / na skore
1000 Ljubljana <8 kg 0.56 g
Slovenia flumetryna
Stowenia Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g, imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
Bravnicarjeva 13 ovratnica za pse >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
1000 Ljubljana 2.03 g
Slovenia flumetryna
Hiszpania Bayer Hispania, S.L., | Seresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
Av. Baix Lobregat, 3- | collar para perros <8 kg y flumetryna imidaclopryd / na skore
5 gatos 0.56 g
08970 Sant Joan flumetryna
Despi
(Barcelona)
Spain
Hiszpania Bayer Hispania, S.L., | Seresto 1,25 g + 0,56 g imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
Av. Baix Lobregat, 3- | collar para perros <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
5 0.56 g
08970 Sant Joan flumetryna
Despi
(Barcelona)
Spain
Hiszpania Bayer Hispania, S.L., | Seresto 4,50 g + 2,03 g imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
Av. Baix Lobregat, 3- | collar para perros >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skére
5 2.03 g
08970 Sant Joan flumetryna
Despi
(Barcelona)
Spain
Szwecja Bayer Animal Health Seresto vet for katt och imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, hund upp till 8 kg, 1,25 g + | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 0,56 g halsband 0.56 g
Germany flumetryna
Szwecja Bayer Animal Health Seresto vet. for hund upp imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
GmbH, till 8 kg 1,25 g + 0,56 g flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen halsband 0.56 g
Germany flumetryna
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Panstwo

Podmiot Nazwa produktu INN Moc Postac Gatunki Droga
cztonkowskie . . . .
odpowiedzialny farmaceutyczna | zwierzat podania
EU/EEA
Szwecja Bayer Animal Health Seresto vet for hund dver 8 | imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
GmbH, kg 4,50 g + 2,03 g halsband | flumetryna imidaclopryd / na skore
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumetryna
Wielka Brytania | Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 collar imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
400 South Oak Way for cats flumetryna imidaclopryd / na skore
Green Park 0.56 g flumet
Reading
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Wielka Brytania | Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 collar imidaklopryd/ 1.25¢ Obroza Pies Podanie
400 South Oak Way for dogs <8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
Green Park 0.56 g
Reading flumetryna
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Wielka Brytania | Bayer plc, Seresto 4,50 + 2,03 collar imidaklopryd/ 45049 Obroza Pies Podanie
400 South Oak Way for dogs >8 kg flumetryna imidaclopryd / na skore
Green Park 2.03 g
Reading flumetryna
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom

11/19




Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do przyznania zmiany pozwolen
na dopuszczenie do obrotu
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Ogodlne podsumowanie oceny naukowej produktu Seresto i
produktu zwigzanego o nazwie Foresto (patrz aneks I)

1. Wprowadzenie

Seresto i produkt zwigzany o nazwie Foresto (dalej ,Seresto”) to obroza lecznicza zawierajaca 10%
imidakloprydu i 4,5% flumetryny. Produkt jest wskazany w leczeniu i zapobieganiu inwazji pchet,
kleszczy i wszy u psow i kotéw i zapewnia posrednig ochrone przed przeniesieniem patogenéw
Babesia canis vogeli i Ehrlichia canis z kleszcza Rhipicephalus sanguineus petniqcego role wektora,
ograniczajac w ten sposob ryzyko babeszjozy i erlichiozy pséw przez 7 miesiecy.

