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Innehavare av

Medlemsstat Lakemedlets namn INN Styrka Lakemedelsform | Djurslag | Administreringssatt
godkannande for
EU/ZEAA forsaljning
Osterrike Bayer Austria Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Ges.m.b.H 0,56 g Halsband fir flumetrin imidacloprid
HerbstralRe 6-10 Katzen und Hunde /05649
A-1160 Wien, Austria <8 kg flumethrin
Osterrike Bayer Austria Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Ges.m.b.H 0,56 g Halsband fur flumetrin imidacloprid
Herbstrale 6-10 Hunde <8 kg /0.56 g
A-1160 Wien, Austria flumethrin
Osterrike Bayer Austria Seresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Ges.m.b.H 2,03 g Halsband fur flumetrin imidacloprid
HerbstralRe 6-10 Hunde >8 kg /2.03¢g
A-1160 Wien, Austria flumethrin
Belgien Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
J.E. Mommaertslaan 14 | 0,56 g halsband voor flumetrin imidacloprid
1831 Diegem katten en honden /056¢g
(Machelen), <8 kg flumethrin
Belgium
Belgien Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
J.E. Mommaertslaan 14 | 0,56 g Halsband voor flumetrin imidacloprid
1831 Diegem honden <8 kg /0.56 g
(Machelen), flumethrin
Belgium
Belgien Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g + 2,03 | imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
J.E. Mommaertslaan 14 | g halsband voor flumetrin imidacloprid
1831 Diegem honden >8 kg /2.03¢g
(Machelen), flumethrin
Belgium
Bulgarien Bayer Animal Health ®opecto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0,56 g, flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen npoTuBonapasnTHa /0.56¢g
Germany KanllKka 3a KOTKU " flumethrin
Kyyeta <8 kg
Bulgarien Bayer Animal Health ®opecTto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 2,03 g, flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen npoTuBonapasnTHa /2.03¢g
Germany Kanwka 3a flumethrin

KydyeTta >8 kg
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godkannande for
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Cypern Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0.56 g, nepiAaipio yia flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen yaTeg kal okUAoOUG /0.56 g
Germany <8 kg flumethrin

Cypern Bayer Animal Health Seresto 1.25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0.56 g, nepiAaipio yia flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen okUAOUG <8 kg /0.56 g
Germany flumethrin

Cypern Bayer Animal Health Seresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 2,03 g, nepiAaipio yia flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen okUAoug >8 kg /2.03g
Germany flumethrin

Tjeckien Bayer s.r.o., Foresto 1,25 + 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Siemensova 2717/4, obojek pro kocky a psy | flumetrin imidacloprid
155 80 Praha 5, <8 kg /0.56 g
Czech Republic flumethrin

Tjeckien Bayer s.r.o., Foresto 4,5 + 2,03 imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Siemensova 2717/4, obojek pro psy >8kg flumetrin imidacloprid
155 80 Praha 5, /2.03g
Czech Republic flumethrin

Danmark Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0,56 g halsband til flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen katte og hunde <8 kg /0.56¢g
Germany flumethrin

Danmark Bayer Animal Health Seresto vet 1,25 g / imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0,56 g halsband til flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen hunde <8 kg /0.56 g
Germany flumethrin

Danmark Bayer Animal Health Seresto vet. 4,59 / imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen hunde >8 kg /2.03¢g
Germany flumethrin
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Estland Bayer Animal Health Foresto 1.25 g + 0.56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, g ravimkaelarihm flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen kassidele ja koertele /05649
Germany <8 kg flumethrin

Estland Bayer Animal Health Foresto 4.50 g + 2.03 imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, g ravimkaelarihm flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen koertele >8 kg /2.03¢g
Germany flumethrin

Finland Bayer Animal Health Seresto vet. imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 1,25/0,56 g panta flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen kissoille ja koirille alle /056¢g
Germany 8 kg flumethrin

Finland Bayer Animal Health Seresto vet. imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 1,25/0,56 g panta flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen koirille alle 8 kg /0569
Germany flumethrin

Finland Bayer Animal Health Seresto vet. 4,5/2,03 imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, g panta koirille yli 8 kg | flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen /2.03¢g
Germany flumethrin

Frankrike Bayer Healthcare, Seresto collier petits imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
220 Avenue de la chiens flumetrin imidacloprid
Recherche /0569
59120, Loos, flumethrin
France

