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Izid postopka v skladu s ¢lenom 13 Uredbe (ES) §t. 1234/2008

Evropska agencija za zdravila (v nadaljnjem besedilu: agencija) je 15. februarja 2018 zakljucila
arbitrazo za zdravilo Seresto in povezano ime Foresto. Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini (CVMP) pri agenciji je zakljucil, da se lahko odobri sprememba dovoljenja za promet z
zdravilom Seresto z vkljucitvijo nove indikacije.

Kaj je zdravilo Seresto?

Zdravilo Seresto je protiparazitna ovratnica, ki vsebuje 10 % imidakloprida in 4,5 % flumetrina.
Zdravilo Seresto je namenjeno zdravljenju in preprecevanju infestacij z bolhami, klopi in usmi pri psih
in mackah ter nudi posredno zascito proti boleznima babeziozi in ehrlichiozi, s katerima lahko pse
okuzijo klopi.

Zdravilo Seresto je odobreno v skoraj vseh drzavah c¢lanicah EU/EGP, vcasih pod povezanim imenom
Foresto. Podjetje, ki zdravilo trzi, je Bayer Vital GmbH.

Zakaj je bilo zdravilo Seresto pregledano?

Zdravilo Seresto je bilo v Evropski Uniji (EU) odobreno po decentraliziranem postopku, pri cemer je
bila Nemcija referencna drzava Clanica. Podjetje je zaprosilo za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom, da bi vanj vkljucili novo indikacijo, ki bi jo priznali Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Cedka,
Danska, Estonija, Finska, Francija, Grcija, Madzarska, Islandija, Irska, Italija, Latvija, Litva,
Luksemburg, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugalska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Spanija,
Svedska in ZdruZeno kraljestvo (,zadevne drzave ¢lanice"). Ker zadevne drzave ¢lanice niso mogle
dosedi soglasja, je nemski zvezni urad za varstvo potrosnikov in varnost hrane (BVL) 18. avgusta 2017
zadevo napotil na odbor CVMP v arbitraZzo.

Predlagana nova indikacija je bila proti bolezni leishmaniozi, ki jo povzroca parazit Leishmania
infantum, na pse pa jo prenaSajo flebotomi. Razlog za napotitev v arbitrazo so bili dvomi Zdruzenega
kraljestva o ucinkovitosti zdravila, saj njegova sposobnost odbijanja flebotomov ni bila zadostno
dokazana.
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Kaksni so zakljucki odbora CVMP?

Na podlagi vrednotenja trenutno razpolozljivih podatkov in znanstvene razprave znotraj Odbora je
odbor CVMP odlodil, da je ucinkovitost zdravila Seresto pri zmanjSevanju tveganja okuzbe s parazitom
Leishmania infantum po prenosu s flebotomi v do osmih mesecih zadostno dokazana, zato je odobril
spremembo dovoljenja za promet z zdravilom Seresto v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah. Odbor CVMP
je vseeno priporocil, da se v informacije o zdravilu Seresto doda navedba, da je bila dokazana
ucinkovitost zdravila pri odbijanju flebotomov spremenljiva.

Evropska komisija je 25. maja 2018 izdala kon¢ni pravno zavezujoc¢ sklep za vse drzave Clanice EU, da
uvedejo priporocila odbora CVMP o zdravilu Seresto.
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