Podmiot odpowiedzialny przedifozyt wniosek o zmiane polegajaca na dodaniu nowego wskazania
terapeutycznego: ,Posrednia ochrona przed przeniesieniem patogenu Leishmania infantum przez
muchy piaskowe (Phlebotomus perniciosus), zmniejszajaca ryzyko leiszmaniozy pséw przez 7 do 8
miesiecy”. Na poparcie wniosku podmiot odpowiedzialny przedstawit badania laboratoryjne i
terenowe. W trakcie procedury wskazanie zostato zmodyfikowane przez referencyjne panstwo
cztonkowskie (RMS), ktdre stwierdzito, ze ,warunkiem zasadniczym dla zgtoszonego posredniego
zapobiegania transmisji L. infantum jest wykazanie skutecznosci produktu przeciw muchom
piaskowym przez caty sezon. Nowe wskazanie w profilaktyce transmisji L. infantum moze zatem
zostac zatwierdzone wytacznie wtedy, gdy wektor, tzn. P. perniciosus, stanowitby takze czes$¢
wskazania klinicznego.”. Wskazaniem proponowanym przez RMS i uzgodnionym przez wiekszos¢
zainteresowanych panstw cztonkowskich (CMS) na etapie arbitrazu byto ,Znaczne zmniejszenie
czestosci wystepowania zarazenia Leishmania infantum przez okres do 8 miesiecy wynikajace z
dziatania odstraszajacego (zapobiegajacego zerowaniu) produktu na muchy piaskowe.”

Wielka Brytania uznata, ze w przypadku wszelkich chordb przenoszonych przez wektory przed
zatwierdzeniem wskazania konieczne jest uznanie, ze udowodniona zostata skutecznos$¢ przeciw
wektorowi. W przypadku muchy piaskowej i L. infantum nic nie wskazuje, aby substancje czynne
produktu Seresto — imidaklopryd i flumetryna — wykazywaty skuteczno$¢ wzgledem pasozyta
Leishmania, a zatem skutecznos$c¢ profilaktyki przeciw leiszmaniozie wynikataby wytgcznie ze
skutecznosci przeciw muchom piaskowym.

Odnosnie do wymagan w zakresie danych dowodzacych skutecznosci dziatania odstraszajgcego
(zapobiegajacego zerowaniu) wzgledem P. perniciosus Wielka Brytania nie zgodzita sie, ze dane
laboratoryjne dla produktu przedtozone przez podmiot odpowiedzialny uzasadniajq wtaczenie
wskazania przeciw musze piaskowej petnigcej role wektora. Prog skutecznosci wynoszacy 80—-100%
(najlepiej 90%) zalecany w wytycznej dotyczacej udowodnienia skutecznosci srodkéw do zwalczania
pasozytdw zewnetrznych (7AE17a)* nie zostat spetniony w odpowiednich punktach czasowych.

W trzech przedstawionych badaniach terenowych wykazano, ze zaleznie od zagrozenia przez muchy
piaskowe zastosowanie Seresto powodowato zmniejszenie ryzyka zarazenia L. infantum o 88,3—
100%. Jednak z uwagi na to, ze badania przeprowadzono w schroniskach dla zwierzat w
potudniowych Wtoszech, Wielka Brytania uznata, ze nie mozna ekstrapolowa¢ wynikéw tych badan
dotyczacych transmisji leiszmaniozy na wszystkie obszary UE, w ktérych choroba jest endemiczna.

Podsumowujac, Wielka Brytania stwierdzita, ze skutecznos$¢ produktu Seresto w proponowanym
wskazaniu nie zostata odpowiednio udowodniona i ze zatwierdzenie tego wskazania stanowitoby
powazne ryzyko dla zdrowia zwierzat i ludzi.

1 Guideline Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (7AE17a) — link
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2. Ocena przedtozonych danych

Nalezy odnotowa¢, ze wytyczne 7AE17a zawierajg zalecenia ogéine, w tym dotyczace progu
skutecznosci przeciw muchéwkom, ale nie zostaty one opracowane z mysla o szczegétowych
wskazéwkach odnosnie do badan dotyczacych choréb przenoszonych przez wektory (np.
ograniczenie leiszmaniozy pséw). Ponadto udowodnienie takiego wskazania jest trudne: obecnie brak
jest zwalidowanego modelu laboratoryjnego, na podstawie ktérego mozna okresli¢ skutecznos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego przeciw leiszmaniozie.

