Priloga |

Seznam imen, farmacevtskih oblik, jakosti zdravila za
uporabo v veterinarski medicini, Zivalskih vrst, poti uporabe,
imetnika dovoljenja za promet v drzavah clanicah
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Drzava Imetnik dovoljenja Ime INN Jakost Farmacevtska Zivalska | Pot

¢lanica za promet z oblika vrsta uporabe

EU/EEA zdravilom

Avstrija Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Ges.m.b.H Halsband fiur Katzen und Hunde | flumetrin imidacloprid / uporaba
HerbstralRe 6-10 <8 kg 0.56 g
A-1160 Wien, Austria flumethrin

Avstrija Bayer Austria Seresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Ges.m.b.H Halsband fir Hunde <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
HerbstralRe 6-10 0.56 g
A-1160 Wien, Austria flumethrin

Avstrija Bayer Austria Seresto 4,50 g + 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Ges.m.b.H Halsband fir Hunde >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
HerbstralRe 6-10 2.03 g
A-1160 Wien, Austria flumethrin

Belgija Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
J.E. Mommaertslaan halsband voor katten en flumetrin imidacloprid / uporaba
14 honden <8 kg 0.56 g
1831 Diegem flumethrin
(Machelen),
Belgium

Belgija Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
J.E. Mommaertslaan Halsband voor honden <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
14 0.56 g
1831 Diegem flumethrin
(Machelen),
Belgium

Belgija Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
J.E. Mommaertslaan halsband voor honden >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
14 2.03¢g
1831 Diegem flumethrin
(Machelen),
Belgium

Bolgarija Bayer Animal Health ®opecto 1,25 g + 0,56 g, imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, npoTuBONapasnTHa Kauwka 3a flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen KOTKM 1 Ky4deTa <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin
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Bolgarija Bayer Animal Health ®opecto 4,50 g + 2,03 g, imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, npoTuBoONapasnTHa Kauwka 3a flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen KydyeTa >8 kg 2.03 g
Germany flumethrin

Ciper Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, nepiAaipio yia yarteg kai flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen okUAOUG <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Ciper Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + 0.56 g, imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, nepiAaipio yia okUAoug <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Ciper Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + 2,03 g, imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, nepiAaipio yia okuAoug >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin

Republika Bayer s.r.o., Foresto 1,25 + 0,56 obojek pro | imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna

Eeika Siemensova 2717/4, kocky a psy <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
155 80 Praha 5, 0.56 g
Czech Republic flumethrin

Republika Bayer s.r.o., Foresto 4,5 + 2,03 obojek pro imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna

Eedka Siemensova 2717/4, psy >8kg flumetrin imidacloprid / uporaba
155 80 Praha 5, 2.03 g
Czech Republic flumethrin

Danska Bayer Animal Health Seresto vet. 1,259/ 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, halsband til katte og hunde <8 | flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen kg 0.56 g
Germany flumethrin

Danska Bayer Animal Health Seresto vet 1,259/ 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, halsband til hunde <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Danska Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59 /2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, halsband til hunde >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin
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Estonija Bayer Animal Health Foresto 1.25g + 0.56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, ravimkaelarihm kassidele ja flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen koertele <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Estonija Bayer Animal Health Foresto 4.50 g + 2.03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, ravimkaelarihm koertele >8 kg | flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin

Finska Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g panta | imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, kissoille ja koirille alle 8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Finska Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25/0,56 g panta | imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, koirille alle 8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Finska Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 g panta imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, koirille yli 8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin

Francija Bayer Healthcare, Seresto collier petits chiens imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
220 Avenue de la flumetrin imidacloprid / uporaba
Recherche 0.56 g
59120, Loos, flumethrin
France

Francija Bayer Healthcare, Seresto collier grands chiens imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
220 Avenue de la flumetrin imidacloprid / uporaba
Recherche 2.03 g
59120, Loos, flumethrin
France
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Nemdija Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Geschéaftsbereich Halsband fiur Katzen und Hunde | flumetrin imidacloprid / uporaba
Tiergesundheit <8kg 0.56 g
51368 Leverkusen flumethrin
Germany

Nemdija Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Geschéaftsbereich Halsband fur Hunde <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Tiergesundheit 0.56 g
51368 Leverkusen flumethrin
Germany

Nemdija Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + 2.03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Geschéaftsbereich Halsband fir Hunde >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Tiergesundheit 2.03 g
51368 Leverkusen flumethrin
Germany

