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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

ProMeris
metaflumizonu

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

Tento dokument nem{@ze nahradit osobni diskusi s.Masim veterindrnim lékafem. Chcete-li ziskat
dalsi informace o onemocnéni Vaseho zvifete nebo.jeho 1é¢bé, obratte se na svého veterinarniho

v v

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

Co je ProMeris?

ProMeris je prihledny, Zluty aZ jantarovy roztok, ktery obsahuje t&innou latku metaflumizon.

Podava se ko¢kdm pomoci predplnéné pipety typu spot-on (formou nakapani na kzi), tj. v malé
plastové nadobce, kterd obsahuje odpovidajici mnozstvi pripravku ProMeris potfebné k l1écbé jedné
kocky (pripravek ProMeris je k dispozici ve dvou riznych velikostech baleni v zavislosti na
hmotnosti ko&ky). Po rezhrnuti srsti ko¢ky se obsah pipety vymackne na kizi v oblasti mezi
lopatkami.

Na co se pripravek ProMeris pouziva?

ProMeris je., ektoparazitikum®, coZ znamena, e hubi parazity, ktefi Ziji na ki nebo v srsti zvifat,
jako jsou'blechy nebo klistata.

ProMeris‘se pouziva k Ié¢bé a prevenci napadeni blechami u kocek. Tento pFipravek lze pouzit
rovhéz jako soucast strategie 1&éCby alergické dermatitidy vyvolané blechami, coz je alergickéa
reakce kocek na kousnuti blechou. Po aplikaci je pripravek G¢inny po dobu 6 tydnd.
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Jak pripravek ProMeris plisobi?

U¢inna latka pripravku ProMeris, metaflumizon, narusuje nervovou aktivitu blech a nésledné vede
ke smrti t&chto parazitd.

Jak byl pripravek ProMeris zkouman?

Byly predlozeny Udaje o farmaceutické kvalité, bezpecnosti pFipravku pfi uziti u kocek a jeho
bezpecnosti z hlediska osob, které s pripravkem prijdou do styku, a dale z hlediska vlivu na Zivotni
prostredi.

U¢innost metaflumizonu proti napadeni koc¢ek blechami byla zkoumana v ramci laboratornich studii
a jedné terénni zkousky.

Terénni zkouska byla provedena na ko¢kach ve 24 veterinarnich zafizenich wv.rliznych geografickych
oblastech Némecka a Francie. Ko¢ky nejrtiznéjsich ras (zejména evropskych kratkosrstych) a
vékovych a vahovych kategorii, které byly napadeny blechami, byly oSetfeny.bud’ pfipravkem
ProMeris, nebo jinymi pfipravky schvalenymi v EU pro tuto indikaci. U¢innost pfipravku byla
posuzovana podle poctu blech na koc¢kach, a to v rlznych &asovych 6dstupech az do dvou mésicd
po aplikaci pfipravku.

Jaky prinos pripravku ProMeris byl prokazan v-pribéhu studii?

Vysledky terénni studie prokazaly, Ze pripravek ProMeris je pri IéCbé a prevenci napadeni blechami
u kocek ucinny. LéCivy pripravek zahubil blechy do 24 hodin od aplikace a jeho Gdinnost trvala po
dalsich 6 tydnd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ProMeris?

Na srsti mUze dojit ke zméné jejiho vzhledu (mastné a shluknuté nebo slepené chlupy) v misté
aplikace.

U kocek, které si misto, na kterém je'pripravek aplikovan olizou, se mize kratkodobé objevit
nadmérné slinéni.

ProMeris by nemél byt pouzivan u koc¢ek do 8 tydnl véku, nebot na této vékové skupiné nebyl
dostatecné zkouman. Stejné jako ostatni 1&Civé pripravky nalezejici do téze skupiny by ani ProMeris
nemél byt podavan nemocnym kockam a kockam, které se zotavuji po nemoci. Tento pfipravek je
specialné vyvinut pro-kocky a nemél by byt pouzivan u zadného jiného zivocisSného druhu.

Jaka je treba prijmout opatreni u osob, které podavaji Iék nebo se
dostavaji do kontaktu se zviretem?

Jako preventivni opatfeni je zapotfebi zamezit pfimému kontaktu s oSetfenym zvifetem a déti by si
s oSeti'enou koCkou nemély hrat, dokud misto aplikace neuschne. Nedavno oSetfena zvirata by také
nemeéla spat s majiteli v jedné posteli, obzvlasté ne s détmi.

Je nutno zamezit kontaktu obsahu pipety s pokozkou. Pokud dojde k potfisnéni pfipravkem, je
treba k(zi omyt. V piipadé kontaktu s oc¢ima je nutno je vyplachnout vodou. PF¥i podavani pFipravku
ProMeris by dana osoba neméla koufit ani jist nebo pit.
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Na zakladé ceho byl pripravek ProMeris schvalen?

Vybor pro veterinarni |éCivé pFipravky (CVMP) usoudil, ze pfinosy pfipravku ProMeris pfi 1éCbé a
prevenci napadeni ko¢ek blechami prevysuji jeho rizika. Doporudil, aby pfipravku ProMeris bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru pfinos{ a rizik tohoto pfipravku jsou

k dispozici v Casti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku ProMeris:

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan 6. ledna 2012.
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	ProMeris je průhledný, žlutý až jantarový roztok, který obsahuje účinnou látku metaflumizon.



