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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

ProMeris Duo
metaflumizonu a amitrazu

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil \lybor pro veterinarni Ié¢ivé ptipravky
pfedlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nem@ze nahradit osobni diskusi s.vasim veterindrnim Iékafem. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho |é¢bé, obratte se na svého veterinarniho

v v

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soudasti zpravy EPAR).

Co je ProMeris Duo?

ProMeris Duo je prihledny, Zlut& az jantarové zbarveny roztok, ktery obsahuje 1é&ivé latky
metaflumizon a amitraz.

Podava se psiim pomoci predpinéné pipety typu spot-on (pro nakapani na uréité misto na kizi), tj.
v malém plastovém pouzdru, které obsahuje odpovidajici mnozstvi pfipravku ProMeris Duo
potfebné k Ié¢bé jednoho psa. Pfipravek ProMeris Duo je k dispozici v péti riznych velikostech
baleni v zavislosti na hmotnosti psa. Po rozhrnuti srsti psa se obsah pipety vymackne na kizi

v zadni ¢asti hlavy.

z

Na co se pripravek ProMeris Duo pouziva?

Pfipravek ProMeris Duo je ,ektoparazitikum®. To znamend, Ze hubi parazity, ktefi ziji na kdzi,
v kiZi'nebo v srsti zvitat, jako jsou blechy, klitata, v&i a rozto¢i Demodex (rozto¢i, ktefi zplsobuji
demodikézu nebo ,praSivinu®).

PFipravek ProMeris Duo se pouZiva u ps starsich osmi tydn{ k Ié¢bé a prevenci napadeni klidtaty a
blechami a k 1é¢bé& demodikdzy (zplsobené rozto¢i Demodex) a napadeni vedmi. Tento pripravek
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Ize pouzit rovnéz jako soucast IéCby alergické dermatitidy vyvolané blechami, coz je alergicka
reakce na kousnuti blechou.

Jak pripravek ProMeris Duo pisobi?

Obé lécivé latky v pripravku ProMeris Duo, metaflumizon a amitraz, narusuji nervovou aktivitu
parazitl, ¢imz nasledné vedou k jejich smrti.

Jak byl pripravek ProMeris Duo zkouman?

Byly predlozeny Udaje o farmaceutické kvalité a bezpeé&nosti pFipravku pfi uZiti u psi.a‘jeho
bezpecnosti u lidi (u osob, které s pripravkem pFijdou do styku) a dale z hlediska jeho'vlivu na
Zivotni prostredi.

Ucinnost pFipravku ProMeris Duo proti napadeni blechami, ve$mi a klidtaty aproti rozto¢tim
Demodex byla zkoumana v ramci celé fady studii, véetné jedné studie na_psech napadenych
blechami nebo klistaty, kterd byla provedena ve veterinarnich zafizenich(v Némecku a ve Francii.
Pstim nejriiznéjsich ras, véku a hmotnosti byl podavén piipravek ProMeris Duo nebo jiné 1écivé
pFipravky registrované v Evropské unii (EU) v indikaci napadeni blechami a klistaty.

Ucinnost Ié¢by byla posuzovana podle poctu Zivych klistat nebo blech u psti v dobé a? dva mésice
po aplikaci pfipravku.

Dal&i studie byla provedena na psech s demodikézou ve/veterinarnich zafizenich v Italii a v Albanii.
Pstim byl v rdmci 1é¢by podavan pripravek ProMeris Duo, nebo kombinace imidaklopridu a
moxidektinu (jiny lé¢ivy pripravek schvéleny v EU pro tuto indikaci). U&innost 1é¢by byla méfena po
dobu nékolika tydnd po mésiénim podavani |é&iva prostfednictvim hodnoceni klinickych pfiznak{ a
poltu roztoél Demodex v sedkrabu kiize odebraného kazdé ¢tyfi tydny.

Dalsi studie srovnavala Ucinnost pfipravku;ProMeris Duo s Gcinnosti fipronilu (jiného lécivého
pripravku k 1é¢bé napadeni vedmi). U¢innost byla méfena prostiednictvim hodnoceni poétu véi u
pst po [é&bé.

Jaky prinos pripravku ProMeris Duo byl prokazan v priibéhu studii?