Dla proponowanego wskazania ochronnego CVMP uznat za warunek zasadniczy udowodnienie
dziatania produktu Seresto zapobiegajgqcego zerowaniu much piaskowych, poniewaz substancje
czynne obrozy Seresto — imidaklopryd i flumetryna — nie wykazujg skutecznosci wzgledem pasozyta
Leishmania, a zatem wszelka skutecznosc¢ profilaktyki przeciw leiszmaniozie wynika wytacznie ze
skutecznosci przeciw muchom piaskowym. Podmiot odpowiedzialny przedstawit trzy zgodne z GCP
badania laboratoryjne, przeprowadzone w celu okreslenia skutecznosci dziatania zapobiegajacego
zerowaniu i dziatania owadobdjczego badanego produktu przeciw muchom piaskowym. Z uwagi na
bardzo matg liczebnos$¢ prébki w dwdch z badan, za wiarygodne uznano tylko wyniki uzyskane w
jednym badaniu, a zatem ponizsze uwagi sq oparte wytacznie na tym badaniu.

W tym badaniu laboratoryjnym 14 pséw wigczono losowo do grupy otrzymujacej obroze Seresto
(n=7) lub nieleczonej grupy kontrolnej (n=7). Kazdego z pséw narazano na kontakt z 80 samicami
much piaskowych 13 razy (D7, 14, 21, 28, 56, 84, 112, 140, 166, 196, 208, 215 i 222). Skutecznos¢
dziatania odstraszajacego oceniano przez poréwnanie liczby zerujgcych samic muchy piaskowej u
zwierzat leczonych i nieleczonych.

Zgodnie z wytycznymi 7AE17a prdg skutecznosci dla muchowek powinien wynosi¢ 80-100%
(najlepiej powyzej 90%). Skutecznos¢ w zakresie zapobiegania zerowaniu wynosita srednio 75,1% w
okresie badania (65%—-89%). Obliczono jg na podstawie bezwzglednej liczby much piaskowych, z
wykorzystaniem wzoru Abbotta, zgodnie z zaleceniami wytycznej do badania i oceny skutecznosci
substancji przeciwpasozytniczych do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy i pchet u pséw i kotéw
(EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2)? Na trzynascie ocenianych punktdéw czasowych skuteczno$é
dziatania zapobiegajacego zerowaniu powyzej 80% uzyskano tylko trzy razy. Wykazana skutecznos¢
dziatania zapobiegawczego produktu Seresto uznaje sie zatem za niewystarczajaca do
zaakceptowania deklaracji o bezposrednim dziataniu odstraszajacym przeciw P. perniciosus.

Podmiot odpowiedzialny przedstawit takze alternatywna analize danych laboratoryjnych ze
wszystkich 3 badan z wykorzystaniem do obliczenia skutecznosci proporcji zerujacych i niezerujacych
much piaskowych. Zastosowanie proporcji zerujacych do niezerujacych samic muchy piaskowej we
wzorze Abbotta nie jest uznawane za dopuszczalng metode obliczania procentowej skutecznosci,
poniewaz proporcje wykorzystano nieprawidtowo do aproksymacji ryzyka (prawdopodobienstwa).
Niemniej jednak proporcja zerujacych do niezerujgcych much piaskowych w powyzszym badaniu
laboratoryjnym jest nizsza u leczonych pséw ($rednia 0,3, zakres od 0,1 do 0,4) w poréwnaniu ze
zwierzetami nieleczonymi ($rednia 9,0, zakres od 3,3 do 15,6). Nizsza proporcja osobnikow
zerujacych do niezerujgcych obserwowana u leczonych pséw w poréwnaniu z wysokimi i zmiennymi
proporcjami osobnikow zerujacych do niezerujgcych u zwierzat nieleczonych dowodzi, ze
zastosowanie produktu Seresto u leczonych pséw powoduje trwate i spdjne dziatanie zapobiegajace
zerowaniu much piaskowych (P. perniciosus).