Frankrike Bayer Healthcare, Seresto collier grands imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
220 Avenue de la chiens flumetrin imidacloprid
Recherche /2.03g
59120, Loos, flumethrin
France
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Tyskland Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Geschéaftsbereich 0,56 g Halsband fir flumetrin imidacloprid
Tiergesundheit Katzen und Hunde /0569
51368 Leverkusen <8kg flumethrin
Germany
Tyskland Bayer Vital GmbH, Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Geschéaftsbereich 0,56 g Halsband fur flumetrin imidacloprid
Tiergesundheit Hunde <8 kg /0.56 g
51368 Leverkusen flumethrin
Germany
Tyskland Bayer Vital GmbH, Seresto 4.50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Geschéaftsbereich 2.03 g Halsband fur flumetrin imidacloprid
Tiergesundheit Hunde >8 kg /2.03¢g
51368 Leverkusen flumethrin
Germany
Grekland Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, (1.250 + 0.563)g flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen /nepiAaipio 38 cm /0.56 g
Germany (12.5)g lNa yaTeg kai flumethrin
okUAouc <8kg
Grekland Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, (1.250 + 0.563)g/ flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen nepiAaipgio 38 cm /0.56 g
Germany (12.5)g Na okUAoug flumethrin
(=8kg)
Grekland Bayer Animal Health SERESTO, MepiAaipio imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, (4,500 + 2,025)g/ flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen nepiAaipio 70 cm (45)g /2.03g
Germany MNa okuAouc (>8kg) flumethrin
Ungern Bayer Hungaria Kft., Foresto 1,25 g + 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
1123 Budapest, Alkotas | g nyakérv macskaknak | flumetrin imidacloprid
u.50, és kutyaknak <8kg /0.56 g
Hungary A.U.V. flumethrin
Ungern Bayer Hungaria Kft., Foresto 4,50 g + 2,03 imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
1123 Budapest, Alkotas | g nyakérv flumetrin imidacloprid
u.50, kutydknak >8 kg /2.03¢g
Hungary A.U.V. flumethrin
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Island Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0,56 g halsband fyrir flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen ketti og hunda <8 kg /0.56 g
Germany flumethrin

Island Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0,56 g hélsband fyrir flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen hunda <8 kg. /0.56 g
Germany flumethrin

Island Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g/ imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 2,03 g halsband fyrir flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen hunda >8 kg /2.03¢g
Germany flumethrin

Irland Bayer Ltd., Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
The Atrium, Blackthorn 0,56 g collar for dogs flumetrin imidacloprid
Road, Dublin 18, Ireland | <8 kg /0.56 g

flumethrin

Irland Bayer Ltd., Seresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
The Atrium, Blackthorn 2,03 g collar for flumetrin imidacloprid
Road, Dublin 18, dogs >8 kg /2.03¢g
Ireland flumethrin

Italien Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Viale Certosa, 130 0,56 g, collare per cani | flumetrin imidacloprid
20156 Milano <8 kg /0.56¢g
Italy flumethrin

Italien Bayer S.p.A., Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Viale Certosa, 130 0,56 g, collare per cani | flumetrin imidacloprid
20156 Milano <8 kg e gatti /0.56 g
Italy flumethrin

Italien Bayer S.p.A., Seresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Viale Certosa, 130 2,03 g, collare per flumetrin imidacloprid
20156 Milano cani >8 kg /2.03¢g
Italy flumethrin

Lettland Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, g kakla siksna kakiem | flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen un suniem <8 kg /0.56 g
Germany flumethrin
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Innehavare av

Medlemsstat Lakemedlets namn INN Styrka Lakemedelsform | Djurslag | Administreringssatt
godkannande for

EU/ZEAA forsaljning

Lettland Bayer Animal Health Foresto 4,5 g + 2,03 g | imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, kakla siksna flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen suniem >8 kg /2.03¢g
Germany flumethrin

Litauen Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0,56 g, antkaklis flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen katéms ir Sunims iki /0.56 g
Germany 8 kg svorio flumethrin

Litauen Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 2,03 g, antkaklis flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen Sunims, sveriantiems /2.03g
Germany daugiau kaip 8 kg flumethrin

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

Luxemburg Bayer SA-NV, Seresto 1,25 g+ 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
J.E. Mommaertslaan 14 | g collier pour chiens flumetrin imidacloprid
1831 Diegem <8 kg /056¢g
(Machelen), flumethrin
Belgium

Luxemburg Bayer SA-NV, Seresto 4,50 g+ 2,03 imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
J.E. Mommaertslaan 14 | g collier pour flumetrin imidacloprid
1831 Diegem chiens >8 kg /2.03¢g
(Machelen), flumethrin
Belgium

