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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Seresto
a suvisiaceho nazvu Foresto
Vysledok postupu podla ¢lanku 13 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008

Dna 15. februara 2018 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentura®“) dokoncila arbitrazne konanie
tykajuce sa lieku Seresto a sUvisiaceho nazvu Foresto. Vybor agentlry pre lieky na veterinarne pouzitie
(CVMP) dospel k zdveru, ze mdze byt udelena zmena v povoleni na uvedenie lieku Seresto na trh

s cielom pridat novu indikaciu.

Co je liek Seresto?

Liek Seresto je antiparaziticky obojok obsahujuci 10 % imidaklopridu a 4,5 % flumetrinu. Liek je
indikovany na lie¢bu a prevenciu napadnutia psov a maciek blchami, kliestami a vdami a poskytuje
nepriamu ochranu pred ochoreniami babeziézou a ehrlichiézou, ktoré moézu klieste preniest na psy.

Liek Seresto, niekedy pod slvisiacim nazvom Foresto, je povoleny takmer vo vsetkych ¢lenskych
Statoch EU/EHP. Spolocnost, ktoré uvadza tento liek na trh, je Bayer Vital GmbH.

Preco bol liek Seresto preskiimany?

Liek Seresto je v Eurdpskej anii (EU) povoleny na zéklade decentralizovaného postupu, pricom
referenénym ¢lenskym Statom je Nemecko. Spoloénost poZiadala o zmenu v povoleni na uvedenie na
trh s cielom pridat novu indikaciu, ktord mé uznéavat Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska
republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko, Grécko, Madarsko, Island, frsko, Taliansko,
LotySsko, Litva, Luxembursko, Holandsko, Nérsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko,
Slovinsko, Spanielsko, Svédsko a Spojené kralovstvo (tzv. dotknuté ¢lenské $taty). Kedze tieto ¢lenské
Staty nedokdzali dospiet ku zhode, Spolkovy Grad pre ochranu spotrebitela a bezpeénost potravin v
Nemecku (BVL) postupil 18. augusta 2017 tato vec vyboru CVMP na arbitraz.

Navrhnuta nova indikacia bola proti ochoreniu leishmaniéza, ktoré je spdsobené parazitom Leishmania
infantum a na psy ho prenasaju pieso¢né muchy. Dovodom postlpenia veci boli vyhrady Spojeného
krélovstva, Zze Géinnost lieku pri odpudzovani pieso¢nych much sa dostato¢ne nepreukazala.
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Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zéklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii a vedeckej diskusie v ramci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, ze ucinnost lieku Seresto pri znizeni rizika infekcie sp6sobenej druhom
Leishmania infantum prostrednictvom prenosu pieso¢nymi muchami trvajuca aZz 8 mesiacov sa
dostatoéne preukazala, a preto mdze byt vo véetkych dotknutych &lenskych $tatoch schvalend zmena v
povoleni na uvedenie na trh. Vybor CVMP vsak odporudil uviest v informaciach o lieku Seresto vyrok,
ze preukazany repelentny ucinok proti piesonym mucham je variabilny.

Eurépska komisia vydala 25. maja 2018 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU na vykonavanie
odporucani vyboru CVMP tykajucich sa lieku Seresto.
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