Priloha 1

Zoznam nazvov liecivych veterinarnych liekov, liekové formy,
kvalitativhe a kvantitativne zloZenie, ciel'ové druhy zvierat,
sposob podania, drzitel' rozhodnutia o registracii
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Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob
EU/EHP o registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie

Rakusko Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Ges.m.b.H Halsband fir Katzen und | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
HerbstralRe 6-10 Hunde <8 kg
A-1160 Wien, Austria

Rakulsko Bayer Austria Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Ges.m.b.H Halsband fiur Hunde <8 Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZu
HerbstralRe 6-10 kg
A-1160 Wien, Austria

Rakusko Bayer Austria Seresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Ges.m.b.H Halsband fir Hunde >8 Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
HerbstralRe 6-10 kg
A-1160 Wien, Austria

Belgicko Bayer SA-NV, Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
J.E. Mommaertslaan 14 | halsband voor katten en | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
1831 Diegem honden <8 kg
(Machelen),
Belgium

Belgicko Bayer SA-NV, Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
J.E. Mommaertslaan 14 | Halsband voor honden Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
1831 Diegem <8 kg
(Machelen),
Belgium

Belgicko Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
J.E. Mommaertslaan 14 | halsband voor Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
1831 Diegem honden >8 kg
(Machelen),
Belgium

Bulharsko Bayer Animal Health ®opecto 1,25 g + Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 0,56 g, Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen npoTmeonapasnTHa
Germany KanwKka 3a KOTKU U

KyyeTta <8 kg

Bulharsko Bayer Animal Health ®opecto 4,50 g + Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 2,03 g, Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen npoTnmeonapasnTHa

Germany

KauliKa 3a KyyeTta >8 kg

2/19




Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob

EU/EHP P . o .

O registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie

Cyprus Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, nepiAaipio yia yareg kai Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen okUAoOUG <8 kg
Germany

Cyprus Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, nepiAaipio yia okUAoug Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen <8 kg
Germany

Cyprus Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, nepiAaiyio yia Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen okUAoug >8 kg
Germany

Ceska Bayer s.r.o., Foresto 1,25 + 0,56 Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na

republika Siemensova 2717/4, obojek pro kocky a psy Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
155 80 Praha 5, <8 kg
Czech Republic

Ceska Bayer s.r.o., Foresto 4,5 + 2,03 Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na

republika Siemensova 2717/4, obojek pro psy >8kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
155 80 Praha 5,
Czech Republic

Dansko Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 0,56 g halsband til katte | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen og hunde <8 kg
Germany

Dansko Bayer Animal Health Seresto vet 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 0,56 g halsband til Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen hunde <8 kg
Germany

Dansko Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59/ Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 2,03 g halsband til Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu

51368 Leverkusen
Germany

hunde >8 kg
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Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob
EU/EHP o registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie

Estonsko Bayer Animal Health Foresto 1.25g + 0.56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, ravimkaelarihm Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen kassidele ja koertele
Germany <8 kg

Estonsko Bayer Animal Health Foresto 4.50 g + 2.03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, ravimkaelarihm Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen koertele >8 kg
Germany

Finsko Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, panta kissoille ja koirille Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen alle 8 kg
Germany

Finsko Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, panta koirille alle 8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen
Germany

Finsko Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, panta koirille yli 8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin koZu
51368 Leverkusen
Germany

Francuizsko Bayer Healthcare, Seresto collier petits Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
220 Avenue de la chiens Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
Recherche
59120, Loos,
France

Francuizsko Bayer Healthcare, Seresto collier grands Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
220 Avenue de la chiens Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu

Recherche
59120, Loos,
France
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Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob

EU/EHP L . o .

O registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie

Nemecko Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Geschéaftsbereich Halsband fir Katzen und | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
Tiergesundheit Hunde <8kg
51368 Leverkusen
Germany

Nemecko Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Geschéaftsbereich Halsband fir Hunde Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
Tiergesundheit <8 kg
51368 Leverkusen
Germany

Nemecko Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + 2.03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Geschéaftsbereich Halsband fir Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
Tiergesundheit Hunde >8 kg
51368 Leverkusen
Germany

Grécko Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, (1.250 + 0.563)g Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen /nepiAaipio 38 cm
Germany (12.5)g lNa yareg kai

okUAouc <8kg

Grécko Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, (1.250 + 0.563)g/ Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen nepiAaipio 38 cm (12.5)g
Germany MNa okuAouc (£8kg)

Grécko Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, (4,500 + 2,025)g/ Flumethrinum 2.03 g flumethrin koZu
51368 Leverkusen nepiAaipio 70 cm (45)g
Germany MNa okuAouc (>8kg)

Madarsko Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
1123 Budapest, Alkotas | nyakérv macskaknak és Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
u.50, kutydknak <8kg A.U.V.
Hungary

Madarsko Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
1123 Budapest, Alkotas | nyakdrv Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu

u.50,
Hungary

kutyaknak >8 kg A.U.V.
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Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob

EU/EHP L . o .

O registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie

Island Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 0,56 g halsband fyrir Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen ketti og hunda <8 kg
Germany

Island Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 0,56 g halsband fyrir Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen hunda <8 kg.
Germany

Island Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 2,03 g halsband fyrir Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen hunda >8 kg
Germany

irsko Bayer Ltd., Seresto 1,259 + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
The Atrium, Blackthorn collar for dogs <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
Road, Dublin 18, Ireland

irsko Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
The Atrium, Blackthorn collar for dogs >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin koZu
Road, Dublin 18,
Ireland

Taliansko Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZu
20156 Milano
Italy

Taliansko Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg e Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZu
20156 Milano gatti
Italy

Taliansko Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Viale Certosa, 130 collare per cani >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin koZu
20156 Milano
Italy

Loty3sko Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, kakla siksna kakiem un Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZu

51368 Leverkusen
Germany

suniem <8 kg
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Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob
EU/EHP o registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie

Loty3sko Bayer Animal Health Foresto 4,5g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, kakla siksna Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen suniem >8 kg
Germany

Litva Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, antkaklis katéms ir Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen Sunims iki 8 kg svorio
Germany

Litva Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, antkaklis Sunims, Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen sveriantiems daugiau
Germany kaip 8 kg

Luxembursko Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chats et Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
1831 Diegem chiens <8 kg
(Machelen),
Belgium

Luxembursko Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens <8 kg | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
1831 Diegem
(Machelen),
Belgium

Luxembursko Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
J.E. Mommaertslaan 14 | collier pour chiens =8 kg | Flumethrinum 2.03 g flumethrin koZu
1831 Diegem
(Machelen),
Belgium

Holandsko Bayer B.V., Seresto 4,50 g + 2,03 g | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Animal Health Division halsband voor Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
Energieweg 1 honden >8 kg
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Holandsko Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Animal Health Division halsband voor honden Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

<8 kg
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Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob
EU/EHP o registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie

Holandsko Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Animal Health Division halsband voor katten en | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
Energieweg 1 honden <8 kg
3641 RT Mijdrecht
Netherlands

Norsko Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 0,56 g halsband til katt Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen og hund <8 kg
Germany

Norsko Bayer Animal Health Seresto 1,259/ 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, halsband til hund <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZu
51368 Leverkusen
Germany

Norsko Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, 2,03 g halsband til Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen hund >8 kg
Germany

Polsko Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, obroza dla kotéw i pséw | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen 0 masie ciala <8 kg
Germany

Polsko Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, obroza dla psow o masie | Flumethrinum 2.03 g flumethrin koZu
51368 Leverkusen ciala >8 kg
Germany

Portugalsko Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para gatos e cdes | Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
5, <8 kg
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugalsko Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Rua Quinta do Pinheiro, | 0,56 g para caes <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZzu

5,
2794-003 Carnaxide
Portugal
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Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob
EU/EHP o registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie

Portugalsko Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 4,50 g + | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Rua Quinta do Pinheiro, | 2,03 g para caes >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
5,
2794-003 Carnaxide
Portugal

Rumunsko Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, zgarda antiparazitara Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen pentru pisici si caini
Germany <8 kg

Rumunsko Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, zgarda antiparazitara Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen pentru caini >8 kg
Germany

Slovensko Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Siemensova 2717/4, obojok pre macky a psy Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
155 80 Praha 5, <8 kg
Czech Republic

Slovensko Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Siemensova 2717/4, obojok pre psy >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin koZu
155 80 Praha 5,
Czech Republic

Slovinsko Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g, | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Bravnicarjeva 13 ovratnica za macke in Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
1000 Ljubljana pse <8 kg
Slovenia

Slovinsko Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g, | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Bravnicarjeva 13 ovratnica za pse >8 kg Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
1000 Ljubljana
Slovenia