Nederlanderna | Bayer B.V., Seresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Animal Health Division 2,03 g halsband voor flumetrin imidacloprid
Energieweg 1 honden >8 kg /2.03¢g
3641 RT Mijdrecht flumethrin
Netherlands

Nederlanderna | Bayer B.V., Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Animal Health Division 0,56 g halsband voor flumetrin imidacloprid
Energieweg 1 honden <8 kg /0.56 g
3641 RT Mijdrecht flumethrin

Netherlands
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Nederlédnderna | Bayer B.V., Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Animal Health Division 0,56 g halsband voor flumetrin imidacloprid
Energieweg 1 katten en honden /05649
3641 RT Mijdrecht <8 kg flumethrin
Netherlands

Norge Bayer Animal Health Seresto vet. 1,25 g/ imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 0,56 g halsband til flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen katt og hund <8 kg /0.56 g
Germany flumethrin

Norge Bayer Animal Health Seresto°1,25 g/ 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, g halsband til hund <8 | flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen kg /056¢g
Germany flumethrin

Norge Bayer Animal Health Seresto vet. 4,50 g / imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 2,03 g halsband til flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen hund >8 kg /2.03¢g
Germany flumethrin

Polen Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 | imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, g obroza dla kotdw i flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen psOw o masie ciala <8 /0.56 g
Germany kg flumethrin

Polen Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + 2,03 | imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, g obroza dla psow o flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen masie ciala >8 kg /2.03¢g
Germany flumethrin

Portugal Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Rua Quinta do Pinheiro, | + 0,56 g para gatos e flumetrin imidacloprid
5, caes <8 kg /0.56 g
2794-003 Carnaxide flumethrin
Portugal

Portugal Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 1,25 g imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Rua Quinta do Pinheiro, | + 0,56 g para caes flumetrin imidacloprid
5, <8 kg /056¢g
2794-003 Carnaxide flumethrin

Portugal
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Portugal Bayer Portugal, Lda., Seresto coleira 4,50 g imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Rua Quinta do Pinheiro, | + 2,03 g para flumetrin imidacloprid
5, cées >8 kg /2.03¢g
2794-003 Carnaxide flumethrin
Portugal

Rumanien Bayer Animal Health Foresto 1,25 g + 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, g, zgarda flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen antiparazitara pentru /0.56¢g
Germany pisici si caini <8 kg flumethrin

Rumanien Bayer Animal Health Foresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, 2,03 g, zgarda flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen antiparazitara pentru /2.03¢g
Germany caini >8 kg flumethrin

Slovakien Bayer s.r.o., Foresto 1,25 g + 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Siemensova 2717/4, g obojok pre macky a flumetrin imidacloprid
155 80 Praha 5, psy <8 kg /0.56 g
Czech Republic flumethrin

Slovakien Bayer s.r.o., Foresto 4,50 g + 2,03 imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Siemensova 2717/4, g obojok pre psy =8 flumetrin imidacloprid
155 80 Praha 5, kg /2.03¢g
Czech Republic flumethrin

Slovenien Bayer d.o.o., Foresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Bravnicarjeva 13 0,56 g, ovratnica za flumetrin imidacloprid
1000 Ljubljana macke in pse <8 kg /0.56 g
Slovenia flumethrin

Slovenien Bayer d.o.o., Foresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Bravnicarjeva 13 2,03 g, ovratnica za flumetrin imidacloprid
1000 Ljubljana pse >8 kg /2.03¢g
Slovenia flumethrin

Spanien Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Av. Baix Lobregat, 3-5 0,56 g collar para flumetrin imidacloprid
08970 Sant Joan Despi perros <8 kg y gatos /056¢g
(Barcelona) flumethrin