Gréija Bayer Animal Health SERESTO, MNepiAaipio (1.250 + imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, 0.563)g /nepiAaipio 38 cm flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen (12.5)g Na yaTeg kal oKUAOUG 0.56 g
Germany <8kg flumethrin

Gréija Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio (1.250 + imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, 0.563)g/ nepiAaipio 38 cm flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen (12.5)g Na okuAoug (£8kg) 0.56 g
Germany flumethrin

Gréija Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio (4,500 + imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, 2,025)g/ nepiAaipio 70 cm flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen (45)g Na okUAoug (>8kg) 2.03 g
Germany flumethrin

Mad>arska Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
1123 Budapest, nyakodrv macskaknak és flumetrin imidacloprid / uporaba
Alkotas u.50, kutydknak <8kg A.U.V. 0.56 g
Hungary flumethrin

MadZarska Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
1123 Budapest, nyakorv kutyaknak >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Alkotas u.50, A.U.V. 2.03 g
Hungary flumethrin
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Islandija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, héalsband fyrir ketti og hunda flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Islandija Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, halsband fyrir hunda <8 kg. flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Islandija Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, halsband fyrir hunda >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin

Irska Bayer Ltd., Seresto 1,25 g + 0,56 g collar imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
The Atrium, for dogs <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Blackthorn Road, 0.56 g
Dublin 18, Ireland flumethrin

Irska Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + 2,03 g collar imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
The Atrium, for dogs >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Blackthorn Road, 2.03 g
Dublin 18, flumethrin
Ireland

Italija Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
20156 Milano 0.56 g
Italy flumethrin

Italija Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + 0,56 g, imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Viale Certosa, 130 collare per cani <8 kg e gatti flumetrin imidacloprid / uporaba
20156 Milano 0.56 g
Italy flumethrin

Italija Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + 2,03 g, imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Viale Certosa, 130 collare per cani >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
20156 Milano 2.03 g
Italy flumethrin

Latvija Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g kakla imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, siksna kakiem un suniem <8 kg | flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin
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Latvija Bayer Animal Health Foresto 4,5 g + 2,03 g kakla imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, siksna suniem >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin

Litva Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, antkaklis katéms ir Sunims iki flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 8 kg svorio 0.56 g
Germany flumethrin

Litva Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, antkaklis Sunims, sveriantiems flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen daugiau kaip 8 kg 2.03 g
Germany flumethrin

Luksemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g collier imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
J.E. Mommaertslaan pour chats et chiens <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
14 0.56 g
1831 Diegem flumethrin
(Machelen),
Belgium

Luksemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 g collier imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
J.E. Mommaertslaan pour chiens <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
14 0.56 g
1831 Diegem flumethrin
(Machelen),
Belgium

Luksemburg Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 g collier imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
J.E. Mommaertslaan pour chiens >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
14 2.03¢g
1831 Diegem flumethrin
(Machelen),
Belgium

Nizozemska Bayer B.V., Seresto 4,50 g + 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Animal Health Division | halsband voor honden >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Energieweg 1 2.03 g
3641 RT Mijdrecht flumethrin

Netherlands
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Nizozemska Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Animal Health Division | halsband voor honden <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Energieweg 1 0.56 g
3641 RT Mijdrecht flumethrin
Netherlands

Nizozemska Bayer B.V., Seresto 1,25 g + 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Animal Health Division | halsband voor katten en flumetrin imidacloprid / uporaba
Energieweg 1 honden <8 kg 0.56 g
3641 RT Mijdrecht flumethrin
Netherlands

Norveska Bayer Animal Health Seresto vet. 1,259/ 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, halsband til katt og hund <8 kg | flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Norveska Bayer Animal Health Seresto 1,25 g/ 0,56 g imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, halsband til hund <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin

Norveska Bayer Animal Health Seresto vet. 4,509/ 2,03 g imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, halsband til hund >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin

Poljska Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g obroza | imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, dla kotéw i psow o masie ciala flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Poljska Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g obroza | imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, dla psow o0 masie ciala >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin

Portugalska Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Rua Quinta do para gatos e cdes <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Pinheiro, 5, 0.56 g
2794-003 Carnaxide flumethrin
Portugal
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Portugalska Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g + 0,56 g | imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Rua Quinta do para caes <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Pinheiro, 5, 0.56 g
2794-003 Carnaxide flumethrin
Portugal

Portugalska Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 4,50 g + 2,03 g | imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Rua Quinta do para caes >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
Pinheiro, 5, 2.03 g
2794-003 Carnaxide flumethrin
Portugal

Romunija Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 g, imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, zgarda antiparazitara pentru flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen pisici si caini <8 kg 0.56 g
Germany flumethrin

