Anexa |

Lista numelui, formei farmaceutice, concentratia produsului
medicinal veterinar, speciile de animale, calea de
administrare, detinatorul autorizatiei de comercializare in
Statele Membre
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Stat Detinatorul Nume INN Concentratie Forma Specii de | Calea de

Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare

EU/EEA Comercializare

Austria Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Ges.m.b.H Halsband fur Katzen und | flumetrin imidacloprid / cutanata
Herbstralle 6-10 Hunde <8 kg 0.56 g flumethrin
A-1160 Wien, Austria

Austria Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Ges.m.b.H Halsband fir Hunde <8 flumetrin imidacloprid / cutanata
HerbstralRe 6-10 kg 0.56 g flumethrin
A-1160 Wien, Austria

Austria Bayer Austria Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
Ges.m.b.H Halsband fur Hunde =8 flumetrin imidacloprid / cutanata
HerbstralRe 6-10 kg 2.03 g flumethrin
A-1160 Wien, Austria

Belgia Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
J.E. Mommaertslaan 14 halsband voor katten en | flumetrin imidacloprid / cutanata
1831 Diegem honden <8 kg 0.56 g flumethrin
(Machelen),
Belgium

Belgia Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
J.E. Mommaertslaan 14 Halsband voor honden flumetrin imidacloprid / cutanata
1831 Diegem <8 kg 0.56 g flumethrin
(Machelen),
Belgium

Belgia Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
J.E. Mommaertslaan 14 halsband voor flumetrin imidacloprid / cutanata
1831 Diegem honden >8 kg 2.03 g flumethrin
(Machelen),
Belgium

Bulgaria Bayer Animal Health ®opecto 1,259 + imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 0,56 g, flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen npoTtuBonapasuTHa 0.56 g flumethrin
Germany Kaunwka 3a KOTKU U

KydeTta <8 kg

Bulgaria Bayer Animal Health ®opecTo 4,50 g + imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 2,03 g, flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen npoTtuBonapasuTHa 2.03 g flumethrin

Germany

Kanuwka 3a Kydyeta >8 kg
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Stat Detinatorul Nume INN Concentratie Forma Specii de | Calea de

Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare

EU/EEA Comercializare

Cipru Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, nepIAaipio yia yarteg kai flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen OKUAOUG <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Cipru Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, nepiAaipio yia okUAoUG flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Cipru Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + 2,03 g, | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, nepiAaipio yia flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen okUAouG >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Republica Bayer s.r.o., Foresto 1,25 + 0,56 imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare

Ceha Siemensova 2717/4, obojek pro kocky a psy flumetrin imidacloprid / cutanata
155 80 Praha 5, <8 kg 0.56 g flumethrin
Czech Republic

Republica Bayer s.r.o., Foresto 4,5 + 2,03 imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare

Ceha Siemensova 2717/4, obojek pro psy >8kg flumetrin imidacloprid / cutanata
155 80 Praha 5, 2.03 g flumethrin
Czech Republic

Danemarca Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 0,56 g halsband til katte | flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen og hunde <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Danemarca Bayer Animal Health Seresto vet 1,25 g / imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 0,56 g halsband til flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen hunde <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Danemarca Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59/ imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen hunde >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Estonia Bayer Animal Health Foresto 1.25 g + 0.56 g imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, ravimkaelarihm flumetrin imidacloprid / cutanata

51368 Leverkusen
Germany

kassidele ja koertele
<8 kg

0.56 g flumethrin
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Stat Detinatorul Nume INN Concentratie Forma Specii de | Calea de

Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare

EU/EEA Comercializare

Estonia Bayer Animal Health Foresto 4.50 g + 2.03 g imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, ravimkaelarihm flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen koertele >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Finlanda Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, panta kissoille ja koirille | flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen alle 8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Finlanda Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, panta koirille alle 8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen 0.56 g flumethrin
Germany

Finlanda Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 g imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, panta koirille yli 8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen 2.03 g flumethrin
Germany

Franta Bayer Healthcare, Seresto collier petits imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
220 Avenue de la chiens flumetrin imidacloprid / cutanata
Recherche 0.56 g flumethrin
59120, Loos,
France

Franta Bayer Healthcare, Seresto collier grands imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
220 Avenue de la chiens flumetrin imidacloprid / cutanata
Recherche 2.03 g flumethrin
59120, Loos,
France

Germania Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Geschéftsbereich Halsband fur Katzen und | flumetrin imidacloprid / cutanata
Tiergesundheit Hunde <8kg 0.56 g flumethrin
51368 Leverkusen
Germany