Spanielsko Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZu

08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain

y gatos
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Clensky stat

¢ Drzitel’ rozhodnutia Nazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Sposob
EU/EHP o registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie
Spanielsko Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g | Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros <8 kg | Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZu
08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain
Spanielsko Bayer Hispania, S.L., Seresto 4,50 g + 2,03 g | Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
Av. Baix Lobregat, 3-5 collar para perros >8 kg | Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
08970 Sant Joan Despi
(Barcelona)
Spain
Svédsko Bayer Animal Health Seresto vet for katt och Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, hund upp till 8 kg, Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen 1,259+ 0,569
Germany halsband
Svédsko Bayer Animal Health Seresto vet. for hund Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, upp till 8 kg 1,25 g + Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZzu
51368 Leverkusen 0,56 g halsband
Germany
Svédsko Bayer Animal Health Seresto vet for hund Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
GmbH, o6ver 8 kg 4,50 g + Flumethrinum 2.03 g flumethrin kozu
51368 Leverkusen 2,03 g halsband
Germany
Spojene Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
K 400 South Oak Way collar for cats Flumethrinum 0.56 g flumethrin kozu
ralovstvo
Green Park
Reading
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Spojene Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 Imidaclopridum/ | 1.25 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
K 400 South Oak Way collar for dogs <8 kg Flumethrinum 0.56 g flumethrin koZu
ralovstvo
Green Park
Reading
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom

10/19




E:f/“ES;\F/) Stat | przitel’ rozhodnutia Néazov veterinarneho INN kvalitativne a Liekova Ciel'ovy Spdsob
o registracii lieku kvantitativne forma druh podania
zlozenie
Spojene Bayer plc, Seresto 4,50 + 2,03 Imidaclopridum/ | 4.50 g imidacloprid / Obojok Psy Pouzitie na
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Priloha 11

Vedecké zavery a oddévodnenie zmeny v povoleniach na
uvedenie na trh
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Seresto
a suvisiaceho nazvu Foresto (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Seresto a suUvisiaci nazov Foresto (dalej len ,Seresto") je lieCivy obojok obsahujlci 10%
imidaklopridu a 4,5% flumetrinu. Liek je indikovany na lieCbu a prevenciu napadnutia blchami,
kliestami a vSami u psov a macdiek a poskytuje nepriamu ochranu pred prenosom patogénov Babesia
canis vogeli a Ehrlichia canis z vektora, klie$ta Rhipicephalus sanguineus, ¢m sa na 7 mesiacov
znizuje riziko vzniku babeziézy a ehrlichiézy u psov.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozil ziadost o zmenu s ciefom pridat novu terapeutickl
indikaciu: ,,Nepriama ochrana pred prenosom patogénu Leishmania infantum pieso¢nymi muchami
(Phlebotomus perniciosus), ¢im sa na 7 az 8 mesiacov znizi riziko vzniku leishmanidzy u psov".
Drzitel povolenia na uvedenie na trh predloZil na podporu tejto Ziadosti laboratorne a terénne $tudie.
Referencny clensky Stat pocas postupu zmenil indikaciu, pricom uviedol, ze ,predpokladom

na pozadovanu nepriamu prevenciu prenosu patogénu L. infantum je preukazanie Ucinnosti lieku
proti pieso¢nym mucham pocas celej sezény. Nova indikacia prevencie prenosu patogénu L. infantum
sa preto mdze prijat len v pripade, Zze sulastou klinickej indikacie bude aj vektor, t. j. P. perniciosus“.
Indikacia, ktord navrhol referen¢ny Clensky stat a ktoru schvalila vacsina dotknutych ¢lenskych
Statov vo faze postupenia veci, znela: ,,na vyznamné znizenie vyskytu infekcie spésobenej
patogénom Leishmania infantum az na 8 mesiacov v désledku repelentného (anti-feeding) acinku
lieku na pieso¢né muchy."

Spojené kralovstvo usudilo, Ze v pripade kazdej choroby prenasanej vektormi sa musi pred prijatim
indikacie preukazat aj uc¢innost lieku proti vektoru. V pripade pieso¢nej muchy a patogénu

L. infantum nie je zndme, ze ucinné latky v lieku Seresto, imidakloprid a flumetrin, st akokolvek
udinné proti parazitovi Leishmania, a preto by akakolvek preventivna Gcinnost proti leishmaniéze
bola vylucne vysledkom ucinnosti proti pieso¢nej muche.