Na potwierdzenie skutecznosci produktu Seresto w odniesieniu do przenoszenia lub wystepowania
Leishmania infantum u pséw podmiot odpowiedzialny przedstawit trzy badania terenowe. Pierwsze z

2 Guideline for the testing and evaluation of the efficacy of antiparasitic substances for the treatment and prevention of
tick and flea infestations in dogs and cats (EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2) — link
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nich byto randomizowanym, wieloosrodkowym, cze$ciowo zaslepionym badaniem terenowym z
kontrolg ujemna. W dniu O do badania zakwalifikowano tacznie 279 pséw réznych ras w wieku od 2
do 96 miesiecy ; do obliczenia skutecznosci wykorzystano dane od 219 z tych psow . Czas trwania
badania wynosit 300 dni £10 dni, z czego przez pierwsze 210 =10 dni leczone zwierzeta nosity
obroze . Zwierzeta badano na obecnos¢ leiszmaniozy, pobierajac probki krwi i skéry w 0., 90., 180.,
210. i 300. dniu badania (tzn. w fazie po leczeniu) i prébki szpiku kostnego w dniu 0. i 300. badania.
Za zwierzeta dodatnie uznano te, ktére na koniec badania uzyskaty pozytywny wynik co najmniej
jednego z nastepujacych badan: badanie serologiczne do obliczenia liczby przeciwciat przeciw
Leishmania infantum (IFAT), cytologia/PCR prébki tkanki skérnej oraz cytologia/PCR aspiratu szpiku
kostnego. Ocena skutecznosci opierata sie na poréwnaniu odsetka zwierzat zarazonych przez

L. infantum w grupach leczonych i nieleczonych pod koniec badania.

Drugie badanie terenowe byto jednoosrodkowym, czesciowo zaslepionym badaniem klinicznym z
kontrolg ujemna. Do badania zakwalifikowano tgcznie 122 psy réznych ras w wieku od 1,5 do 6
miesiecy (w wiekszosci jako mioty) wiaczane indywidualnie w okresie od marca do maja 2011 roku.
Badanie prowadzono od marca 2011 r. do kwietnia 2012 r., przy czym faza po zakonczeniu leczenia
rozpoczeta sie w kwietniu 2012 r., a zakonczyta w pazdzierniku 2012 r. Psy w sposdb ciggty leczono
produktem Seresto przez caty okres badania, zmieniajac obroze zaleznie od potrzeb, ze wzgledu na
wzrost zwierzecia lub zgodnie z instrukcjg na etykiecie produktu. Zwierzeta badano na obecnos¢
leiszmaniozy, pobierajac probki krwi i skory w 0. dniu badania, w czerwcu 2011 r., we wrzesniu 2011
r., w listopadzie 2011 r., w kwietniu 2012 r. i w pazdzierniku 2012 r. Wymaz z worka spojowkowego
pobierano w dniu 0 badania, a prébki szpiku kostnego pobierano w dniu 0 badania, w kwietniu 2012
r. i w pazdzierniku 2012 r. Zwierze uznawano za zarazone leiszmaniozg, jezeli uzyskato dodatni
wynik w jednym lub wiekszej liczbie wykorzystywanych badan. Ocena skutecznosci opierata sie na
poréwnaniu odsetka zwierzat zarazonych przez L. infantum w grupach leczonych i nieleczonych pod
koniec badania.

Trzecie badanie terenowe byto randomizowanym, wieloosrodkowym badaniem z podwdjng kontrolg,
pozytywng i negatywna, oraz z czesciowym zaslepieniem. Do badania zakwalifikowano tacznie 224
psy réznych ras w wieku od 7 do 77 tygodni. Utrzymywano je w kojcach, ktére przydzielono losowo
do jednej z czterech grup. Badanie prowadzono miedzy kwietniem/majem a grudniem 2013 r. (okoto
8 miesiecy); faza po leczeniu trwata do kwietnia/maja 2014 r. Zwierzeta badano na obecnos¢
leiszmaniozy, pobierajac probki krwi i skéry w 0., 120., 210. i 360. dniu badania (tzn. w fazie po
leczeniu), a probki szpiku kostnego w 0., 210. i 300. dniu badania. Zwierzeta uznawano za
niezarazone przez Leishmania, jezeli uzyskaty wynik seronegatywny dla krazacych przeciwciat
przeciw L. infantum oraz ujemny wynik badania PCR prébek tkanki skérnej i aspiratu szpiku
kostnego. Ocena skutecznosci produktu Seresto opierata sie na porownaniu odsetka zwierzat
zarazonych przez L. infantum w grupach leczonych i nieleczonych produktem Seresto pod koniec
badania.