Germania Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Geschéftsbereich Halsband fur Hunde flumetrin imidacloprid / cutanata

Tiergesundheit
51368 Leverkusen
Germany

<8 kg

0.56 g flumethrin
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Stat Detinatorul Nume INN Concentratie Forma Specii de | Calea de

Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare

EU/EEA Comercializare

Germania Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + 2.03 g | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
Geschéftsbereich Halsband fur flumetrin imidacloprid / cutanata
Tiergesundheit Hunde >8 kg 2.03 g flumethrin
51368 Leverkusen
Germany

Grecia Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, (1.250 + 0.563)g flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen /nepiiaipio 38 cm 0.56 g flumethrin
Germany (12.5)g Na yaTeg kai

oKUAoug <8kg

Grecia Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, (1.250 + 0.563)g/ flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen nepiAaipgio 38 cm (12.5)g 0.56 g flumethrin
Germany MNa okuAouc (£8kg)

Grecia Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, (4,500 + 2,025)g/ flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen nepiAaipgio 70 cm (45)g 2.03 g flumethrin
Germany MNa okUAoug (>8kg)

Ungaria Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
1123 Budapest, Alkotas | nyakdrv macskaknak és | flumetrin imidacloprid / cutanata
u.50, kutydknak <8kg A.U.V. 0.56 g flumethrin
Hungary

Ungaria Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
1123 Budapest, Alkotas | nyakorv flumetrin imidacloprid / cutanata
u.50, kutyadknak >8 kg A.U.V. 2.03 g flumethrin
Hungary

Islanda Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 0,56 g hélsband fyrir flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen ketti og hunda <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Islanda Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 0,56 g halsband fyrir flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen hunda <8 kg. 0.56 g flumethrin
Germany

Islanda Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 2,03 g halsband fyrir flumetrin imidacloprid / cutanata

51368 Leverkusen
Germany

hunda >8 kg

2.03 g flumethrin
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Stat Detinatorul Nume INN Concentratie Forma Specii de | Calea de

Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare

EU/EEA Comercializare

Irlanda Bayer Ltd., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
The Atrium, Blackthorn collar for dogs <8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
Road, Dublin 18, Ireland 0.56 g flumethrin

Irlanda Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
The Atrium, Blackthorn collar for dogs >8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
Road, Dublin 18, 2.03 g flumethrin
Ireland

Italia Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
20156 Milano 0.56 g flumethrin
Italy

Italia Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg e flumetrin imidacloprid / cutanata
20156 Milano gatti 0.56 g flumethrin
Italy

Italia Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + 2,03 g, | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
Viale Certosa, 130 collare per cani >8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
20156 Milano 2.03 g flumethrin
Italy

Letonia Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, kakla siksna kakiem un flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen suniem <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Letonia Bayer Animal Health Foresto 4,5g + 2,03 g imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, kakla siksna flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen suniem >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Lituania Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, antkaklis katéms ir flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen Sunims iki 8 kg svorio 0.56 g flumethrin
Germany

Lituania Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, antkaklis Sunims, flumetrin imidacloprid / cutanata

51368 Leverkusen
Germany

sveriantiems daugiau
kaip 8 kg

2.03 g flumethrin
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Stat Detinatorul Nume INN Concentratie Forma Specii de | Calea de

Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare

EU/EEA Comercializare

Luxemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chats et flumetrin imidacloprid / cutanata
1831 Diegem chiens <8 kg 0.56 g flumethrin
(Machelen),
Belgium

Luxemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens <8 kg | flumetrin imidacloprid / cutanata
1831 Diegem 0.56 g flumethrin
(Machelen),
Belgium

Luxemburg Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 g imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens >8 kg | flumetrin imidacloprid / cutanata
1831 Diegem 2.03 g flumethrin
(Machelen),
Belgium

Olanda Bayer B.V., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
Animal Health Division halsband voor flumetrin imidacloprid / cutanata
Energieweg 1 honden >8 kg 2.03 g flumethrin
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Olanda Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Animal Health Division halsband voor honden flumetrin imidacloprid / cutanata
Energieweg 1 <8 kg 0.56 g flumethrin
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Olanda Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Animal Health Division halsband voor katten en | flumetrin imidacloprid / cutanata
Energieweg 1 honden <8 kg 0.56 g flumethrin
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Norvegia Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 0,56 g halsband til katt flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen og hund <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Norvegia Bayer Animal Health Seresto 1,25 g/ 0,56 g imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, halsband til hund <8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata

51368 Leverkusen
Germany

0.56 g flumethrin
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Stat Detinatorul Nume INN Concentratie Forma Specii de | Calea de

Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare

EU/EEA Comercializare

Norvegia Bayer Animal Health Seresto vet. 4,509/ imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen hund >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Polonia Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, obroza dla kotéw i psow | flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen 0 masie ciala <8 kg 0.56 g flumethrin
Germany

Polonia Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, obroza dla psow o masie | flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen ciala >8 kg 2.03 g flumethrin
Germany

Portugalia Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para gatos e cédes | flumetrin imidacloprid / cutanata
5, <8 kg 0.56 g flumethrin
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugalia Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para cdes <8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
5, 0.56 g flumethrin
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugalia Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 4,50 g + | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
Rua Quinta do Pinheiro, | 2,03 g para caes >8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
5, 2.03 g flumethrin
2794-003 Carnaxide
Portugal

Romaénia Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, zgarda antiparazitara flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen pentru pisici si caini 0.56 g flumethrin
Germany <8 kg

Romania Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, zgarda antiparazitara flumetrin imidacloprid / cutanata

51368 Leverkusen
Germany

pentru caini >8 kg

2.03 g flumethrin
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Stat Detinatorul Nume INN Concentratie Forma Specii de | Calea de

Membru Autorizatiei de farmaceutica animale administrare

EU/EEA Comercializare

Slovacia Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Siemensova 2717/4, obojok pre macky a psy flumetrin imidacloprid / cutanata
155 80 Praha 5, <8 kg 0.56 g flumethrin
Czech Republic

Slovacia Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
Siemensova 2717/4, obojok pre psy >8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
155 80 Praha 5, 2.03 g flumethrin
Czech Republic

Slovenia Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g, | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Bravnicarjeva 13 ovratnica za macke in flumetrin imidacloprid / cutanata
1000 Ljubljana pse <8 kg 0.56 g flumethrin
Slovenia

Slovenia Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g, | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
Bravnicarjeva 13 ovratnica za pse >8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
1000 Ljubljana 2.03 g flumethrin
Slovenia

Spania Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | flumetrin imidacloprid / cutanata
08970 Sant Joan Despi y gatos 0.56 g flumethrin
(Barcelona)
Spain

Spania Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | flumetrin imidacloprid / cutanata
08970 Sant Joan Despi 0.56 g flumethrin
(Barcelona)
Spain

Spania Bayer Hispania, S.L., Seresto 4,50 g + 2,03 g | imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros >8 kg | flumetrin imidacloprid / cutanata
08970 Sant Joan Despi 2.03 g flumethrin
(Barcelona)
Spain

Suedia Bayer Animal Health Seresto vet for katt och imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, hund upp till 8 kg, flumetrin imidacloprid / cutanata

51368 Leverkusen
Germany

1,25g+ 0,56 g
halsband

0.56 g flumethrin
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Suedia Bayer Animal Health Seresto vet. for hund imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, upp till 8 kg 1,25 g + flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen 0,56 g halsband 0.56 g flumethrin
Germany
Suedia Bayer Animal Health Seresto vet fér hund imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
GmbH, o6ver 8 kg 4,50 g + flumetrin imidacloprid / cutanata
51368 Leverkusen 2,03 g halsband 2.03 g flumethrin
Germany
Regatul Unit Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
400 South Oak Way collar for cats flumetrin imidacloprid / cutanata
Green Park 0.56 g flumethrin
Reading
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Regatul Unit Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 imidacloprid/ | 1.25 g Zgarda Caini Utilizare
400 South Oak Way collar for dogs <8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
Green Park 0.56 g flumethrin
Reading
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Regatul Unit Bayer plc, Seresto 4,50 + 2,03 imidacloprid/ | 4.50 g Zgarda Caini Utilizare
400 South Oak Way collar for dogs >8 kg flumetrin imidacloprid / cutanata
Green Park 2.03 g flumethrin
Reading
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom
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Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru aprobarea modificarii
autorizatiilor de punere pe piata
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Rezumat general al evaluarii stiintifice pentru Seresto si
denumirea sa asociata Foresto (vezi Anexa I)