Romunija Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 g, imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, zgarda antiparazitara pentru flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen caini >8 kg 2.03 g
Germany flumethrin

Slovaska Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g obojok | imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Siemensova 2717/4, pre macky a psy <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
155 80 Praha 5, 0.56 g
Czech Republic flumethrin

Slovaska Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g obojok | imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Siemensova 2717/4, pre psy >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
155 80 Praha 5, 2.03 g
Czech Republic flumethrin

Slovenija Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + 0,56 g, imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Bravnicarjeva 13 ovratnica za macke in pse <8 flumetrin imidacloprid / uporaba
1000 Ljubljana kg 0.56 g
Slovenia flumethrin

Slovenija Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + 2,03 g, imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Bravnicarjeva 13 ovratnica za pse >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
1000 Ljubljana 2.03 g
Slovenia flumethrin
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Spanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g collar imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Av. Baix Lobregat, 3-5 | para perros <8 kg y gatos flumetrin imidacloprid / uporaba
08970 Sant Joan 0.56 g
Despi flumethrin
(Barcelona)
Spain
Spanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + 0,56 g collar imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Av. Baix Lobregat, 3-5 | para perros <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
08970 Sant Joan 0.56 g
Despi flumethrin
(Barcelona)
Spain
Spanija Bayer Hispania, S.L., Seresto 4,50 g + 2,03 g collar imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Av. Baix Lobregat, 3-5 | para perros >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
08970 Sant Joan 2.03 g
Despi flumethrin
(Barcelona)
Spain
Svedska Bayer Animal Health Seresto vet for katt och hund imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, upp till 8 kg, 1,25 g + 0,56 g flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen halsband 0.56 g
Germany flumethrin
Svedska Bayer Animal Health Seresto vet. for hund upp till 8 imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, kg 1,25 g + 0,56 g halsband flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 0.56 g
Germany flumethrin
Svedska Bayer Animal Health Seresto vet for hund dver 8 kg imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
GmbH, 4,50 g + 2,03 g halsband flumetrin imidacloprid / uporaba
51368 Leverkusen 2.03 g
Germany flumethrin
Velika Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 collar for imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Britanija 400 South Oak Way cats flumetrin imidacloprid / uporaba
Green Park 0.56 g
Reading flumethrin
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom
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Velika Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 collar for imidakloprid/ | 1.25 g Ovratnica Psi Dermalna
Britanii 400 South Oak Way dogs <8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
ritanija
Green Park 0.56 g
Reading flumethrin
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Velika Bayer plc, Seresto 4,50 + 2,03 collar for imidakloprid/ | 4.50 g Ovratnica Psi Dermalna
Britanii 400 South Oak Way dogs >8 kg flumetrin imidacloprid / uporaba
ritanija
Green Park 2.03 g
Reading flumethrin
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom
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Priloga 11

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev
dovoljenj za promet z zdravilom
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Splosni povzetek znanstvenega vrednotenja zdravila Seresto
In povezanega imena Foresto (glejte Prilogo I)

1. Uvod

Zdravilo Seresto in povezano ime Foresto (v nadaljnjem besedilu: zdravilo Seresto) je ovratnica z
zdravilom, ki vsebuje 10% imidakloprida in 4,5% flumetrina. Indicirana je za zdravljenje in
preprecevanje infestacij z bolhami, klopi in usmi pri psih in mackah ter zagotavlja posredno zascito
pred prenosom patogenov Babesia canis vogeli in Ehrlichia canis s klopom prenaSalcem
Rhipicephalus sanguineus, s ¢imer zmanjsuje tveganje za pasjo babeziozo in pasjo erlihiozo v
obdobju sedmih mesecev.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je predlozil vlogo za spremembo pogojev dovoljenj, da bi
dodal novo terapevtsko indikacijo: ,posredna zascita pred prenosom patogena Leishmania infantum s
pescenimi muhami (Phlebotomus perniciosus), s ¢imer se tveganje za pasjo leishmaniozo zmanjsa v
sedmih do osmih mesecih“. V podporo tej vlogi je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predlozil
laboratorijske in terenske Studije. Med potekom postopka je indikacijo popravila referencna drzava
¢lanica, ki je navedla, da je ,dokaz ucinkovitosti zdravila proti peS¢enim muham v celotni sezoni prvi
pogoj za navedeno posredno preprecCevanje prenosa L. infantum. Nova indikacija za preprecevanje
prenosa L. infantum se torej lahko sprejme le, Ce bi bil del te klini¢ne indikacije tudi prenasalec, tj.
P. perniciosus." Indikacija, ki jo predlaga referenc¢na drzava Clanica in s katero se strinja vecina
zadevnih drzav clanic, je bila med napotitvijo ,,Za pomembno zmanjSanje pojava okuzbe s parazitom
Leishmania infantum v obdobju do osmih mesecev zaradi repelentnega (prepreCevanje hranjenja)
ucinkovanja zdravila na pesc¢ene muhe."