Vysledky provedenych studii prokazaly, ze pfipravek ProMeris Duo je pfi IéCbé a prevenci napadeni
blechami a klistaty a pfi 1é€b& demodikdzy a napadeni vedmi u pst G&inny. Pfipravek vyhubil
vétsinu blech v prib&hu 24 hodin, vétsinu klistat béhem 48 hodin a vétsinu v&i do tydne po jeho
aplikaci. K vylé¢eni démodikozy doslo obvykle po tfech aZ $esti mésicich 1écby. U&innost pripravku
ProMeris Duo protiblechdm pretrvdvala minimalné 6 tydn{ a proti klistatdm 4 tydny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ProMeris Duo?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pFipravku u pst patfi sedace (ospalost), letargie (nedostatek
energie), snizena aktivita nervového systému, hyperglykémie (vysoké hladiny krevniho cukru),
bradykardie (pomald srdec¢ni frekvence) a pomalé, mélké dychani. Tyto vedlejsi Gcinky obvykle
vymizi bez nutnosti [é¢by do 24 hodin. Rovnéz mize dojit ke zmé&né vzhledu srsti (mastné a
shluknuté nebo slepené chlupy) v misté aplikace. Ve velmi vzacnych pripadech se miZe objevit
pfechodné podrazdéni v misté aplikace. Ve velmi vzacnych pFipadech se miZe objevit rovnéz
docasnad ztrata srsti na urcitych mistech. U pst, ktefi si misto po aplikaci olizou, se mGze
kratkodobé objevit nadmérné slinéni.
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Pfipravek ProMeris Duo nesmi byt pouzivan u $ténat do 8 tydnd véku, nebot na této vékové
skupiné nebyl dostatecné zkouman. Stejné jako ostatni IéCivé pFipravky nalezejici do téze skupiny
by nemé&l byt piipravek ProMeris Duo pouzivan u nemocnych pst, u pst, ktefi se zrovna z nemoci
zotavili nebo u pst, ktefi trpi prehfatim. Tento pripravek je specialné vyvinut pro psy a nemél by
byt pouzivan u zadného jiného zvireciho druhu.

Pfipravek ProMeris Duo by se nemél dostat do povrchovych vod, jelikoz mize byt kodlivy pro
vodni organismy.

Jaka je treba prijmout opatreni u osob, které podavaji Iék nebo'se
dostavaji do kontaktu s lé€enym zviretem?

Jako preventivni opatfeni se vyvarujte pfimému kontaktu s oSetfenym zvifetem a nedovolte détem
hrat si s oSetfenym psem, dokud misto aplikace neuschne. Nedavno oSetiena zvirata by také
nemeéla spat s majiteli v jedné posteli, obzvlasté ne s détmi. Pfipravek ProMeris.Duo obsahuje
slozky, které mohou ve velmi vzacnych pfipadech drazdit dychaci cesty nékterych osob.
Doporucuje se podavat pripravek venku nebo v dobfe vétratelné mistnosti.

Amitraz je inhibitorem monoaminooxidazy (MOAI). Lidé, ktefi uZivaji Iéky obsahujici MOAI, napft.
antidepresiva, by méli byt pfi manipulaci s pfipravkem ProMeris Duo velmi opatrni.

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu pokozky a obsahu pipety. Pri nakladani s timto I&Civym
pfipravkem se doporucuje pouZzivat ochranné rukavice. Pokud.dojde k nahodnému kontaktu

s pripravkem, pokozku umyjte a oci vyplachnéte vodou. Pii aplikaci pripravku ProMeris Duo
nekufte, nejezte a ani nepijte.

Pfipravek ProMeris Duo by se nemél dostat do povrechovych vod, jelikoz mize byt kodlivy pro ryby
a jiné vodni organismy.

Na zakladé ceho byl pripravek ProMeris Duo schvalen?

Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP) rozhodl, ze pfinosy pfipravku ProMeris Duo v ramci
lé¢by a prevence napadeni psd blechami‘a klidtaty a 1é¢by demodikédzy a napadeni vedmi prevysuji
jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku ProMeris Duo bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
Informace o poméru pfinosd a fizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v &asti této zpravy EPAR
vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku ProMeris Duo:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku ProMeris Duo platné v celé Evropské unii
dne 19.12.2006. Informace o predepisovani tohoto pfipravku jsou k dispozici na Stitku/vnéjsim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan 6. ledna 2012.
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	ProMeris Duo je průhledný, žlutě až jantarově zbarvený roztok, který obsahuje léčivé látky metaflumizon a amitraz.