1. Introducere

Seresto si denumirea sa asociata Foresto (denumit in continuare ,Seresto”) este o zgarda cu continut
medicamentos care contine 10 % imidacloprid si 4,5 % flumetrin. Zgarda este indicata pentru
tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici, capuse si paduchi la caini si pisici si ofera protectie
indirectd Tmpotriva transmiterii agentilor patogeni Babesia canis vogeli si Ehrlichia canis de la capusa
vector Rhipicephalus sanguineus, reducand in felul acesta riscul de babesioza canina si ehrlichioza
canina pentru o perioada de 7 luni.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) a depus o cerere de modificare pentru a adauga o
noua indicatie terapeutica: ,Protectie indirectd impotriva transmiterii agentului patogen Leishmania
infantum prin intermediul mustelor de nisip (Phlebotomus perniciosus), reducand in felul acesta riscul
de leishmanioza canind pentru o perioada de 7-8 luni”. Tn sprijinul acestei cereri, DAPP a prezentat
studii de laborator si studii de teren. In cursul procedurii, indicatia a fost modificatd de c&tre statul
membru de referinta (SMR), care a declarat ca ,demonstrarea eficacitatii produsului impotriva
mustelor de nisip pe durata intregului sezon este o conditie necesara pentru prevenirea indirecta
revendicatd de transmitere a L. infantum. Prin urmare, noua indicatie de prevenire a transmiterii

L. infantum poate fi acceptata doar daca si vectorul, adica P. perniciosus, va fi inclus in indicatia
clinicd”. Indicatia propusa de SMR si acceptata de majoritatea statelor membre interesate (SMI) in
cursul sesizarii a fost ,de reducere semnificativa a frecventei infectarii cu Leishmania infantum pe o
perioada de pana la 8 luni datorita actiunii repelente (anti-hranire) a produsului impotriva mustelor
de nisip”.

Marea Britanie a considerat ca, pentru orice boald cu transmitere prin vectori, inainte de a se putea
accepta o indicatie trebuie sd se demonstreze si eficacitatea impotriva vectorului respectiv. In cazul
mustei de nisip si al L. infantum, substantele active din Seresto, imidacloprid si flumetrin, nu au o
eficacitate cunoscuta impotriva parazitului Leishmania si, prin urmare, orice eficacitate preventiva
impotriva leishmaniozei nu ar fi decat rezultatul eficacitatii impotriva mustei de nisip.

In ceea ce priveste cerinta referitoare la datele pentru demonstrarea eficacitétii repelente (anti-
hranire) impotriva P. perniciosus, Marea Britanie nu a fost de acord cu faptul ca datele de laborator
prezentate de DAPP pentru produs justifica includerea unei indicatii impotriva vectorului musca de
nisip. Pragul de eficacitate de 80—100% (de preferat 90%), conform recomandarilor din ghidul
»~Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides ” (Demonstrarea eficacitatii produselor
ectoparaziticide) (7AE17a)?, nu a fost atins Tn suficiente momente evaluate.

Cele trei studii de teren prezentate au demonstrat cd, in functie de presiunea infectioasa produsa de
mustele de nisip, utilizarea Seresto a redus riscul de infectare cu L. infantum cu 88,3—-100%. Cu
toate acestea, intrucat studiile s-au realizat in adaposturi de animale din sudul Italiei, Marea Britanie
a considerat ca nu se pot extrapola constatdrile din aceste studii in legatura cu transmiterea
leishmaniozei la toate zonele din UE in care boala este endemica.

Pe scurt, Marea Britanie a considerat ca eficacitatea Seresto pentru indicatia propusa nu a fost
demonstrata suficient si ca acceptarea indicatiei ar putea constitui un risc grav pentru sanatatea
animalelor si a oamenilor.

1 Guideline Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (7AE17a) — link
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004662.pdf

2. Evaluarea datelor prezentate

Trebuie retinut faptul ca ghidul 7AE17a ofera o orientare generald, inclusiv un prag pentru
eficacitatea impotriva Diptera, dar nu a fost elaborat cu scopul de a oferi orientari privind studiile
pentru sustinerea indicatiilor referitoare la bolile cu transmitere prin vectori, cum ar fi reducerea
leishmaniozei canine. In plus, exist3 dificultiti specifice inerente in demonstrarea unei astfel de
indicatii: in prezent nu existd niciun model de laborator validat care sa poata determina eficacitatea
unui medicament de uz veterinar impotriva leishmaniozei.