Spain
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Spanien Bayer Hispania, S.L., Seresto 1,25 g + imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Av. Baix Lobregat, 3-5 0,56 g collar para flumetrin imidacloprid
08970 Sant Joan Despi perros <8 kg /0.56 g
(Barcelona) flumethrin
Spain
Spanien Bayer Hispania, S.L., Seresto 4,50 g + imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
Av. Baix Lobregat, 3-5 2,03 g collar para flumetrin imidacloprid
08970 Sant Joan Despi perros >8 kg /2.03¢g
(Barcelona) flumethrin
Spain
Sverige Bayer Animal Health Seresto vet for katt imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, och hund upp till 8 kg, | flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen 1,25g + 0,56 g /0.56¢g
Germany halsband flumethrin
Sverige Bayer Animal Health Seresto vet. for hund imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, upp till 8 kg 1,25 g + flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen 0,56 g halsband /056¢g
Germany flumethrin
Sverige Bayer Animal Health Seresto vet for hund imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
GmbH, o6ver 8 kg 4,50 g + flumetrin imidacloprid
51368 Leverkusen 2,03 g halsband /2.03g
Germany flumethrin
Storbritannien | Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
400 South Oak Way collar for cats flumetrin imidacloprid
Green Park /0.56¢g
Reading flumethrin
Berkshire
RG2 6AD
United Kingdom
Storbritannien | Bayer plc, Seresto 1,25 + 0,56 imidakloprid/ | 1.25 g Halsband Hundar Kutan anvandning
400 South Oak Way collar for dogs <8 kg flumetrin imidacloprid
Green Park /056¢g
Reading flumethrin
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom
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Storbritannien | Bayer plc, Seresto 4,50 + 2,03 imidakloprid/ | 4.50 g Halsband Hundar Kutan anvandning
400 South Oak Way collar for dogs >8 kg flumetrin imidacloprid
Green Park /2.03g
Reading flumethrin
Berkshire
RG2 6AD

United Kingdom
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Bilaga 11

Vetenskapliga slutsatser och skal till beviljande av andring av
godkannanden for forsaljning
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av Seresto och associerat namn Foresto (se
bilaga 1)

1. Inledning

Seresto och associerat namn Foresto (nedan kallat ”Seresto”) ar ett medicinskt halsband som
innehaller 10 procent imidakloprid och 4,5 procent flumetrin. Det ar avsett for behandling och
forebyggande av angrepp av loppor, fastingar och 16ss hos hundar och katter, och ger ett indirekt
skydd mot 6verforing av patogenerna Babesia canis vogeli och Ehrlichia canis fran vektorfastingen
Rhipicephalus sanguineus, och minskar darigenom risken fér babesios och ehrlichios hos hundar
under loppet av 7 manader.

Innehavaren av godkdnnande for forséljning lamnade in en andringsansdkan for tillagg av en ny
behandlingsindikation: ”Indirekt skydd mot dverfdring av patogenen Leishmania infantum genom
sandflugor (Phlebotomus perniciosus) vilket darigenom minskar risken for leishmanios hos hundar
under loppet av 7 till 8 manader”. Till stod for sin ansdkan tillhandaholl innehavaren av godkannande
for forsaljning laboratorie- och faltstudier. Under forfarandets gang andrades indikationen av
referensmedlemsstaten, som menade att "pavisandet av produktens effekt mot sandflugor éver hela
sasongen ar en forutsattning for det stkta indirekta forebyggandet av dverforing av L. infantum. Den
nya indikationen férebyggande av 6verféring av L. infantum kan darfoér endast godtas om vektorn,
dvs. P. perniciosus, ocksa skulle inga i den kliniska indikationen”. Den indikation som féreslogs av
referensmedlemsstaten och avtalades av de berérda medlemsstaterna under
hanskjutningsforfarandet var "att signifikant minska uppkomsten av infektioner med Leishmania
infantum i upp till 8 manader genom produktens bortstétande (anti-blodsugande) effekt pa
sandflugor”.

Forenade kungariket fann att for alla vektorburna sjukdomar maste pavisande av effekt mot vektorn
vara faststalld innan en indikation kan godtas. | fallet sandfluga och L. infantum har de aktiva
substanserna i Seresto, imidakloprid och flumetrin, ingen kand effekt mot Leishmania-parasiten
varfor all forebyggande effekt mot leishmanios bara skulle vara ett resultat av effekt mot sandflugan.

Vad galler datakravet for att pavisa bortstétande (anti-blodsugande) effekt mot P. perniciosus
accepterade inte Férenade kungariket att laboratorieuppgifter som inlamnats av innehavaren av
godkannande for forsaljning for produkten motiverar inférandet av en indikation mot
sandflugevektorn. Den rekommenderade effekttroskeln p& 80—100 procent (90 procent ar att
féredra) i vagledningen "Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (7AE17a)”* uppfylldes inte vid
tillrackliga tidpunkter.

De tre inlamnade féaltstudierna visade att anvandningen av Seresto minskade risken for infektion
med L. infantum med 88,3—100 procent, beroende pa sandflugornas infektionstryck. Eftersom
studierna utfordes i djurhem i sédra Italien fann Férenade kungariket det dock omadjligt att
extrapolera fynden fran dessa vad galler overféring av leishmanios till samtliga omraden inom EU dar
sjukdomen ar endemisk.

