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Fragor och svar om Seresto och associerat namn Foresto
Resultat av ett forfarande i enlighet med artikel 13 i féorordning (EG)
nr 1234/2008

Den 15 februari 2018 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ett skiljedomsférfarande for
Seresto och associerat namn Foresto. EMA:s kommitté for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann
att den kan bevilja andringen av godkannandet for férsaljning av Seresto for att lagga till en ny
indikation.

Vad ar Seresto?

Seresto ar en antiparasitar krage som innehaller 10 procent imidakloprid och 4,5 procent flumetrin.
Det ar avsett for behandling och férebyggande av angrepp av loppor, fastingar och 16ss hos hundar och
katter, och ger ett indirekt skydd mot sjukdomarna babesios och ehrlichios, som kan éverforas till
hundar genom fastingar.

Seresto, ibland under dess associerade namn Foresto, ar godkant i nastan alla EU/EES-lander.
Foretaget som marknadsfor produkten ar Bayer Vital GmbH.

Varfor har Seresto granskats?

Seresto ar godkant i Europeiska unionen (EU) inom ramen fér det decentraliserade forfarandet, med
Tyskland som referensmedlemsstat. Féretaget ansékte om en féréndring (andring) av godkannandet
for forsaljning for att lagga till en ny indikation for erkdnnande av Belgien, Bulgarien, Cypern,
Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Ruméanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tjeckien, Ungern och Osterrike (de "berérda medlemsstaterna”). Eftersom medlemsstaterna
inte kunde nd en dverenskommelse hanskot den tyska federala byran for konsumentskydd och
livsmedelssékerhet (BVL) arendet till CVMP for skiljedom den 18 augusti 2017.

Den féreslagna nya indikationen var mot sjukdomen leishmanios, som orsakas av parasiten Leishmania
infantum och 6éverfors till hundar av sandflugor. Skalet till hanskjutningen var Storbritanniens farhagor
att produktens bortstotande effekt p& sandflugor inte hade tillrackligt pavisats.
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Vilka slutsatser drog CVMP?

P& grundval av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CVMP slutsatsen att Serestos effektivitet nar det galler att minska
risken for infektion med Leishmania infantum via éverforing av sandflugor i upp till 8 manader hade
pavisats tillrackligt, varfér andringen av godkannandet for forsaljning kan godkannas i alla berérda
medlemsstater. Kommittén rekommenderade dock att produktinformationen till Seresto bor innehalla
uttalandet att den pavisade bortstotande effekten mot sandflugor varierade.

Europeiska kommissionen utfardade ett EU-tdckande rattsligt bindande beslut om att
genomfora CVMP:s rekommendationer om Seresto den 25 maj 2018.

Fragor och svar om Seresto och associerat namn Foresto
EMA/468951/2018 Sida 2/2



	Vad är Seresto?
	Varför har Seresto granskats?
	Vilka slutsatser drog CVMP?