Pentru indicatia de protectie solicitatd, demonstrarea unei activitati anti-hranire a Seresto impotriva
mustelor de nisip a fost considerata de catre CVMP drept o conditie necesara, intrucat substantele
active continute de zgarda Seresto, imidacloprid si flumetrin, nu au o eficacitate cunoscuta impotriva
Leishmania si, prin urmare, orice eficacitate preventiva impotriva leishmaniozei este doar rezultatul
eficacitatii impotriva mustei de nisip. DAPP a prezentat trei studii de laborator conforme cu BPC,
efectuate pentru a stabili eficacitatea anti-hranire si repelenta a produsului testat impotriva mustelor
de nisip. Din cauza utilizarii unui esantion de marime foarte redusa in doua dintre studii, s-a
considerat ca un singur studiu a produs rezultate fiabile si, prin urmare, comentariile urmatoare se
bazeaza doar pe acest studiu.

Tn acest studiu de laborator, 14 cdini au fost randomizati fie la un grup de tratament cu zgarda
Seresto (n=7), fie la un grup de control netratat (n=7). Fiecare dintre cdini a fost infestat cu 80 de
muste de nisip femele in 13 ocazii (27, 14, 21, 28, 56, 84, 112, 140, 166, 196, 208, 215 si 222).
Eficacitatea repelenta a fost evaluata prin compararea numarului de muste de nisip femele hranite de
la animalele tratate cu numarul de muste de nisip femele hranite de la animalele netratate.

Conform ghidului 7AE17a, pragul de eficacitate pentru Diptera trebuie sa fie de 80-100% (de
preferat peste 90%). Rezultatele anti-hranirii, cand se utilizeaza numarul absolut de muste de nisip
pentru a se calcula eficacitatea utilizand formula Iui Abbott, conform recomandarii din , 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” (Ghidul pentru testarea si evaluarea eficacitatii
substantelor antiparazitare pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu capuse si purici la caini si
pisici) (EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2)?, au inregistrat o medie de 75,1% pe durata studiului
(65%-89%). Din cele treisprezece momente de evaluare, s-a atins o eficacitate de peste 80% doar in
trei ocazii. Eficacitatea anti-hranire demonstrata pentru Seresto este, asadar, considerata insuficienta
pentru includerea unei indicatii de efect repelent direct impotriva P. perniciosus.

DAPP a prezentat si o analiza alternativa a datelor de laborator din toate cele 3 studii, folosind
rapoartele intre mustele de nisip hranite si cele nehranite pentru calcularea eficacitdtii. Utilizarea
rapoartelor dintre mustele de nisip femele hranite si cele nehranite din formula lui Abbott nu este
considerata acceptabild ca metoda de calcul a eficacitatii procentuale, intrucat rapoartele au fost
utilizate incorect pentru aproximarea riscurilor (probabilitati). Cu toate acestea, raportul dintre
mustele de nisip hranite si cele nehranite din studiul de laborator descris mai sus este mai scazut la
cainii tratati (o medie de 0,3, in intervalul 0,1-0,4) comparativ cu cel de la animalele netratate (o
medie de 9,0, in intervalul 3,3-15,6). Rapoartele constant reduse dintre mustele de nisip hranite si
cele nehranite observate la cainii tratati, comparativ cu rapoartele mari si variabile dintre mustele de
nisip hranite si cele nehranite la animalele netratate demonstreaza ca utilizarea Seresto asigura
cainilor tratati un efect sustinut si constant de anti-hranire impotriva mustelor de nisip

(P. perniciosus).

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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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004596.pdf

In sprijinul eficacitdtii Seresto in legdturd cu transmiterea sau frecventa Leishmania infantum la caini,
DAPP a prezentat trei studii de teren. Primul studiu a fost un studiu de teren multicentric,
randomizat, partial orb, cu control negativ. Un numar total de 279 de caini din mai multe rase si cu
varsta cuprinsa intre 2 si 96 de luni au fost inrolati in ziua 0, iar 219 dintre acesti caini au fost inclusi
in calculul eficacitatii. Durata studiului a fost de 300 de zile = 10 zile, iar animalele tratate au purtat
zgarda Tn primele 210 = 10 zile din aceasta perioada. Animalele au fost testate pentru a se stabili
prezenta leishmaniozei, prin recoltarea de probe de sange si tesut cutanat in zilele de studiu 0, 90,
180, 210 si 300 (adica in faza post-tratament) si recoltarea de probe de maduva osoasa in zilele de
studiu 0 si Z300. Animalele pozitive au fost definite ca animalele care la incheierea studiului aveau
rezultate pozitive la unul sau mai multe dintre urmatoarele teste: serologie pentru anticorpi circulanti
anti-Leishmania infantum (IFAT), citologie/PCR pe proba de tesut cutanat si citologie/PCR a maduvei
osoase aspirate. Evaluarea eficacitatii s-a bazat pe comparatia procentului de animale infectate cu