Sammanfattningsvis fann Férenade kungariket att Serestos effekt vid den foreslagna indikationen
inte ar tillrackligt pavisad och att indikationen om den godtas kan utgéra en allvarlig halsorisk for
djur och ménniskor.

1 Guideline Demonstration of Efficacy of Ectoparasiticides (7AE17a) — link
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2. Beddmning av inlamnade data

Det bdr noteras att vagledning 7AE17a ger allmén vagledning om bland annat en troskel for effekt
mot Diptera, men att den inte togs fram for att ge vagledning om studier till stod for pastdenden om
vektorburna sjukdomar sdsom minskning av leishmanios hos hundar. Vidare finns det sarskilda
inneboende svarigheter i pavisandet av ett sddant pastidende: for tillfallet saknas en validerad
laboratoriemodell som kan bestamma effekten av ett veterinarmedicinskt lakemedel mot
leishmanios.

For det sokta pastaendet om skydd sdg CVMP pavisandet av en anti-blodsugande aktivitet hos
Seresto mot sandflugor som en forutsattning, eftersom de aktiva substanserna i Seresto-halsbandet,
imidakloprid och flumetrin, inte har ndgon kand effekt mot Leishmania och all férebyggande effekt
mot leishmanios darfor bara ar ett resultat av effekt mot sandflugan. Innehavaren av godk&dnnande
for forsaljning har tillhandahallit tre laboratoriestudier i 6verensstammelse med god klinisk sed, vilka
utférdes for att bestamma testproduktens anti-blodsugande och insekticida effekt mot sandflugor.
Eftersom en mycket liten provstorlek anvandes i tva av studierna ansags bara en av studierna ha
tillforlitliga resultat, varfor foljande kommentarer bygger pa endast denna studie.

| denna laboratoriestudie randomiserades 14 hundar till antingen behandling med Seresto halsband
(n = 7) eller obehandlad kontroll (n = 7). Var och en av hundarna angreps av 80 sandflugor av
honkon vid 13 tillfallen (dag 7, 14, 21, 28, 56, 84, 112, 140, 166, 196, 208, 215 och 222).
Bortstotande effekt bedomdes genom att jamfora antalet sandflugor av honkén som livnart sig pa de
behandlade djuren med antalet sandflugor av honkoén som livnart sig pa de obehandlade djuren.

Enligt vagledning 7AE17a skulle effekttroskeln for Diptera vara 80—100 procent (helst mer an

90 procent). Vid anvandning av totala antal sandflugor for att berdkna effekten med Abbotts formel
enligt rekommendationen i vagledningen for tester och utvardering av effekten av antiparasitara
amnen vid behandling och férebyggande av angrepp av fastingar och loppor hos hundar och katter
(EMA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2)?, I18g de anti-blodsugande resultaten i genomsnitt pa

75,1 procent under studieperioden (65 procent till 89 procent). En anti-blodsugande effekt som
oversteg 80 procent uppnaddes endast vid tre tillfallen av de tretton bedémningstidpunkterna. Den
pavisade anti-blodsugande effekten hos Seresto anses darfor inte tillracklig for inforandet av ett
direkt pastaende om bortstotande effekt mot P. perniciosus.

Innehavaren av godké&nnande for forséljning tillhandaholl &ven en alternativ analys av
laboratorieuppgifterna fran alla 3 studier med hjalp av kvoter mellan livnarda och inte livnarda
sandflugor for effektberakning. Anvandningen av kvoter mellan livnarda och inte livnarda sandflugor
av honkon i Abbotts formel betraktas inte som en godtagbar metod for att berdkna procentuell effekt
eftersom kvoter felaktigt har anvéants for tillndrmning av risker (sannolikheter). Kvoten mellan
livnarda och inte livnarda sandflugor i laboratoriestudien som beskrivs ovan ar dock lagre hos
behandlade hundar (genomsnitt 0,3, intervall 0,1 till 0,4) &n hos obehandlade djur (genomsnitt 9,0,
intervall 3,3 till 15,6). De konsekvent laga kvoterna mellan livnarda och inte livnarda hos behandlade
hundar, jamfoért med de hdga och varierande kvoterna mellan livnarda och inte livnarda hos
obehandlade djur, visar att anvandning av Seresto till behandlade hundar ger en kvarstaende och
konsekvent anti-blodsugande effekt mot sandflugor (P. perniciosus).