ZdruZeno kraljestvo je menilo, da je treba za vsako bolezen, ki jo prenaSa prenaSalec, pred
sprejemom indikacije dokazati tudi ucinkovitost proti prenasalcu. V primeru pes¢ene muhe in
parazita L. infantum zdravilni ucinkovini v zdravilu Seresto, imidakloprid in flumetrin, nimata znane
ucinkovitosti proti parazitu Leishmania in bi bilo vsakrsno preprecevanje leishmanioze izklju¢no
posledica ucinkovitosti proti pesceni muhi.

Kar zadeva zahtevane podatke za dokaz repelentne (preprecevanje hranjenja) ucinkovitosti proti
P. perniciosus, se ZdruZeno kraljestvo ni strinjalo, da laboratorijski podatki imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom upravicujejo vkljucitev indikacije proti prenasalcu pesc¢eni muhi. Prag
ucinkovitosti od 80 do 100% (po moznosti 90%), kot je priporo¢eno v smernicah Dokazovanje
ucinkovitosti ektoparaziticidov (7AE17a), ni bil doseZen v dovolj ¢asovnih to¢kah.

Tri predloZzene terenske Studije so pokazale, da je uporaba zdravila Seresto tveganje za okuzbo z

L. infantum zmanj3ala za 88,3—100%, odvisno od okuzbenega pritiska peS¢ene muhe. Ker pa so bile
izvedene v zavetiscih za zivali v juzni Italiji, je ZdruZeno kraljestvo menilo, da ugotovitev teh studij o
prenosu leishmanioze ni mogocCe prenesti na vsa obmocja EU, na katerih je bolezen endemicna.

Skratka, Zdruzeno kraljestvo je menilo, da ucinkovitost zdravila Seresto za predlagano indikacijo ni

dovolj dokazana in da bi sprejem te indikacije lahko pomenil resno tveganje za zdravje Zivali in ljudi.

2. Ocena predlozenih podatkov

Opozoriti je treba, da smernice 7AE17a vsebujejo splosna navodila, vklju¢no s pragom ucinkovitosti
proti dvokrilcem (Diptera), vendar pa niso bile oblikovane s ciljem usmerjanja glede Studij za
podporo vlog v povezavi z vektorsko prenosljivimi boleznimi, kot je preprecevanje pasje

1 Guideline Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (7AE17a) — link
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leishmanioze. Poleg tega so z dokazovanjem te trditve povezane doloCene tezave: trenutno ni
potrjenega laboratorijskega modela, ki lahko dokaze ucinkovitost veterinarskega zdravila proti
leishmaniozi.

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je menil, da je predpogoj za potrditev
trditve o zascitnem ucinku dokazilo, da zdravilo Seresto zavira hranjenje pes¢enih muh, saj zdravilni
ucinkovini v ovratnici z zdravilom Seresto, imidakloprid in flumetrin, nimata znanega ucinka proti
parazitu Leishmania, zato je kakrdna koli preventivna ucinkovitost proti leishmaniozi izklju¢no
posledica ucinkovitosti proti pesceni muhi. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je predlozil tri z
dobro klini¢no prakso skladne laboratorijske studije, ki so bile izvedene za doloditev ucinkovitosti
preskusnega zdravila proti peS¢enim muham pri preprecevanju hranjenja in insekticidne
ucinkovitosti. Ker je bil v dveh studijah uporabljen zelo majhen vzorec, se je samo za eno Studijo
Stelo, da je dala zanesljive rezultate, zato naslednje pripombe temeljijo samo na tej Studiji.

V tej laboratorijski Studiji je bilo 14 psov randomiziranih na zdravljenje z ovratnico z zdravilom
Seresto (n = 7) ali nezdravljeno kontrolo (n = 7). Vsak pes je bil trinajstkrat izpostavljen

80 samicam pescene muhe (D7, 14, 21, 28, 56, 84, 112, 140, 166, 196, 208, 215 in 222).
Ucinkovitost repelentov je bila ocenjena s primerjavo Stevila hranjenih samic pes¢ene muhe pri
zdravljenih Zivalih s Stevilom hranjenih samic peS¢ene muhe pri nezdravljenih zivalih.