L. infantum in grupul tratat si in grupul netratat la incheierea studiului.

Al doilea studiu de teren a fost un studiu clinic de teren, monocentric, partial orb, cu control negativ.
Au fost inrolati in total 122 de céini din mai multe rase cu varste cuprinse intre 1,5 si 6 luni
(majoritatea in grupuri provenite de la aceeasi mama) la date de inceput separate, in perioada
martie-mai 2011. Studiul s-a desfasurat in perioada martie 201 1-aprilie 2012, cu o faza post-
tratament care a inceput in aprilie 2012 si s-a Tncheiat in octombrie 2012. Cainii din grupul tratat au
fost tratati fara intrerupere cu Seresto pe toatd perioada de studiu, zgarda fiind inlocuita atunci cand
era necesar din cauza cresterii animalului sau in conformitate cu instructiunile de pe eticheta
produsului. Animalele au fost testate pentru a se depista prezenta leishmaniozei prin recoltarea de
probe de sange si tesut cutanat in ziua de studiu 0, in iulie 2011, septembrie 2011, noiembrie 2011,
aprilie 2012 si octombrie 2012. S-au prelevat tampoane conjunctivale in ziua de studiu 0 si s-au
recoltat probe de maduva osoasa in ziua de studiu 0, in aprilie 2012 si in octombrie 2012. S-a
considerat ca un animal este pozitiv pentru leishmanioza daca rezultatul la unul sau mai multe dintre
testele utilizate este pozitiv. Evaluarea eficacitatii s-a bazat pe compararea procentului de animale
infectate cu L. infantum in grupul tratat si in grupul netratat, la incheierea studiului.

Al treilea studiu de teren a fost un studiu de teren multicentric randomizat, partial orb, cu control
dublu, pozitiv si negativ. Au fost nrolati in total 224 de cdini din mai multe rase si cu varste cuprinse
intre 7 si 77 de saptamani, inchisi in tarcuri, iar tarcurile au fost randomizate in unul din cele patru
grupuri. Studiul s-a desfasurat intre aprilie/mai si decembrie 2013 (aproximativ opt luni) si a existat
o faza post-tratament care s-a desfasurat pana in aprilie/mai 2014. Animalele au fost testate pentru
a se stabili prezenta leishmaniozei, prin recoltarea de probe de sange si tesut de piele in zilele de
studiu 0, 120, 210 si 360 (adica in faza post-tratament) si recoltarea de probe de maduva osoasa in
zilele de studiu 0, 210 si 300. Au fost considerate neinfectate cu Leishmania animalele cu rezultat
seronegativ pentru anticorpii circulanti anti-L. infantum si cu rezultat negativ la testul PCR al probelor
de tesut cutanat si maduva osoasa aspirata. Evaluarea eficacitatii Seresto s-a bazat pe compararea
procentului de animale infectate cu L. infantum in grupul tratat si in grupul netratat cu Seresto, la
ncheierea studiului.

In ceea ce priveste rezultatele celor trei studii de teren prezentate de DAPP, toate cele trei studii au
putut demonstra ca utilizarea Seresto a dus la o reducere semnificativa a frecventei cazurilor de
infectare cu L. infantum intr-o perioada sustinuta (cuprinsa intre 7 si 8 luni), cu media generala a
eficacitatii zgarzii in prevenirea leishmaniozei de 93,4% in primul studiu de teren, 100% in al doilea
studiu de teren si 88,3% in al treilea studiu de teren, conform evaluarii bazate pe densitatea
incidentei. In aceleasi studii, densitatea incidentei la cinii netratati (60,7%, 46,2% si respectiv
67,0%) a demonstrat presiunea infectioasa mare prezenta in conditiile de teren utilizate.

Toate cele trei studii de teren s-au realizat in conditiile adaposturilor pentru animale intr-o zona
geografica limitata. Atat ghidul 7AE17a, cat si ghidul EMEA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2 precizeaza
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ca studiile de teren trebuie sa fie realizate in cel putin doua regiuni geografice si ca populatia de
animale studiata trebuie sa fie reprezentativa pentru populatia tinta. Cu toate acestea, CVMP a fost
de acord ca conditiile de teren utilizate in studiile prezentate reprezinta ,scenariul cel mai pesimist”
in ceea ce priveste expunerea la muste de nisip infectate: a existat un nivel ridicat de expunere la
mustele de nisip infectate (densitatea incidentei la cainii netratati a variat intre 46,2 si 67,0%); cainii
au fost tinuti Tn exterior pe timpul zilei si al noptii, ceea ce a dus la un contact nerestrictionat intre
gazda si vector; céinii netratati tinuti in zona de studiu dar neinrolati in studiu au constituit o sursa
suplimentara pentru leishmanioza. Este de asteptat ca majoritatea cainilor tinuti in conditiile normale
ale unei gospodarii in tari cu nivel endemic al leishmaniozei sa fie expusi la muste de nisip infectate
cu leishmanioza intr-o masura substantial mai redusa si prin urmare s-a considerat ca rezultatele se
pot extrapola cu incredere la populatia tinta generala.