Pokial' ide o poZiadavky na Udaje na preukazanie repelentnej (anti-feeding) ucinnosti proti druhu

P. perniciosus, Spojené kralovstvo neakceptovalo, Ze laboratérne Udaje, ktoré predlozil drzitel
povolenia na uvedenie lieku na trh, odévodnuju zaradenie indikacie proti vektoru, pieso¢nej muche.
Prahova hodnota Ucinnosti 80 — 100% (najlepsie 90%) odpordcana v usmerneni s nazvom
Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (Preukazanie Gdinnosti ektoparazitik) (7AE17a)! nebola
dosiahnuta v dostato¢nom pocte ¢asovych bodov.

V troch predloZzenych terénnych Studiach sa preukazalo, ze v zavislosti od infekéného tlaku
piesocnych much pouzitie lieku Seresto znizilo riziko vzniku infekcii sp6sobenych patogénom

L. infantum o 88,3 — 100%. KedZe sa vsSak tieto Studie uskutocnili v Utulkoch pre zvierata v juznom
Taliansku, Spojené kralovstvo ustdilo, Ze nemozno extrapolovat zistenia z tychto $tadii, pokial ide o
prenos leishmaniozy, na vetky oblasti EU, v ktorych je ochorenie endemické.

Spojené kralovstvo usudilo, Ze Géinnost lieku Seresto pre navrhovanu indikaciu sa dostato¢ne
nepreukazala a Ze prijatie indikdcie mbze predstavovat zavazné riziko pre zdravie zvierat a fudi.

2. Posudenie predlozenych adajov

Je potrebné poznamenat, Zze usmernenie 7AE17a poskytuje vieobecné usmernenie vratane prahovej
hodnoty pre Gc&innost proti dvojkridlemu hmyzu, nebolo v8ak vytvorené s cielom poskytnut

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

usmernenie k Stadiam na podporu narokov v suavislosti s chorobami prenaSanymi vektormi, ako je
znizenie vyskytu leishmanibzy u psov. Okrem toho prevladaju Specifické tazkosti spojené

s preukazanim takejto poziadavky: v sucasnosti nie je k dispozicii ziadny schvaleny laboratorny
model, na zdklade ktorého mozno urcit iéinnost veterinarneho lieku proti leishmanidze.

Pokial'ide o narokovanu ochranu, vybor CVMP povaZoval za nevyhnutny predpoklad preukazanie
repelentného (anti-feeding) Ucinku lieku Seresto proti pieso¢nym mucham, kedZe ucinné latky v
obojku Seresto, imidakloprid a flumetrin, nevykazuji Ziadnu zndmu ucinnost proti parazitu
Leishmania, a preto je akykolvek preventivny Gcinok proti leishmanidze vylu¢ne vysledkom uGcinnosti
proti pieso¢nej muche. Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozZil tri laboratérne sStudie
zodpovedajlce poziadavkam spravnej klinickej praxe, ktorych ciefom bolo urcit repelentnd Géinnost
(anti-feeding) a insekticidnu G¢innost testovaného lieku proti piesoénym mucham. Vzhladom na
pouzitie velmi malej vzorky v dvoch z tychto Studii sa za Studiu so spolahlivymi vysledkami
povazovala len jedna Studia, a tak sU nasledujuce komentare zalozené prave na tejto stuadii.

V tejto laboratérnej studii bolo 14 psov randomizovanych bud’ do skupiny na liecbu obojkom Seresto
(n = 7), alebo do kontrolnej nelieCenej skupiny (n = 7). Kazdy pes bol napadnuty 80 samickami
piesoCnej muchy v 13 ¢asovych bodoch (v 7., 14., 21., 28., 56., 84., 112., 140., 166., 196., 208.,
215. a 222. den). Repelentnd udinnost sa posudzovala na zaklade porovnania poctu prisatych
samiciek pieso¢nej muchy u lie¢enych zvierat a poctu prisatych samiciek pieso¢nej muchy u
nelieCenych zvierat.

