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PRILOHA I



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProMeris 160 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro malé kocky
ProMeris 320 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro velké kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Jeden ml obsahuje 200 mg Metaflumizonum.

Jedna davka (pipeta) ProMerisu obsahuje:

Objem (ml) Metaflumizonum (mg)
ProMeris pro malé koc¢ky
(< 4 kg) 0,80 ml 160 mg
ProMeris pro velké kocky
(>4 kg) 1,60 mi 320 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on
Prtihledny, zluty az jantarovy roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Kocky od 8. tydne veku.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides canis a C.felis) u koéek. Veterinarni 1é¢ivy
ptipravek mize byt-pouzivan jako soucast 1écby alergické dermatitidy po bleSim kousnuti (FAD).

4.3  Kontraindikace
Nepouzivatu kot'at mladsich 8 tydni.

4.4, Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Zabranit kontaktu s o¢ima kocky a peroralnimu podani zvifatim.

K optimalni prevenci zamoteni blechami v domacnosti s vice domacimi zvifaty, by méla byt vSechna
domaci zvifata soucasné oSetfena piislusnymi insekticidy. Navic se doporucuje vhodnymi insekticidy

oSetfit 1 okoli.




4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti
Zv1astni opati‘eni pro pouZziti u zvirat

U nemocnych a oslabenych zvifat pouzivat s ohledem na zhodnoceni terapeutického prospéchu a
rizika piisluSnym veterinarnim lékarem.

Tento veterindrni 1€Civy piipravek je urCeny jen k nakapani na kiizi. Nepodavejte peroralné nebo
jinym zptsobem.

Je dulezité davku aplikovat na misto, které si zvife nemize olizat. Nedovolte zvifatim, aby se po
aplikaci navzajem o sebe otirala.
Zabezpecte, aby se obsah pipety nebo podavana davka nedostaly do oka mebo ustni dutiny
osetfovanych nebo jinych zvitat.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

Zabrarite pfimému kontaktu s kizi, o¢ima nebo usty. Po aplikaci piipravku si dikladné umyjte ruce. V
pfipadé nahodného pottisnéni kiize, okamzité¢ umyjte vodou a mydlem. Pokud veterinarni 1écivy
ptipravek nahodné zasahne o¢i, musi byt okamzité vyplachnuty velkym mnozstvim vody.

Béhem aplikace ptipravku nekufite, nepijte a nejezte.
Zabrante kontaktu s oSetfenymi zvitaty, pokud misto poddni nezaschne.

Nedovolte détem, aby si hrali s oSetfenymi zvifaty, dokud misto podani nezaschne. Proto se
doporucuje aplikace vecer. Nedoporucuje se, aby. takto oSetfené zvife spalo v posteli s majitelem,
zejména ne s détmi.

Rozpoustedlo v ProMeris miize vytvorit skveny na nékterych materidlech, mezi které patii kize, latky,
plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte az misto aplikace uschne pred umoznénim kontaktu s
takovymi materialy.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence* a zavaznost)

U zvifat, kterd si aplikované misto olizou ihned po aplikaci, se mize objevit nadmérné slinéni. Toto
neni piiznakem intoxikacewa bez 1é¢by vymizi po nékolika minutach. Spravnou aplikaci Ize
minimalizovat moznost elizani mista podani.

Aplikace veterinarniho“1écivého pfipravku miize na kizi zpiisobit lokalni, doasny mastny vzhled a
shluknuti nebo slepeni srsti v misté aplikace. Na srsti mohou byt pozorovany suché zbytky. Je to
normalni a vymizi béhem 1-4 dni po aplikaci. Tyto zmény nijak neovliviiuji bezpe¢nost nebo Gcinnost
veterinarniho, [é€ivého piipravku. V ojedinélych pfipadech se mize vyskytnout kratkodobé podrazdéni
v misté€ aplikace ptipravku. Ve velmi ojedinélych ptipadech se mtize objevit do¢asna ztrata srsti.

Velmi €asté (vice jak 1 z 10 zvifat projevilo nezadouci u¢inek (u¢inky) v prubéhu jednoho osetieni)
Casté (vice jak 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100 zvifat)

Neobvyklé (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 1000 zvifat)

Vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat z 10.000 zvirat)

Velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10.000 zvitat v€etné izolovanych piipadi)

4.7 Poutziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.



4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Davkovani:

Doporu¢ena minimalni davka je 40 mg metaflumizonuw/kg Zivé hmotnosti, ekvivalent 0,20 ml/kg zivé

hmotnosti.
Nasledujici tabulka doporucuje velikost pouzité pipety podle hmotnosti kocky.

HmomOSt(ll((g)c ky Velikost pouZité pipety Objemy(ml)
<4 ProMeris pro malé kocky 0,80
>4 ProMeris pro velké kocky 1,60

Zpisob podani:
Jen pro kozni podani. Podani nakapanim na kizi — spot-on.

Vyjméte pipetu z baleni. Drzte pipetu kolmo a ohnéte konec.pipety tak, aby se odlomil v misté délici
ryhy. Konec zlistane zahnuty dozadu proti pipete.

Aplikujte obsah pipety na jedno misto, na kizi na krku kocky, k bazi lebky.

Rozhriite srst na krku kocky, u baze lebky, tak'aby. byla vidét ktize. Ptilozte konec pipety na kizi a
vytlaéte obsah pipety, dokud nezistane prazdna.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek nikdy neaplikujte na povrch srsti.

Postup 1é¢by:

K optimalni prevenci zamoteni blechami je potfebné veterinarni 1é¢ivy pripravek béhem blesi sezony
aplikovat v intervalu 4 az 6 tydnti nebo podle lokalni epidemiologické situace.