Till stod for Serestos effekt vad galler éverforing eller férekomst av Leishmania infantum hos hundar
lamnade innehavaren av godk&nnande for forséljning in tre faltstudier. Den forsta studien var en
negativt kontrollerad, randomiserad, multicenter faltstudie, som var delvis blindad. Sammanlagt
279 hundar, av olika raser och mellan 2 och 96 manader gamla, togs med i studien pa dag 0, dar

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

14/19


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

219 av dessa hundar ingick i effektberakningen. Studielangden var 300 dagar + 10 dagar, och de
behandlade djuren bar halsbandet under de forsta 210 + 10 dagarna i denna period. Djur testades
avseende leishmanios med prov som togs fran blod och hudvavnad péa studiedagar 0, 90, 180, 210,
och 300 (dvs. under stadiet efter behandling), samt benméargsprov som togs pa studiedagar 0 och
300. Positiva djur definierades som djur som vid avslutad studie testades positivt avseende minst ett
av foljande tester: serologi avseende cirkulerande anti-Leishmania-infantum-antikroppar (IFAT),
cytologi/PCR p& hudvavnadsprov, samt cytologi/PCR pa benmargsaspirat. Effektutvarderingen
byggde pa jamforelse av procentandelen djur som var infekterade med L. infantum i de behandlade
och obehandlade grupperna vid slutet av studien.

Den andra faltstudien var en negativt kontrollerad, enkelcenter, delvis blindad, klinisk faltstudie.
Sammanlagt 122 hundar, av olika raser och mellan 1,5 och 6 manader gamla, togs med (de flesta
som kullar) pa enskilda startdatum mellan mars och maj 2011. Studien pagick mellan mars 2011 och
april 2012, med ett stadium efter behandling som bdrjade i april 2012 och slutférdes i oktober 2012.
Behandlade hundar behandlades kontinuerligt med Seresto under hela studieperioden, under vilken
halsbandet byttes ut nar sa kravdes for att djuret vaxte och enligt produktetikettens anvisningar.
Djur testades avseende leishmanios med prov som togs fran blod och hudvavnad pa studiedag O, i
juli 2011, september 2011, november 2011, april 2012 och oktober 2012. Konjunktivala
provtagningar utférdes pa studiedag 0 och benmaéargsprov togs pa studiedag 0, i april 2012 och
oktober 2012. Ett djur ansags vara positivt for leishmanios om det testades positivt avseende minst
ett av de anvanda testerna. Effektutvardering baserades pa jamforelse av procentandelen djur som
var infekterade med L. infantum i de behandlade och obehandlade grupperna vid slutet av studien.

Den tredje faltstudien var en dubbelt positiv och negativt kontrollerad, delvis blindad, randomiserad
multicenter faltstudie. Sammanlagt 224 hundar, av olika raser och mellan 7 och 77 veckor gamla,
togs med i studien, blockerades av uppfédningsboxar och uppfédningsboxar randomiserades till en
av fyra grupper. Studien pagick mellan april/maj och december 2013 (cirka atta manader), och det
fanns ett stadium efter behandling som pagick fram till april/maj 2014. Djur testades avseende
leishmanios med prov som togs fran blod och hudvavnad pa studiedagar 0, 120, 210, och 360 (dvs.
under stadiet efter behandling), samt benmargsprov som togs pa studiedagar 0, 210 och 300. Djur
definierades som ej infekterade med Leishmania nér de var seronegativa avseende cirkulerande anti-
L. infantum-antikroppar och negativa avseende PCR pa hudvavnad och benmargsaspiratprov.
Effektutvardering for Seresto baserades pa jamforelse av procentandelen djur som var infekterade
med L. infantum i de Seresto-behandlade och obehandlade grupperna vid slutet av studien.

Vad galler resultaten av de tre faltstudierna som inlamnades av innehavaren av godkannande for
forsaljning, kunde samtliga tre studier visa att anvandningen av Seresto ledde till en signifikant
minskning av uppkomsten av infektioner med L. infantum under en langre period (mellan 7 och

8 manader). Halsbandets totala genomsnittseffekter vad galler férebyggandet av leishmanios 1&g
darvid pa 93,4 procent i den forsta faltstudien, 100 procent i den andra och 88,3 procent i den tredje
faltstudien enligt utvarderingen av incidenstathet. | samma studier visade incidenstatheten hos
obehandlade hundar (60,7 procent, 46,2 procent respektive 67,0 procent) pa det hdoga
infektionstrycket i de anvanda faltsituationerna.