Podla usmernenia 7AE17a ma byt prahova hodnota G&innosti v pripade dvojkridlového hmyzu 80 —
100% (najlepsie viac nez 90%). Pokial' ide o vysledky tykajlice sa repelentnych (anti-feeding)
ucinkov, ked sa na vypocet Ucinnosti s pouzitim Abbottovho vzorca pouziju absollUtne pocty
pieso¢nych much podla odporucania v usmerneni pre testovanie a hodnotenie Ucinnosti
antiparazitickych latok na lie¢bu a prevenciu napadnutia kliestami a bichami u psov a madiek
(EMA/CVMP/EWP/005/2000-rev. znenie 2)?, po¢as obdobia $tudie dosahovali v priemere 75,1%
(65% — 89%). Z trinastich posudzovanych ¢asovych bodov sa vyssia ako 80 % repelentna (anti-
feeding) Gc¢innost dosiahla len v troch éasovych bodoch. Repelentna Géinnost preukdzand v pripade
lieku Seresto sa preto povaZovala za nedostato¢nu na zaradenie priameho repelentného Gcinku proti
druhu P. perniciosus.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozil aj alternativnu analyzu laboratérnych Udajov zo
vSetkych troch studii s pouzitim pomerov prisatych a neprisatych pieso¢nych muich na vypocet
ucinnosti. Pouzitie pomerov prisatych a neprisatych samiciek pieso¢nej muchy v Abbottovom vzorci
sa nepovazuje za prijatelné ako metdda na vypocet percentualnej Gcinnosti, kedZze pomery boli z
hladiska odhadu rizik (pravdepodobnosti) nespravne pouzité. Pomer prisatych a neprisatych
pieso¢nych much v laboratérnej Studii opisanej vyssie je v3ak nizsi u lieCenych psov (priemerna
hodnota 0,3, rozsah 0,1 az 0,4) v porovnani s nelieCenymi zvieratami (priemerna hodnota 9,0,
rozsah 3,3 az 15,6). Pretrvavajci nizky pomer prisatych a neprisatych muach pozorovany u lie¢enych
psov v porovnani s vysokymi a variabilnymi pomermi prisatych a neprisatych much u nelieCenych
zvierat dokazuju, ze pouzitie lieku Seresto spésobuje u lieCenych psov pretrvavajlci a konzistentny
repelentny ucinok proti pieso¢nym mucham (P. perniciosus).

Na podporu ucinnosti lieku Seresto, pokial ide o prenos alebo vyskyt Leishmania infantum u psov,
drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozil tri terénne Studie. Prva stlddia bola randomizovana,
multicentricka terénna Stidia s negativnou kontrolou, ktora bola cdiasto¢ne zaslepena. Na 0. den bolo
do Studie zaradenych celkovo 279 psov r6znych plemien vo veku 2 az 96 mesiacov, pricom 219 z
tychto psov bolo zahrnutych do vypoctu Gcinnosti. Stidia trvala 300 dni = 10 dni a lie¢ené zvierata

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

nosili obojok pocas prvych 210 + 10 dni tohto obdobia. Zvierata boli testované na leishmaniézu na
zaklade vzoriek krvi a kozného tkaniva, ktoré boli odobrané v 0., 90., 180., 210. a 300. den Studie
(t. j. vo faze po lieCbe) a vzorky kostnej drene boli odobrané v 0. a 300. den studie. Pozitivne
zvierata boli definované ako zvieratd, ktoré mali po dokonceni Studie pozitivny jeden alebo viacero
nasledujucich testov: sérologicky test na cirkulujlce protilatky proti druhu Leishmania infantum
(IFAT), cytologicky/PCR test vzorky kozného tkaniva a cytologicky/PCR test aspiratu kostnej drene.
Hodnotenie ucinnosti bolo zaloZzené na porovnani percenta zvierat infikovanych druhom L. infantum
v lieCenej a nelieCenej skupine na konci Studie.

Druha terénna $Stadia bola Ciasto¢ne zaslepena klinicka terénna studia s negativnou kontrolou
vykonavana v jednom centre. Do studie bolo zaradenych celkovo 122 psov niekolkych plemien vo
veku 1,5 az 6 mesiacov (vacsinou ako vrhy) s jednotlivymi datumami zacatia od marca do maja
2011. Studia sa vykonavala od marca 2011 do aprila 2012 a faza po lie¢be sa zacala v aprili 2012 a
skoncila sa v oktébri 2012. Liec¢ené psy boli kontinudlne lieCené liekom Seresto pocas celej Studie a
obojok sa vymienal podla potreby vzhladom na rast zvierata alebo podla pokynov na etikete lieku.
Zvierata boli testované na leishmanidozu na zaklade vzoriek krvi a kozného tkaniva, ktoré sa odobrali
v 0. den studie v juli 2011, v septembri 2011, v novembri 2011, v aprili 2012 a v oktébri 2012.
Vytery zo spojoviek sa odobrali v 0. den Studie a vzorky kostnej drene sa odobrali v 0. den Studie

v aprili 2012 a v oktdbri 2012. Zviera sa povazovalo za pozitivne na leishmaniézu, ak malo pozitivny
jeden alebo viacero pouzitych testov. Hodnotenie Ucinnosti bolo zalozené na porovnani percenta
zvierat infikovanych druhom L. infantum v lieCenej a nelieCenej skupine na konci studie.