Dupa ce a analizat toate datele si argumentatia prezentata, CVMP a considerat ca, chiar daca DAPP
nu a demonstrat ca Seresto are o eficacitate anti-hranire satisfacdtoare impotriva P. perniciosus care
sa sustind o indicatie de repelent direct impotriva acestui parazit, studiile prezentate au demonstrat
ca animalele tratate cu Seresto au inregistrat o reducere semnificativa a frecventei infectarii cu

L. infantum ca urmare a transmiterii reduse prin intermediul vectorului musca de nisip. Prin urmare,
chiar daca s-a considerat ca indicatia ,de reducere semnificativa a frecventei infectarii cu Leishmania
infantum pe o perioada de pana la 8 luni datorita actiunii repelente (anti-hranire) a produsului asupra
mustelor de nisip” nu trebuie sa fie inclusa in RCP, o indicatie modificata, care sa reflecte cu
acuratete datele prezentate, ,reducerea riscului de infectare cu Leishmania infantum prin transmitere
pe calea mustelor de nisip timp de pana la 8 luni” a fost considerata acceptabila.

3. Evaluarea beneficiu-risc

Introducere
Seresto contine substantele active imidacloprid 10% si flumetrin 4,5%.

Cererea a fost depusa ca modificare de tip II pentru adaugarea unei noi indicatii terapeutice ,de
reducere semnificativa a frecventei infectarii cu Leishmania infantum pe o perioada de pana la 8 luni
datorita actiunii repelente (anti-hranire) a produsului asupra mustelor de nisip”. Evaluarea beneficiu-
risc s-a facut pe aceasta baza.

Evaluarea beneficiilor

Trei studii de teren, realizate in conditii cu presiune infectioasa mare pentru leishmanioza, au
demonstrat ca frecventa cazurilor noi de L. infantum este redusa semnificativ la cdinii tratati cu
Seresto. Studiile de laborator nu au demonstrat un efect anti-hranire (repelent) suficient impotriva
mustelor de nisip (P. perniciosus) pentru a sustine o indicatie directa impotriva mustei de nisip. Cu
toate acestea, se considera ca rapoartele constant reduse dintre femelele hranite si cele nehranite
observate in studiile de laborator vin in sprijinul rezultatelor obtinute in studiile de teren. Indicatia
,de reducere a riscului de infectare cu Leishmania infantum prin transmitere pe calea mustelor de
nisip pentru o perioada de pana la 8 luni” a fost demonstrata in mod adecvat. Cu toate ca s-a
demonstrat o reducere semnificativa a incidentei L. infantum la c&ini, produsul a demonstrat
eficacitate repelenta (anti-hranire) si eficacitate insecticida variabile impotriva mustei de nisip P.
perniciosus. Ca urmare, pot aparea intepaturi ale mustelor de nisip si transmiterea L. infantum nu
poate fi complet exclusa.

Trebuie addugate in RCP rezultate relevante in legatura cu studiile de sustinere.
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Evaluarea riscurilor

Aceasta este o cerere de modificare pentru un produs deja autorizat (Seresto); nu au fost identificate
riscuri suplimentare in studiile prezentate. Toate riscurile legate de animalul tinta, utilizator si mediu
sunt abordate in mod adecvat Tn documentele referitoare la produs.

Evaluarea raportului beneficiu-risc
Raportul beneficiu-risc pentru indicatia convenita este considerat favorabil.
Concluzii privind raportul beneficiu-risc

Pe baza datelor prezentate, CVMP a concluzionat ca eficacitatea Seresto si a denumirii sale asociate
Foresto in ceea ce priveste reducerea infectarii cu L. infantum a fost demonstrata si ca raportul
beneficiu-risc este favorabil.