Odnosnie do wynikdéw trzech badan terenowych przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny we
wszystkich trzech badaniach udato sie wykazad, ze zastosowanie produktu Seresto doprowadzito do
znacznego zmniejszenia czestosci wystepowania zarazenia L. infantum w okresie ciagtym (od 7 do 8
miesiecy), przy ogdlnej sredniej skutecznosci obrozy w zapobieganiu leiszmaniozie wynoszacej
93,4% w pierwszym badaniu terenowym, 100% w drugim badaniu terenowym i 88,3% w trzecim
badaniu terenowym na podstawie oceny wskaznika czestosci wystepowania zarazen Jednoczesnie
wskazniki czestosci wystepowania zarazen u nieleczonych pséw (odpowiednio 60,7%, 46,2% i
67,0%) wykazaty duze zagrozenie zarazeniem w tamtejszych warunkach terenowych.

Wszystkie trzy badania przeprowadzono w schroniskach dla zwierzat na ograniczonym obszarze
geograficznym. Zaréwno w wytycznej 7AE17a, jak i wytycznej EMEA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2
podano, ze badania terenowe nalezy przeprowadzi¢ w co najmniej dwdch regionach geograficznych,
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a badana populacja zwierzat powinna by¢ reprezentatywna dla populacji docelowej. CVMP ustalit
jednak, ze wykorzystane warunki terenowe reprezentujq ,najgorszy scenariusz” pod wzgledem
ekspozycji na zarazone muchy piaskowe: wystepowat duzy poziom ekspozycji na zarazone muchy
piaskowe (wskazniki czestosci wystepowania zarazen u nieleczonych pséw wynosity od 46,2 do
67,0%); psy przebywaty na zewnatrz przez caty dzien i noc, co prowadzito do nieograniczonego
kontaktu miedzy gospodarzem a wektorem; nieleczone psy przebywajace w obszarze badanym, ale
niezakwalifikowane do badania stanowity dodatkowy rezerwuar dla leiszmaniozy. Oczekuje sie, ze
wiekszos$¢ pséw w normalnych sytuacjach w gospodarstwie domowym w krajach, w ktorych
leiszmanioza jest choroba endemiczng, bytoby narazonych na muchy piaskowe zarazone
leiszmaniozg w znacznie mniejszym stopniu, a zatem uznano, ze wyniki z pewnoscig mozna
ekstrapolowad na ogdlng populacje docelowa.

Po rozpatrzeniu wszystkich przedstawionych danych i argumentacji CVMP stwierdzit, ze pomimo
nieudowodnienia przez podmiot odpowiedzialny zadowalajacej skutecznosci produktu Seresto w
zapobieganiu zerowaniu P. perniciosus, ktére potwierdzatoby twierdzenie o bezposrednim dziataniu
odstraszajgcym tego pasozyta, przedstawione badania dowodzg, ze u pséw leczonych produktem
Seresto wystepuje znaczne zmniejszenie czestosci wystepowania zarazenia L. infantum wskutek
ograniczenia transmisji przez muche piaskowa petniaca role wektora. Z tego wzgledu, jakkolwiek
uznano, ze wskazanie ,,do znacznego zmniejszania czesto$ci wystepowania zarazenia Leishmania
infantum przez okres do 8 miesiecy, wynikajacego z dziatania odstraszajacego (zapobiegajacego
zerowaniu) produktu na muchy piaskowe” nie powinno zosta¢ umieszczone w ChPLW, za
dopuszczalne uznano zmodyfikowane wskazanie, ktére stanowi wtasciwe odzwierciedlenie
przedstawionych danych: ,,zmniejszenie ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonego przez
muchy piaskowe przez okres do 8 miesiecy”.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Wprowadzenie
Produkt Seresto zawiera substancje czynne imidaklopryd 10% i flumetryne 4,5%.