Tretia terénna Studia bola Ciasto¢ne zaslepend, randomizovana multicentricka terénna studia s
dvojitou pozitivnou a negativnou kontrolou. Do Studie bolo zaradenych celkovo 224 psov niekolkych
plemien a vo veku 7 az 77 tyzdnov, ktoré boli izolované v ohrade, pricom ohrady boli randomizované
podla jednej zo $tyroch skupin. Studia prebiehala od aprila/maja do decembra 2013 (priblizne osem
mesiacov) a faza po lieCbe prebiehala do aprila/maja 2014. Zvierata boli testované na leishmaniézu
na zaklade vzoriek krvi a kozného tkaniva odobranych v 0., 120., 210. a 360. den studie (t. j. vo
faze po liecbe) a vzorky kostnej drene boli odobrané v 0., 210. a 300. deri Studie. Zvierata boli
definované ako neinfikované druhom Leishmania, ak boli séronegativne na cirkulujuce protilatky proti
L. infantum a ak mali negativny test PCR vzoriek kozného tkaniva a aspiratu kostnej drene.
Hodnotenie Ucinnosti lieku Seresto bolo zaloZzené na porovnani percenta zvierat infikovanych

L. infantum v skupine lieCenej liekom Seresto a v nelie¢enej skupine na konci studie.

Pokial' ide o vysledky troch terénnych studii, ktoré predlozil drzitel povolenia na uvedenie na trh, vo
vSetkych troch Stadiach sa preukazalo, ze pouzitie lieku Seresto vedie k vyznamnému zniZeniu
vyskytu infekcie spdsobenej L. infantum pocas dlhotrvajiceho obdobia (7 aZz 8 mesiacov), pricom
celkova priemerna Gcinnost obojka pri prevencii leishmaniézy dosahovala 93,4% v prvej terénnej
Stadii, 100% v druhej terénnej Studii a 88,3% Vv tretej terénnej Studii, a to na zaklade miery hustoty
vyskytu. V ramci tychto troch $tadii miery hustoty vyskytu u nelieCenych psov (60,7% v prvej studii,
46,2% v druhej $tudii a 67,0% v tretej studii) preukazali vysoky infekény tlak pozorovatelny v
pouzitych terénnych situaciach.

Vsetky tri terénne sStudie sa uskutocCnili v Utulkoch pre zvieratd v obmedzenej geografickej oblasti. V
usmerneni 7AE17a aj v usmerneni EMEA/CVMP/EWP/005/2000 — rev. znenie 2 sa uvadza, ze terénne
$tidie sa maju vykondavat aspofi v dvoch geografickych oblastiach a skimanéa populécia zvierat ma
byt reprezentativna z hladiska cielovej populdcie. Vybor CVMP v$ak suhlasil s tym, Ze terénne
situacie pouzité v predlozenych Studiach predstavuju ,najhorsi mozny scenar®, pokial ide o
vystavenie infikovanym pieso¢nym mucham: Uroven vystavenia infikovanym pieso¢nym mucham
bola vysoka (miery hustoty vyskytu u nelieCenych psov sa pohybovali v rozsahu 46,2 az 67,0%); psy
boli umiestnené vonku cely den aj noc, ¢o viedlo k neobmedzenému kontaktu medzi hostitefom a
vektorom; nelieCené psy umiestnené v aredli stadie, ale nezaradené do Studie, predstavovali dalsi
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zdroj leishmanidzy. Mozno predpokladat, Ze vaésina psov chovanych v normalnych domaéacich
podmienkach v endemickych krajinach pre vyskyt leishmanidzy bude vystavena piesoénym mucham
infikovanym leishmanidézou v podstatne nizSej miere, a preto sa povazovalo za mozné s istotou
extrapolovat vysledky na v8eobecnU ciefov( populaciu.