V skladu s smernicami 7AE17a bi moral biti prag ucinkovitosti pri dvokrilcih 80—100% (po moZnosti
vec kot 90%). Rezultati pri preprecevanju hranjenja, dobljeni z uporabo absolutnega Stevila pescenih
muh za izracun ucinkovitosti po Abbottovi formuli, kot to priporo¢ajo Smernice za preskusanje in
ocenjevanje ucinkovitosti antiparazitikov pri zdravljenju in preprecCevanju infestacij s klopi in bolhami
pri psih in mackah (EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev. 2)?, so v $tudijskem obdobju povpreéno znasali
75,1% (65—-89%). Od trinajstih ¢asovnih tockah ocenjevanja je bila ucinkovitost, vec¢ja od 80%, pri
preprecCevanju hranjenja dosezena samo trikrat. Uc¢inkovitost pri preprecevanju hranjenja, dokazana
za zdravilo Seresto, torej Steje za nezadostno za vkljucitev trditve o neposrednem repelentnem
ucinkovanju proti P. perniciosus.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je predloZil tudi nadomestno analizo laboratorijskih
podatkov iz vseh treh studij, pri ¢emer je za izracun ucinkovitosti uporabil razmerja med hranjenimi
in nehranjenimi pes¢enimi muhami. Uporaba razmerja med hranjenimi in nehranjenimi pescenimi
muhami v Abbottovi formuli ne Steje za sprejemljivo metodo za izracun ucinkovitosti v odstotkih, saj
so bila razmerja za priblizno oceno tveganj (verjetnosti) uporabljena nepravilno. Vendar pa je
razmerje med hranjenimi in nehranjenimi muhami v laboratorijski Studiji, opisani zgoraj, pri
zdravljenih psih nizje (povprecje 0,3, razpon od 0,1 do 0,4) kot pri nezdravljenih Zivalih (povprecje
9,0, razpon od 3,3 do 15,6). Stalno nizka razmerja med hranjenimi in nehranjenimi pes¢enimi
muhami pri zdravljenih psih, v primerjavi z visokimi in spremenljivimi razmerji med hranjenimi in
nehranjenimi muhami pri nezdravljenih Zivalih, kaZejo, da zdravilo Seresto pri zdravljenih psih
dolgotrajno in dosledno zavira hranjenje pes¢enih muh (P. perniciosus).

V podporo ucinkovitosti zdravila Seresto v povezavi s prenasanjem ali pojavljanjem parazita
Leishmania infantum pri psih je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predloZil tri terenske
Studije. Prva Studija je bila negativno kontrolirana, randomizirana, multicentri¢na terenska studija, ki
je bila delno slepa. Na dan 0 je bilo vkljucenih skupno 279 psov razli¢nih pasem, starih od dveh do
96 mesecev, 219 od katerih je bilo vklju¢enih v izrac¢un udinkovitosti. Studija je trajala 300 dni +

10 dni, zdravljene Zivali pa so ovratnico nosile prvih 210 = 10 dni v tem obdobju. Zivali so bile
testirane za leishmaniozo z uporabo vzorcev krvi in tkiva koZe, odvzetimi na Studijske dneve 0, 90,
180, 210 in 300 (tj. po zdravljenju), ter z vzorci kostnega mozga, odvzetimi na 0. in 300. Studijski

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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dan. Pozitivne zivali so bile opredeljene kot zivali, ki so bile ob koncu Studije pozitivne pri eni ali vec
od naslednjih preiskav: serolo3kih preiskavah za protitelesa proti parazitu Leishmania infantum
(IFAT) v krvnem obtoku, citoloskih preiskavah/PCR vzorca tkiva koze in citoloskih preiskavah/PCR
aspirata kostnega mozga. Ocena ucinkovitosti je temeljila na primerjavi odstotka zivali, okuzenih s
parazitom L. infantum, v zdravljeni in nezdravljeni skupini ob koncu Studije.