Whniosek przedtozono jako zmiane typu II polegajacqg na dodaniu nowego wskazania terapeutycznego
,do znacznego zmniejszania czestosci wystepowania zarazenia Leishmania infantum przez okres do 8
miesiecy, wynikajacego z dziatania odstraszajacego (zapobiegajacego zerowaniu) produktu na muchy
piaskowe.” Na tej podstawie dokonano oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Ocena korzysci

W trzech badaniach terenowych, przeprowadzonych w warunkach duzego zagrozenia zarazeniem
leiszmaniozg, wykazano, ze wystepowanie nowych przypadkéw L. infantum jest znacznie ograniczone
u pséw leczonych produktem Seresto. W badaniach laboratoryjnych nie wykazano odpowiedniego
dziatania zapobiegajacego zerowaniu (odstraszajacego) much piaskowych (P. perniciosus) na
poparcie bezposredniego wskazania przeciw muchom piaskowym. Mozna jednak uznaé, ze niska
proporcja zerujacych do niezerujgcych samic obserwowana w badaniach laboratoryjnych potwierdza
wyniki badan terenowych. Wskazanie ,.zmniejszenie ryzyka zarazenia Leishmania infantum
przenoszonego przez muchy piaskowe przez okres do 8 miesiecy” zostato odpowiednio udowodnione.
Pomimo udowodnionego znacznego ograniczenia czestosci wystepowania L. infantum u psow,
produkt wykazuje zmienng skutecznos¢ dziatania odstraszajacego (zapobiegajacego zerowaniu) i
owadobadjczego przeciw muchom piaskowym P. perniciosus. W efekcie moze doj$¢ do ukaszen przez
muchy piaskowe i nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia L. infantum.

Istotne informacje dotyczace badan pomocniczych nalezy doda¢ do ChPLW.
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Ocena ryzyka

Jest to wniosek o zmiane dla dopuszczonego do obrotu produktu (Seresto); w przedstawionych
badaniach nie stwierdzono dodatkowego ryzyka. Wszelkie ryzyko dotyczace zwierzat docelowych,
uzytkownika i Srodowiska uwzgledniono w odpowiedni sposéb w drukach informacyjnych.

Ocena stosunku korzysci do ryzyka
Stosunek korzysci do ryzyka dla uzgodnionego wskazania uznaje sie za korzystny.
Whnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Na podstawie przedstawionych danych CVMP stwierdzit, ze wykazano skutecznos$¢ produktu Seresto i
produktu zwigzanego o nazwie Foresto w odniesieniu do ograniczenia zarazenia L. infantum, a
stosunek korzysci do ryzyka jest korzystny.

Podstawy przyznania zmiany pozwolen na dopuszczenie do
obrotu

Majac na uwadze, co nastepuje:

e CVMP uznat, ze skutecznos$¢ produktu Seresto i produktu zwigzanego o nazwie Foresto dotyczaca
dziatania odstraszajacego (zapobiegajacego zerowaniu) much piaskowych (Phlebotomus
perniciosus) nie zostata zadowalajaco udowodniona w przedstawionych badaniach
laboratoryjnych;

e CVMP uznat, ze skutecznos¢ produktu Seresto i produktu zwigzanego o nazwie Foresto dotyczaca
transmisji lub wystepowania Leishmania infantum u psoéw zostata zadowalajaco udowodniona w
przedstawionych badaniach terenowych;

e CVMP uznal, ze niska proporcja zerujacych do niezerujacych samic muchy piaskowej
obserwowana w badaniach laboratoryjnych potwierdza wyniki badan terenowych;

CVMP zalecit przyjecie zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla produktu Seresto i
produktu zwigzanego o nazwie Foresto wraz ze zmiang w charakterystyce produktu leczniczego,
oznakowaniu opakowan i ulotce informacyjnej referencyjnego panstwa cztonkowskiego. Zmiany w
charakterystyce produktu leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotce informacyjnej przedstawiono
w aneksie I11.
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Aneks 111

Poprawki w odpowiednich punktach charakterystyki
produktu leczniczego oraz ulotki informacyjnej

Aktualna charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego, oznakowanie opakowan i ulotka
informacyjna uznane zostaty za wersje ostateczng po wprowadzeniu ponizszych poprawek
zatwierdzonych podczas procedury przez Grupe Koordynacyjna.