Vybor CVMP vzal do Uvahy vSetky Udaje a predloZzend argumentaciu a dospel k nazoru, Ze hoci drzitel
povolenia na uvedenie na trh nepreukazal, ze liek Seresto ma uspokojivu repelentnu (anti-feeding)
Gcéinnost proti druhu P. perniciosus, ktora by podporila narokovanie priameho repelentného Géinku
proti tomuto parazitu, predlozené studie preukazuju, Ze u psov liecenych liekom Seresto sa vyrazne
znizil vyskyt infekcie spbsobenej patogénom L. infantum v désledku znizeného prenosu vektorom,
pieso¢nou muchou. Z tohto dévodu, hoci sa rozhodlo, Ze tvrdenie ,na vyznamné znizenie vyskytu
infekcie sp6sobenej Leishmania infantum az na 8 mesiacov v dbsledku repelentného (anti-feeding)
Gcdinku lieku na pieso¢né muchy" nema byt v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku uvedené,
zmenena indikacia, ktora presne odzrkadluje predlozené (daje, a to ,znizenie rizika infekcie
sposobenej druhom Leishmania infantum prostrednictvom prenosu pieso¢nymi muchami az na 8
mesiacov" sa povazovala za prijatelnu.

3. Posudenie prinosu a rizika

Uvod
Liek Seresto obsahuje Gcinné latky imidakloprid 10% a flumetrin 4,5%.

Ziadost bola predloZena ako Ziadost o zmenu typu II s ciefom pridat novi terapeutickl indikaciu ,na
vyznamné znizenie vyskytu infekcie spdsobenej Leishmania infantum az na 8 mesiacov v dosledku
repelentného Ucinku (anti-feeding) lieku na pieso¢né muchy." Na tomto zaklade sa vykonalo
posudenie prinosu a rizika.

Posudenie prinosu

V troch terénnych stadiach, ktoré sa uskutocnili v podmienkach s vysokym infekénym tlakom, pokial
ide o leishmanidzu, sa preukazalo, ze u psov lie¢enych liekom Seresto sa vyznamne znizil vyskyt
novych pripadov nakazy patogénom L. infantum. V laboratdrnych Stidiach sa nepreukazal dostato¢ny
repelentny (anti-feeding) Ucinok proti piesocnym mucham (P. perniciosus) na podporu priamej
indikacie proti piesocnej muche. Trvale nizke pomery prisatych a neprisatych samiciek pozorované v
laboratornych studidch sa vSak z hladiska vysledkov terénnych Studii povazuju za podporné. Tvrdenie
0 ,.znizeni rizika infekcie spésobenej Leishmania infantum prostrednictvom prenosu pieso¢nymi
muchami az na 8 mesiacov" sa dostatocne preukazalo. Hoci sa preukazalo vyznamné znizenie
vyskytu druhu L. infantum u psov, liek vykazoval variabilnt repelentnt (anti-feeding) a insekticidnu
ucdinnost proti pieso¢nej muche P. perniciosus. V dbsledku toho mdze dbjst k postipaniu piesoénymi
muchami a prenos patogénu L. infantum nemozno Uplne vyludit.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku sa maju pridat prisludné informacie tykajlce sa
podpornych stadii.

Posudenie rizik

Toto je Ziadost o zmenu pre liek, ktory je uz povoleny (Seresto); v predlozenych $tadidch neboli
identifikované Ziadne dalSie rizikd. VSetkym rizikdm tykajucim sa cielového zvierata, pouzivatela a
Zivotného prostredia je uz v dokumentacii k lieku venovana primeranda pozornost.

Vyhodnotenie pomeru prinosu a rizika

Pomer prinosu a rizika pre schvalenu indikaciu sa povazuje za priaznivy.
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Zaver o pomere prinosu a rizika

Na zéklade predlozenych udajov vybor CVMP dospel k zaveru, ze Gcinnost lieku Seresto a stvisiaceho
nazvu Foresto z hladiska zniZzenia vyskytu infekcie sp6sobenej patogénom L. infantum, sa preukazala
a Ze pomer prinosu a rizika je priaznivy.