Samtliga tre faltstudier utfordes i djurhemssituationer inom ett begransat geografiskt omrade. | bade
véagledning 7AE17a och végledning EMEA/CVMP/EWP/005/2000-Rev.2 anges det att faltstudier ska
utféras inom atminstone tva geografiska omraden och att den studerade djurpopulationen ska vara
representativ for malpopulationen. CVMP fann dock att de faltsituationer som anvandes i de
inlamnade studierna utgor ett “varsta tdnkbara scenario” vad géller exponeringen for infekterade
sandflugor: det fanns en hog niva av exponering for infekterade sandflugor (incidenstatheten hos
obehandlade hundar varierade mellan 46,2 och 67,0 procent); hundar hélls utomhus under hela
dygnet vilket ledde till en obegransad kontakt mellan vard och vektor; obehandlade hundar som hdélls
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pa studieomradet men inte togs med i studien utgjorde en extra reservoar for leishmanios. Det skulle
forvantas att de flesta hundar i normala hushallssituationer i lander som ar endemiska for
leishmanios exponeras fér sandflugor som &r infekterade med leishmanios i en betydligt mindre
omfattning, varfor det ansags mojligt att med full sidkerhet extrapolera resultaten till den allmanna
malpopulationen.

Efter att ha beaktat samtliga data och den inlamnade argumentationen fann CVMP, trots att
innehavaren av godkdnnande for forsaljning inte har visat att Seresto har en tillfredsstallande anti-
blodsugande effekt mot P. perniciosus som skulle stodja ett direkt pastdende om bortstotande effekt
mot denna parasit, att de tillhandahallna studierna visar att hundar som behandlas med Seresto
uppvisar en signifikant minskad férekomst av infektioner med L. infantum till f6ljd av minskad
overforing av sandflugevektorn. Trots slutsatsen att pastaendet “att signifikant minska uppkomsten
av infektioner med Leishmania infantum i upp till 8 manader genom produktens bortstétande (anti-
blodsugande) effekt pa sandflugor” inte bor ingd i produktresumén, ansags det darfor att en andrad
indikation som exakt aterger de angivna uppgifterna, “minskning av risken for infektion med
Leishmania infantum via éverforing av sandflugor i upp till 8 manader”, kunde godtas.

3. Beddmning av nytta-riskforhallandet

Inledning
Seresto innehaller de aktiva substanserna imidakloprid 10 procent och flumetrin 4,5 procent.

Ansdkan lamnades in som en typ ll-andring for tillagg av den nya behandlingsindikationen "att
signifikant minska uppkomsten av infektioner med Leishmania infantum i upp till 8 manader genom
produktens bortstotande (anti-blodsugande) aktivitet pa sandflugor”. Bedémningen av nytta-
riskforhallandet utférs pa basis av detta.

Nyttobeddmning

Tre faltstudier, som utférdes i situationer med hégt infektionstryck for leishmanios, visade att
forekomsten av nya fall av L. infantum &r signifikant reducerade hos hundar som behandlades med
Seresto. Laboratoriestudier visade inte ndgon anti-blodsugande (bortstotande) effekt mot sandflugor
(P. perniciosus) som gav stod for en direkt indikation mot sandflugan. De konsekvent laga kvoterna
mellan livnarda och inte livnarda sandflugor av honkén som sags i laboratoriestudierna anses dock
stodja resultaten av faltstudierna. Pastdendet "minskning av risken for infektion med Leishmania
infantum via éverféring av sandflugor i upp till 8 manader” har bevisats i tillracklig grad. Aven om en
signifikant minskning av incidensen av L. infantum har pavisats hos hundar har produkten uppvisat
varierande bortstdtande (anti-blodsugande) och insekticid effekt mot sandflugan P. perniciosus.
Detta gor att bett av sandflugor kan intraffa, och éverforingen av L. infantum kan inte helt uteslutas.

Relevant information om de understédjande studierna boér laggas till i produktresumén.
Riskbedtmning

Detta ar en andringsansokan for en redan godkéand produkt (Seresto); inga ytterligare risker har
identifierats i de tillhandahallna studierna. Alla risker avseende maldjuret, anvandaren och miljon har
behandlats pa lampligt satt i produktlitteraturen.

Beddmning av nytta-riskforhallandet

Nytta-riskforhallandet for den avtalade indikationen anses fordelaktigt.
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Slutsats om nytta-riskforhallandet

Baserat pa de framlagda uppgifterna fann CVMP att effekten av Seresto, och associerat namn
Foresto, vad galler en minskning av infektioner med L. infantum har pavisats, och att nytta-
riskforhallandet ar fordelaktigt.