Motive pentru aprobarea modificarii autorizatiilor de punere
pe piata

Tntrucat

e CVMP a considerat ca eficacitatea Seresto si a denumirii sale asociate Foresto in legatura cu
activitatea repelenta (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip (Phlebotomus perniciosus) nu a
fost demonstrata in mod satisfacator in studiile de laborator prezentate;

e CVMP a considerat ca eficacitatea Seresto si a denumirii sale asociate Foresto in legatura cu
transmiterea sau frecventa Leishmania infantum la caini a fost demonstrata in mod satisfacator
in studiile de teren prezentate;

e CVMP a considerat ca rapoartele constant reduse dintre mustele de nisip femele hranite si cele
nehranite observate in studiile de laborator se considera ca sustin rezultatele studiilor de teren;

CVMP a recomandat aprobarea modificarii autorizatiilor de punere pe piata pentru Seresto si
denumirea sa asociata Foresto cu modificarea rezumatului caracteristicilor produsului si a etichetarii
si prospectului pentru statul membru de referintd. Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea
si prospectul modificate sunt prezentate in Anexa III.
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Anexa Il

Modificari in sectiunile relevante din rezumatul
caracteristicilor produsului si prospectului

Rezumatul caracteristicilor produsului, ambalaje si prospect valabile sunt versiuni finale obtinute in
timpul procedurii Grupului de coordonare, cu urmatoarele amendamente:

Adaugati urmatorul text in sectiunile respective din informatiile produsului:

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Reducerea riscului de infectare cu Leishmania infantum prin transmisie de catre flebotomii timp de
pana la 8 luni.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Desi s-a demonstrat o reducere semnificativa a incidentei infestarii cu Leishmania infantum la caini,
produsul a manifestat eficacitate de respingere (anti-hranire) variabila si eficacitate insecticida
impotriva flebotomiilor Phlebotomus perniciosus. Ca rezultat, se pot produce muscaturi ale
flebotomiilor, iar transmisia Leishmania infantum nu poate fi complet exclusa. Zgarda trebuie aplicata
chiar inainte de inceputul perioadei de activitate a vectorilor, flebotomii, corespunzator sezonului de
transmitere a Leishmania infantum si purtata continuu pe intreaga perioada de risc.

Nu a fost examinata influenta samponarii sau a imersiei in apa asupra transmiterii leishmaniozei
canine.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Datele obtinute din studiile de eficacitate impotriva flebotomiilor (Phlebotomus perniciosus) au aratat
o eficacitate de respingere (anti-hranire) variabila de la 65 la 89% timp de 7-8 luni dupa aplicarea
initiala a zgarzii. Datele din 3 studii clinice efectuate in zonele endemice indica o reducere
semnificativa a riscului de transmitere a Leishmania infantum de catre flebotomii la cainii tratati in
comparatie cu cainii ne-tratati. In functie de presiunea infestarii cu flebotomii, eficacitatea in
reducerea riscului de infectare cu leishmanioza variaza de la 88,3 la 100%.

Prospect

4. INDICATIE (INDICATII)

Reducerea riscului de infectare cu Leishmania infantum prin transmisie de catre flebotomii timp de
pana la 8 luni.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Desi s-a demonstrat o reducere semnificativa a incidentei infestarii cu Leishmania infantum la caini,
produsul a manifestat eficacitate de respingere (anti-hranire) variabila si eficacitate insecticida
impotriva flebotomiilor Phlebotomus perniciosus. Ca rezultat, se pot produce muscaturi ale
flebotomiilor, iar transmisia Leishmania infantum nu poate fi complet exclusa. Zgarda trebuie aplicata
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chiar inainte de inceputul perioadei de activitate a vectorilor, flebotomii, corespunzator sezonului de
transmitere a Leishmania infantum si purtata continuu pe intreaga perioada de risc.

Nu a fost examinata influenta samponarii sau a imersiei in apa asupra transmiterii leishmaniozei
canine.

15. ALTE INFORMATII

Datele obtinute din studiile de eficacitate impotriva flebotomiilor (Phlebotomus perniciosus) au aratat
o eficacitate de respingere (anti-hranire) variabila de la 65 la 89% timp de 7-8 luni dupa aplicarea
initiala a zgarzii. Datele din 3 studii clinice efectuate in zonele endemice indica o reducere
semnificativa a riscului de transmitere a Leishmania infantum de catre flebotomii la céinii tratati in
comparatie cu cainii ne-tratati. in functie de presiunea infestarii cu flebotomii, eficacitatea in
reducerea riscului de infectare cu leishmanioza variaza de la 88,3 la 100%.
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