Odoévodnenie schvalenia zmeny v povoleniach na uvedenie
na trh

Kedze:

e vybor CVMP usudil, Ze Géinnost lieku Seresto a slvisiaceho ndzvu Foresto, pokial ide o repelentny
ucinok (anti-feeding) proti pieso¢nym mucham (Phlebotomus perniciosus), sa v predlozenych
laboratérnych Stadiach uspokojivo nepreukazala,

e vybor CVMP usudil, Ze G&innost lieku Seresto a slvisiaceho nazvu Foresto, pokial ide o prenos
alebo vyskyt patogénu Leishmania infantum u psov, sa v predloZzenych terénnych Stadiach
uspokojivo preukazala,

e vybor CVMP usudil, Ze trvale nizke pomery prisatych a neprisatych samiciek pieso¢nej muchy
pozorované v laboratérnych studiach sa z hladiska vysledkov terénnych studii povazuju za
podporné,

vybor CVMP odporudil schvalit zmenu v povoleniach na uvedenie lieku Seresto a sUvisiaci ndzov
Foresto na trh so zmenami v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnej
informacii pre pouzivatela v referen¢nom ¢lenskom State. Zmeneny suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatela sa nachadzaju v prilohe III.
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Priloha 111

Zmeny Vv prislusnych oddieloch suhrnu udajov o lieku a
pribalovej informacii

Platné sihrnné Gdaje o lieku, obaloch a pribalovej informacii st kone¢nym znenim dosiahnutym
pocas postupu Koordinacnej skupiny s tymito pozmenujlcimi navrhmi:

V prislusnych cCastiach informacii o produkte pridajte nasledujlci text:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu
Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom katovkami po dobu az 8 mesiacov.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Hoci sa preukazalo vyznamné zniZzenie vyskytu infekcie Leishmania infantum u psov, pripravok
preukazal variabilny repelentny Ucinok (brani cicaniu) a insekticidny Gc¢inok na kutovky Phlebotomus
perniciosus. Vysledkom mdze byt, Zze sa mdze objavit pohryznutie kitovkami a prenos Leishmania
infantum nemozno Uplne vyludit. Obojok by mal byt aplikovany tesne pred zaciatkom obdobia
pbsobenia kutoviek, ktoré zodpovedaju prenosovej sezéne Leishmania infantum a mal by sa pouZivat
nepretrzite pocas celej rizikovej periody.

Vplyv Sampdnovania, alebo namocenia do vody na prenos leishmanioézy u psov nebol preskimany.
51 Farmakodynamické vlastnosti

Udaje zo $tudii Gcinnosti proti kiitovkdm (Phlebotomus perniciosus) preukazali variabilny repelentny
ucinok proti kitovkam (brani cicaniu) v rozmedzi od 65 do 89% po dobu 7-8 mesiacov po
pociatoénej aplikacii obojku. Udaje z 3 klinickych terénnych $tddii vykonanych v endemickych
oblastiach, naznacuju vyznamné znizenie rizika prenosu Leishmania infantum kdtovkami u
oSetrovanych psov v porovnani s neosetrenymi psami. V zavislosti od infek¢ného tlaku sp6sobeného
kutovkami sa Géinnost pri zniZzovani rizika infekcie leishmaniézou pohybovala od 88,3 do 100%.

Pisomna informacia pre pouzivatelov

4 INDIKACIE

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom kdtovkami po dobu az 8 mesiacov.
12 OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh

Hoci sa preukazalo vyznamné zniZzenie vyskytu infekcie Leishmania infantum u psov, pripravok
preukazal variabilny repelentny Ucinok (brani cicaniu) a insekticidny Gcinok na kutovky Phlebotomus
perniciosus. Vysledkom moze byt, Ze sa mdze objavit pohryznutie kiitovkami a prenos Leishmania
infantum nemozno Uplne vyludit. Obojok by mal byt aplikovany tesne pred zadiatkom obdobia
pbsobenia kitoviek, ktoré zodpovedaju prenosovej sezdne Leishmania infantum a mal by sa pouzivat
nepretrzite pocCas celej rizikovej periddy.

Vplyv Sampdnovania, alebo namocenia do vody na prenos leishmanidézy u psov nebol preskimany.
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15 DALSIE INFORMACIE

Udaje zo $tudii Gcinnosti proti kiitovkadm (Phlebotomus perniciosus) preukazali variabilny repelentny
ucinok proti kitovkam (brani cicaniu) v rozmedzi od 65 do 89% po dobu 7-8 mesiacov po
pociato¢nej aplikacii obojku. Udaje z 3 klinickych terénnych studii vykonanych v endemickych
oblastiach, naznacuju vyznamné zniZenie rizika prenosu Leishmania infantum kutovkami u
oSetrovanych psov v porovnani s neosetrenymi psami. V zavislosti od infekéného tlaku sposobeného
kutovkami sa ucinnost pri znizovani rizika infekcie leishmaniézou pohybovala od 88,3 do 100%.
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