Druga terenska Studija je bila negativno kontrolirana, enocentri¢na, delno slepa klini¢na terenska
Studija. VkljuCevala je skupno 122 psov vec pasem, starih od enega meseca in pol do Sest mesecev
(vedinoma mladicev), ki so bili vkljuéeni ob razli¢nih dnevih med marcem in majem 2011. Studija je
potekala od marca 2011 do aprila 2012, pri ¢emer se je stopnja po zdravljenju zacela aprila 2012 in
koncala oktobra 2012. Zdravljeni psi so bili v obdobju $tudije stalno zdravljeni z zdravilom Seresto,
pri ¢emer je bila ovratnica po potrebi zamenjana zaradi rasti zivali ali skladno z navodili za uporabo
zdravila. Zivali so bile testirane za leishmaniozo z uporabo vzorcev krvi in tkiva koze, odvzetimi na
dan O julija 2011, septembra 2011, novembra 2011, aprila 2012 in oktobra 2012. Na Studijski dan O
so bili odvzeti brisi veznice, vzorci kostnega mozga pa so bili odvzeti na Studijski dan O aprila 2012 in
oktobra 2012. Zival je bila ocenjena kot pozitivna za leishmaniozo, ¢e je bila pozitivna pri eni ali ve¢
uporabljenih preiskav. Ocena ucinkovitosti je temeljila na primerjavi odstotka zivali, okuzenih s
parazitom L. infantum, v zdravljeni in nezdravljeni skupini ob koncu Studije.

Tretja terenska Studija je bila dvojno pozitivna in negativno nadzorovana, delno slepa, randomizirana
multicentri¢na terenska studija. Vkljucenih je bilo skupno 224 psov vec pasem, starih od 7 do

77 tednov, v ogradah, ki so bile randomizirane na eno od §tirih skupin. Studija je potekala med
aprilom/majem in decembrom 2013 (priblizno osem mesecev), nato pa je do aprila/maja 2014
potekala stopnja po zdravljenju. Zivali so bile testirane za leishmaniozo z vzorci krvi in tkiva koZe,
odvzetimi na Studijske dneve 0, 120, 210 in 360 (tj. na stopnji po zdravljenju), ter z vzorci kostnega
mozga, odvzetimi na Studijske dneve 0, 210 in 300. Zivali so bile opredeljene kot neokuzene s
parazitom Leishmania, Ce so bile seronegativne za protitelesa proti L. infantum in negativne pri PCR
vzorcev tkiva koze in aspirata kostnega mozga. Ocena ucinkovitosti zdravila Seresto je temeljila na
primerjavi odstotka zivali, okuzenih s parazitom L. infantum, v skupini, zdravljeni z zdravilom
Seresto, in nezdravljeni skupini ob koncu Studije.

Kar zadeva izide treh terenskih Studij, Ki jih je predstavil imetnik dovoljenja za promet z zdravilom,
so lahko vse tri Studije pokazale, da je uporaba zdravila Seresto privedla do pomembnega
zmanjSanja pojavljanja okuzbe s parazitom L. infantum v daljSem obdobju (od sedem do

osem mesecev), s splosno povprecno ucinkovitostjo ovratnice pri prepreCevanju leishmanioze 93,4%
v prvi terenski Studiji, 100% Vv drugi terenski Studiji in 88,3% Vv tretji terenski Studiji, ocenjeno s
stopnjo pojavnosti. V istih Studijah je stopnja pojavnosti pri nezdravljenih psih (60,7%, 46,2% in
67,0%) v uporabljenih terenskih okolis¢inah pokazala velik okuzbeni pritisk.

Vse tri terenske Studije so bile opravljene v okolis¢inah zZivalskega zavetiS¢a na omejenem
geografskem obmodju. V skladu s smernicami 7AE17a in EMEA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2 je treba
terenske Studije opraviti na vsaj dveh geografskih obmocjih, prouc¢evana populacija zZivali pa mora
predstavljati ciljno populacijo. Vendar pa se je odbor CVMP strinjal, da predstavljajo v Studijah
uporabljene terenske okolis¢ine v smislu izpostavljenosti okuzenim pes¢enim muham ,primer
najslabsega scenarija“: raven izpostavljenosti okuzenim pescenim muham je bila visoka (stopnja
pojavnosti pri nezdravljenih psih je segala od 46,2 do 67,0%); psi so bili podnevi in ponoci zunaj, kar
je vodilo v neomejen stik med gostiteljem in prenasalcem; nezdravljeni psi na obmocju studije, ki
niso bili vkljuceni v Studijo, so pomenili dodaten vir leishmanioze. Pri vecini psov v okolis¢inah
obicajnih gospodinjstev v drZzavah, endemicnih za leishmaniozo, bi pricakovali, da bodo pes¢enim
muham, okuzenim z leishmaniozo, izpostavljeni v bistveno manjSem obsegu, zato se je zdelo, da bo
rezultate mogoce zanesljivo razsiriti na splosno ciljno populacijo.
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Ob upostevanju vseh predlozenih podatkov in utemeljitev je odbor CVMP menil, da imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom sicer ni dokazal, da zdravilo Seresto zadovoljivo zavira hranjenje
parazita P. perniciosus, da bi lahko podprl trditev o neposrednem repelentnem delovanju proti temu
parazitu, vendar pa predlozene Studije dokazujejo, da je pri psih, zdravljeni z zdravilom Seresto,
pojavljanje okuzbe s parazitom L. infantum zaradi zmanjSanega prenosa s prenasalcem pesceno
muho bistveno manjse. To pomeni, da je bilo zaklju¢eno, da se trditev ,za pomembno zmanjsanje
pojavljanja okuzbe s parazitom Leishmania infantum v obdobju do osem mesecev zaradi
repelentnega (zaviranje hranjenja) ucinkovanja zdravila na pes¢ene muhe" ne vkljuci v povzetek
glavnih znacilnosti zdravila, sprejemljiva pa je popravljena indikacija, ki ustrezno odraza predlozene
podatke, ,,zmanjSevanje tveganja za okuzbo s parazitom Leishmania infantum s prenosom s
pescenimi muhami v obdobju do osem mesecev."