SKAL TILL BEVILJANDE AV ANDRING AV GODKANNANDEN
FOR FORSALJINING

Skalen ar féljande:

e CVMP fann att effekten av Seresto, och associerat namn Foresto, vad galler en bortstétande
(anti-blodsugande) aktivitet mot sandflugor (Phlebotomus perniciosus) inte har pavisats pa ett
tillfredsstéllande satt i de inlamnade laboratoriestudierna.

e CVMP fann att effekten av Seresto, och associerat namn Foresto, vad galler éverforingen eller
forekomsten av Leishmania infantum hos hundar har pavisats pa ett tillfredsstallande satt i de
inlamnade faltstudierna.

e CVMP fann att de konsekvent laga kvoterna mellan livnarda och inte livnarda sandflugor av
honkon som sags i laboratoriestudierna anses stodja faltstudiens resultat.

CVMP rekommenderade beviljande av andringen av godkdnnandena for férsaljning fér Seresto och
associerat namn Foresto med andring i referensmedlemsstatens produktresumé, markning och
bipacksedel. Den andrade produktresumén, markningen och bipacksedeln finns i bilaga Il1I.
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Bilaga 111

Andringar i de relevanta delarna i produktresumén och
bipacksedeln

Den gallande Sammanfattningen for produktens egenskaper, etikettering och bipacksedeln ar de
slutgiltiga versionerna som man kom fram till under Samordningsgruppens forfarande med foljande

andringar:

Lagg till foljande text till produktinformationens relevanta delar:

Produktresumé

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Minskar infektionsrisken av Leishmania infantum via 6verfoéring fran sandflugor i upp till 8 manader.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Aven om en signifikant minskning i férekomst av Leishmania infantum har visats i hundar, har
produkten visat pa variabel repellerande (férhindrar blodsugning) verkan och insekticid effekt mot
sandflugan Phlebotomus perniciosus. Som ett resultat kan bett frdn sandflugor uppkomma och
overforing av Leishmania infantum kan inte helt uteslutas. Halsbandet ska appliceras precis innan
bérjan av sandflugornas aktiva period som vektorer motsvarande 6verféringssasongen av Leishmania
infantum och det ska béaras under hela riskperioden.

Paverkan av schamponering eller nedsénkning i vatten gallande 6verforing av leishmanios hos hund
har inte undersokts.

51 Farmakodynamiska egenskaper

Data fran effektstudier pa sandflugor (Phlebotomus perniciosus) visade en varierande repellerande
(forhindrar blodsugning) verkan hos sandfluga fran 65 till 89% under 7-8 manader efter den forsta
appliceringen av halsbandet. Data fran tre kliniska faltstudier utférda i edemiska omraden indikerar
en signifikant riskreduktion i dverforing av Leishmania infantum via sandflugor hos behandlade
hundar jamfort med obehandlade hundar. Beroende pa infektionstrycket fran sandflugor, ar effekten
av riskreduktion med leishmanios mellan 88,3 till 100%.

Bipacksedel

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Minskar infektionsrisken av Leishmania infantum via 6verfoéring fran sandflugor i upp till 8 manader.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar fér respektive djurslag

Aven om en betydande minskning i férekomst av Leishmania infantum har visats i hundar, har
produkten visat pa skiftande avvisande (férhindrar blodsugning) och insektsdédande effekt mot
sandflugan Phlebotomus perniciosus. Det innebar att bett fran sandflugor kan uppkomma och
overforingen av Leishmania infantum kan inte helt uteslutas. Halsbandet ska séattas pa precis innan
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bérjan av sandflugornas aktiva period som smittbarare motsvarande éverféringssasongen av
Leishmania infantum och det ska baras under hela riskperioden.

Paverkan av schamponering eller nedsankning i vatten gallande 6verforing av leishmanios hos hund
har inte undersokts.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Data fran effektstudier pa sandflugor (Phlebotomus perniciosus) visade en skiftande avvisande
(forhindrar blodsugning) verkan hos sandflugor fran 65 till 89% under 7-8 manader efter den forsta
appliceringen av halsbandet. Tre studier utférda i lokalt begransade omraden visar en betydande
minskning av risken for 6éverféring av Leishmania infantum via sandflugor hos behandlade hundar
jamfort med obehandlade hundar. Beroende pa infektionstrycket fran sandflugor, ar effekten av den
minskade infektionsrisken med leishmanios mellan 88,3 till 100%b.

19/19



	Övergripande sammanfattning av den vetenskapliga utvärderingen av Seresto och associerat namn Foresto (se bilaga I)
	1.  Inledning
	2.  Bedömning av inlämnade data
	3.  Bedömning av nytta-riskförhållandet
	SKÄL TILL BEVILJANDE AV ÄNDRING AV GODKÄNNANDEN FÖR FÖRSÄLJNING

