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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu Seresto i nazwy
produktu zwigzanego Foresto
Wynik postepowania na podstawie art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008

W dniu 15 lutego 2018 r. Europejska Agencja Lekdéw (Agencja) zakonczyta procedure arbitrazu dla
produktu Seresto i nazwy produktu zwigzanego, Foresto. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (CVMP) Agencji stwierdzit, ze mozna wydac¢ zgode na zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla produktu Seresto w celu dodania nowego wskazania.

Czym jest Seresto?

Seresto to obroza przeciwpasozytnicza zawierajgca 10% imidakloprydu i 4,5% flumetryny. Jest ona
wskazana w celu leczenia i zapobiegania infestacji pchet, kleszczy i wszy u pséw i kotéw i zapewnia
posrednig ochrone przed chorobami babeszjozga i erlichiozg, ktére moga by¢ przenoszone na psy przez
kleszcze.

Produkt Seresto, znany takze pod nazwg produktu zwigzanego Foresto, jest dopuszczony do obrotu w
prawie wszystkich panstwach cztonkowskich UE/EOG. Firma, ktéra wprowadza produkt do obrotu, jest
Bayer Vital GmbH.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Seresto?

Produkt Seresto jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) w ramach procedury
zdecentralizowanej, w ktoérej referencyjnym panstwem cztonkowskim sa Niemcy. Firma zwrdcita sie z
wnioskiem o zmiane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu dodania nowego wskazania, ktére
ma zosta¢ uznane przez Austrie, Belgie, Butgarie, Cypr, Republike Czeska, Danie, Estonie, Finlandie,
Francje, Grecje, Wegry, Islandig, Irlandie, Wtochy, totwe, Litwe, Luksemburg, Holandie, Norwegig,
Polske, Portugalie, Rumunie, Stowacje, Stowenie, Hiszpanie, Szwecje i Wielkg Brytanie
(,,zainteresowane panstwa cztonkowskie”). Z uwagi na to, ze te panstwa cztonkowskie nie byty w stanie
osiggna¢ porozumienia, w dniu 18 sierpnia 2017 r. niemiecki Federalny Urzad Ochrony Konsumentow i
Bezpieczenstwa Zywnosci (BVL) skierowat sprawe do Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (CVMP).

Proponowane nowe wskazanie dotyczyto choroby leiszmaniozy, wywotywanej przez pasozyta
Leishmania infantum i przenoszonej na psy przez muchy piaskowe. Powodem odestania sprawy byty
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obawy Wielkiej Brytanii, ze nie wykazano w wystarczajacym stopniu skutecznosci produktu w
odstraszaniu much piaskowych.

Jakie sg wnioski CVMP?

Na podstawie oceny dostepnych obecnie danych oraz dyskusji naukowej w ramach Komitetu CVMP
stwierdzit, ze skutecznos$¢ produktu Seresto w ograniczeniu ryzyka zakazenia Leishmania infantum w
wyniku przeniesienia przez muchy piaskowe przez okres do 8 miesiecy zostata udowodniona w sposéb
wystarczajacy, a zatem zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze zostac zatwierdzona we
wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich. CVMP zalecit jednak wprowadzenie do drukoéw
informacyjnych produktu Seresto stwierdzenia, ze wykazana skutecznos$¢ dziatania repelentnego na
muchy piaskowe byta zmienna.

Komisja Europejska wydata decyzje prawnie obowigzujacg w catej UE, majaca na celu wdrozenie
zalecen CVMP odnosnie do produktu Seresto w dniu 25 maja 2018 r.
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