3. Ocena razmerja med tveganji in koristmi

Uvod
Zdravilo Seresto vsebuje zdravilni uc¢inkovini imidakloprid 10% in flumetrin 4,5%.

Vloga je bila predloZena kot sprememba tipa II za vkljucitev nove terapevtske indikacije ,Za
pomembno zmanjSanje pojava okuzZbe s parazitom Leishmania infantum v obdobju do osem mesecev
zaradi repelentnega (preprecevanje hranjenja) delovanja zdravila na pesc¢ene muhe." Ocena
razmerja med tveganji in koristmi je bila pripravljena na tej podlagi.

Ocena koristi

Tri terenske Studije, opravljene v okolis¢inah velikega okuzbenega pritiska, so pokazale, da je
pojavljanje novih primerov L. infantum pri psih, zdravljenih z zdravilom Seresto, pomembno manjse.
Laboratorijske Studije niso pokazale zadostnega ucinka zaviranja hranjenja (repelentnega ucinka) na
pescene muhe (P. perniciosus), da bi podprli neposredno indikacijo proti peS¢eni muhi, vendar pa
podpirajo rezultate terenskih Studij stalno nizka razmerja med hranjenimi in nehranjenimi samicami,
ugotovljena v laboratorijskih Studijah. Trditev o ,,zmanjSevanju tveganja za okuzbo s parazitom
Leishmania infantum s prenosom s pesc¢enimi muhami v obdobju do osem mesecev* je bila ustrezno
dokazana. Ceprav je bilo dokazano pomembno zmanjsanje pojavnosti L. infantum pri psih, je
zdravilo pokazalo razli¢no repelentno (zaviranje hranjenja) in insekticidno ucinkovitost proti pesceni
muhi P. perniciosus. Zato se ugrizi pe$¢enih muh lahko pojavljajo, prenosa parazita L. infantum pa ni
mogoce popolnoma izkljuditi.

V povzetek glavnih znadilnosti zdravila je treba vkljuciti ustrezne informacije, povezane s podpornimi
Studijami.

Ocena tveganja

To je vloga za spremembo za Ze odobreno zdravilo (zdravilo Seresto); v predloZenih Studijah niso
bila ugotovljena nobena nadaljnja tveganja. Vsa tveganja, povezana s ciljno Zivaljo, uporabnikom in
okoljem, so ustrezno obravnavana v literaturi o zdravilu.

Ocena razmerja med tveganji in koristmi
Razmerje med tveganji in koristmi pri sprejeti indikaciji je ugodno.
Zakljucki o razmerju med tveganji in koristmi

Na podlagi predlozenih podatkov je odbor CVMP zakljucil, da je bila ulinkovitost zdravila Seresto in
povezanega imena Foresto, kar zadeva zmanjSevanje okuzbe s parazitom L. infantum, dokazana ter
da je razmerje med tveganji in koristmi ugodno.
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Podlaga za spremembo pogojev dovoljenj za promet