Ponizszy tekst nalezy doda¢ w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych:

Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Ograniczenie ryzyka zarazenia pierwotniakami Leishmania infantum przenoszonymi przez muchéwki
Phlebotomus (muchy piaskowe), przez okres do 8 miesiecy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Mimo ze wykazano u pséw znaczace zmniejszenie czestotliwosci wystepowania Leishmania infantum,
produkt wykazuje zmienng skuteczno$¢ odstraszania (zapobiegania zerowaniu) oraz skutecznos¢
owadobdjczg wobec much piaskowych Phlebotomus perniciosus. W zwigzku z tym moga sie zdarzaé
ukaszenia przez much piaskowe i nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia Leishmania
infantum. Obroza powinna by¢ zatozona tuz przed rozpoczeciem sezonu aktywnosci much
piaskowych (wektoréow zarazenia), odpowiadajgcemu okresowi transmisji Leishmania infantum oraz
noszona w sposoéb ciagty przez caty ten okres ryzyka.

Wptyw mycia szamponem lub zanurzania sie w wodzie na przeniesienie leiszmaniozy nie byt badany.
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dane uzyskane z badan skutecznosci w stosunku do much piaskowych (Phlebotomus perniciosus)
wykazaty zmienng skutecznos¢ odstraszania (zapobiegania zerowaniu) much piaskowych wynoszacq
od 65 do 89% przez okres 7-8 miesiecy od zatozenia obrozy. Dane uzyskane z trzech badan
klinicznych przeprowadzonych na terenach endemicznych wykazaty znaczacq redukcje ryzyka
przeniesienia Leishmania infantum przez muchy piaskowe u pséw leczonych w poréwnaniu z grupa
nieleczona. Zaleznie od stopnia nasilenia inwazji much piaskowych, efektywnos$¢ ograniczenia ryzyka
zarazenia leiszmanioza utrzymuje sie na poziomie od 88,3 do 100%.

Ulotka Informacyjna

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ograniczenie ryzyka zarazenia pierwotniakami Leishmania infantum przenoszonymi przez muchy
piaskowe przez okres do 8 miesiecy.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdw zwierzat

Mimo ze wykazano u pséw znaczace zmniejszenie czestotliwosci wystepowania Leishmania infantum,
produkt wykazuje zmienng skutecznos¢ odstraszania (zapobiegania zerowaniu) oraz skutecznosc
owadobdjczg wobec much piaskowych Phlebotomus perniciosus. W zwigzku z tym, mogq sie zdarzad
ukaszenia przez muchy piaskowe i nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia Leishmania
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infantum. Obroza powinna by¢ zatozona tuz przed rozpoczeciem sezonu aktywnosci much
piaskowych (wektoréw zarazenia) odpowiadajagcemu okresowi transmisji Leishmania infantum oraz
noszona w sposob ciggty przez caty ten okres ryzyka.

Wptyw mycia szamponem lub zanurzania sie w wodzie na przeniesienie leiszmaniozy nie byt badany.
15. INNE INFORMACJE

Dane uzyskane z badan skutecznosci w stosunku do much piaskowych (Phlebotomus perniciosus)
pokazaty zmienng skutecznos$¢ odstraszania (zapobiegania zerowaniu) much piaskowych na poziomie
od 65 do 89% przez okres 7-8 miesiecy od zatozenia obrozy. Dane uzyskane z trzech badan
klinicznych przeprowadzonych na terenach endemicznych wykazaty znaczaca redukcje ryzyka
przeniesienia Leishmania infantum przez ¢mianki u pséw leczonych w poréwnaniu z grupg nieleczona.
Zaleznie od stopnia nasilenia inwazji much piaskowych, efektywnos$¢ ograniczenia ryzyka zarazenia
leiszmaniozg utrzymuje sie na poziomie od 88,3 do 100%.
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