Ob upostevanju naslednjega:

e odbor CVMP je ocenil, da ucinkovitost zdravila Seresto in povezanega imena Foresto, kar zadeva
repelentno (zaviranje hranjenja) ucinkovanje proti pes¢enim muham (Phlebotomus perniciosus) v
predlozenih laboratorijskih Studijah ni bila ustrezno dokazana;

e odbor CVMP je ocenil, da je bila uCinkovitost zdravila Seresto in povezanega imena Foresto, kar
zadeva prenos ali pojavljanje parazita Leishmania infantum pri psih, v predloZenih terenskih
Studijah zadovoljivo dokazana;

e odbor CVMP je ocenil, da stalno nizka razmerja med hranjenimi in nehranjenimi samicami
pescene muhe, opazovana v laboratorijskih Studijah, podpirajo rezultate terenske Studije,

je odbor CVMP zato priporocil odobritev spremembe pogojev dovoljenj za promet za zdravilo Seresto
in povezano ime Foresto s spremembo povzetka glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodila
za uporabo referencne drzave Clanice. Spremenjeni povzetek glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanje in navodilo za uporabo so navedeni v Prilogi IlI.
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Priloga 111

Spremembe kljucnih poglavij povzetka glavnih znacilnosti
zdravila in navodila za uporabo

Veljaven povzetek glavnih znadilnosti zdravila, oznaCevanje in navodilo za uporabo je zadnja verzija,
sprejeta s strani Koordinacijske skupine s sledecimi spremembami:

Dodaj besedilo v ustrezna poglavja povzetka glavnih znacilnosti zdravila:

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah

Zdravilo zmanj3a tveganje za infekcijo z Leishmania infantum, prenasalca pes¢ene muhe, v obdobju
8 mesecev.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

éeprav se je pojavnost infekcije z Leishmanium infantum pri psih zmanjSala, ima zdravilo
spremenljiv repelentni (preprecevanje hranjenja) in insekticidni ucinek proti pesc¢eni muhi
Phlebotomus perniciosus. Kljub temu lahko pride do ugriza peS¢ene muhe in prenos Leishmanium
infantum ni izkljucen. Ovratnica naj bo namescena tik pred zacetkom obdobja aktivnosti pesc¢enih
mubh, ki so prenaSalke Leishmania infantum, v ¢asu sezone in neprekinjeno v obdobju tveganja za
infekcijo.

Vpliv Samponiranja ali potapljanja v vodo glede prenosa pasje leiSmanijoze ni bil raziskan.
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Podatki studij ucinkovitosti zdravila proti peS¢enim muham (Phlebotomus perniciosus) kaZejo
variabilno repelentno (preprecevanje hranjenja) ucinkovitost v obmodju od 65 do 89% v obdobju 7-8
mesecev od namestitve ovratnice. Podatki iz treh terenskih klini¢nih studij izvedenih v Leishmania
infantum endemicnih podrodjih, kaZejo na znatno zmanjSanje tveganja za prenos Leishmanium
infantum iz pesc¢enih muh pri zdravljenih psih v primerjavi z nezdravljenimi psi. Glede na prisotnost
dejavnikov okuzbe znasa ucinkovitost zdravila za zmanjsanje tveganja za leiSmanijozo od 88,3 do
100%.

Navodilo za uporabo

4 INDIKACIJA(E)

Zdravilo zmanj3a tveganje za infekcijo z Leishmania infantum, prenasalca pes¢ene muhe, v obdobju
8 mesecev.

12 POSEBNO(A) OPOZORILO(A)
Posebna opozorila za vsako Zivalsko vrsto

Ceprav se je pojavnost infekcije z Leishmanium infantum pri psih zmanjSala ima zdravilo spremenljiv
repelentni (preprecevanje hranjenja) in insekticidni ucinek proti pesc¢eni muhi Phlebotomus
perniciosus. Kljub temu lahko pride do ugriza pes¢ene muhe in prenos Leishmanium infantum ni
izklju¢en. Ovratnica naj bo namescena tik pred zacetkom obdobja aktivnosti pes¢enih muh, ki so
prena3alke Leishmania infantum, v ¢asu sezone in neprekinjeno v obdobju tveganja za infekcijo.
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Vpliv Samponiranja ali potapljanja v vodo glede prenosa pasje leiSmanijoze ni bil raziskan.
15 DRUGE INFORMACIJE

Podatki Studij ucinkovitosti zdravila proti peS¢enim muham (Phlebotomus perniciosus) kazejo
variabilno repelentno (preprecCevanje hranjenja) ucinkovitost v obmocju od 65 do 89%yv obdobju 7-8
mesecev od namestitve ovratnice. Podatki iz treh terenskih klini¢nih Studij izvedenih v Leishmania
infantum endemicnih podrodjih, kazejo na znatno zmanj$anje tveganja za prenos Leishmania
infantum iz peS¢enih muh pri zdravljenih psih v primerjavi z nezdravljenimi psi. Glede na prisotnost
dejavnikov okuzbe znasa ucinkovitost zdravila za zmanj3anje tveganja za leiSmanijozo od 88,3 do
100%.
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