Veterinarni 1&¢ivy ptipravek chrani po podani jednorazové davky 6 tydnt pred zamotenim blechami
Vv zavislosti na Grovni zamoieni prostiedi.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U kocek od 8. tydne véku a starSich oSetfenych 7 krat v dvoutydennich intervalech s 3-5 nasobnym
piekro¢enim doporu¢ené davky nebyly pozorovany zadné nezadouci uéinky.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ATCvet kdd: QP 53AX25

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metaflumizon je ektoparazitikum, které patii do semikarbazénové skupiny.,

Metaflumizon je antagonistou sodikovych kanali a pferusuje nervoyé funkce a to vede paralyze a
uhynu hmyzu. Metaflumizon je G€inny proti blechdm diky nesystémovému vystaveni parazitd na kzi
a srsti. Maximalni u¢innost je dosazena do 48 hodin po aplikaci.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po povrchovém podani na jedno misto na kizi krku kocky k bazi lebky se metaflumizon rychle
distribuuje po celém povrchu kiize. Maximalni koncentrace v srsti je obecné dosazeno mezi 1-2 dny
po oSetieni a pozvolna klesa béhem 56 dni po oSetieni. Metaflumizon byl v chlupech méfitelny 56 dni
po oSetieni. Tyto vysledky jsou shodné s laboratotni studii G€innosti, kterd dokazuje ucinnost do 56
dni po oSetfeni.

Po povrchovém podani na jedno misto‘na, kiizi krku kocky k bazi lebky byla koncentrace
metaflumizonu v plazmé pfili§ nizka, ‘aby, bylo mozné vypocitat standardni farmakokinetické
parametry.

5.3 Environmentalni vlastnosti

Viz bod 6.6

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Ethoxylovany alkohol
Dimethyl-sulfoxid

Gama-hexalakton

6.20.. Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je baleny v jednodavkovych, pruhlednych umélohmotnych pipetach,
zabalenych v hlinikové félii. Papirova krabice obsahuje jeden nebo dva blistry s 3 pipetami. VSechny

blistry v krabici jsou stejné velikosti.

Krabice s 1 nebo 2 blistry po 3 x 0,80ml pipetéch.
Krabice s 1 nebo 2 blistry po 3 x 1,60 ml pipetéch.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Pipety ihned po pouziti peclive zlikvidujte.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Spojené kralovstvi

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/06/064/001-004

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

19/12/2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové-agentury http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT'MRL

DALSI PODMINKY APOZADAVKY REGISTRACE



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Wyeth Lederle Italia S.p.A.
18, Via Franco Gorgone
95121 Catania

Italie

B. PODIyII'NKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen informovat Evropskou komisi o marketinkovych planech o

veterindrnim piipravku, ktery je registrovan timto rozhodnutim.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Systém farmakovigilance
Pted uvedenim veterindrniho 1é¢ivého ptipravku a béhem jeho uvadéni na trh musi drzitel rozhodnuti

0 registraci zajistit, Ze je systém farmakovigilance funk¢ni a zavedeny a to tak, jak je popsan v ¢asti L.
Zadosti o registraci.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE






PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabice na 1 blistr - Papirova krabice na 2 blistry

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProMeris 160 mg Spot-on pro malé koc¢ky (< 4 kg)

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZda pipeta o objemu 0,80 ml obsahuje:
Léciva latka: 160 mg Metaflumizonum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.

4, VELIKOST BALENI

Krabice s 1 blistrem po 3 pipetach o objemu 0,80 ml
Krabice s 2 blistry po 3 pipetach o objemu 0,80 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro kocky od 8. tydne véku.

6. INDIKACE

K 1é¢be a prevenci infestace blechami.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jen pro kozni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepodavat kotatim mlad$im 8. tydne véku. Pfed podanim ptipravku konzultujte s Vasim veterinarnim
lékatem pouziti u nemocnych a oslabenych kocek.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH~PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO'OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pripravek je vydadvan pouzena predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Spojené kralovstvi

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/06/064/001+- 1 blistr s 3 pipetami o0 objemu 0,80 ml
EU/2/06/064/002 - 2 blistry s 3 pipetami o objemu 0,80 ml

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.S.:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabice na 1 blistr - Papirova krabice na 2 blistry

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProMeris 320 mg Spot-on pro velké kocky (> 4 kg)

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZda pipeta o0 objemu 1,60 ml obsahuje:
Léciva latka: 320 mg Metaflumizonum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.

4, VELIKOST BALENI

Krabice s 1 blistrem po 3 pipetach o objemu 1,60 ml
Krabice s 2 blistry po 3 pipetach o objemu 1,60 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro kocky od 8. tydne véku.

6. INDIKACE

K 1é¢be a prevenci infestace blechami.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jen pro kozni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepodavat kotatim mlad$im 8. tydne véku. Pfed podanim ptipravku konzultujte s Vasim veterinarnim
lékatem pouziti u nemocnych a oslabenych kocek.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH~PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO'OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pripravek je vydadvan pouzena predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Spojené kralovstvi

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/06/064/003+ 1 blistr s 3 pipetami o0 objemu 1,60 ml
EU/2/06/064/004 - 2 blistry s 3 pipetami o objemu 1,60 ml

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.S.:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Folie 0,80 ml pro malé ko¢ky

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProMeris S
Spot-on roztok

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PFIZER

3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CIiSLO SARZE

Lot:

5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA#

Pouze pro zvifata.

15



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Folie 1.60 ml pro velké ko¢ky

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProMeris L
Spot-on roztok

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PFIZER

3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CIiSLO SARZE

Lot:

5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA#

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA PIPETACH

Pro malé kocky

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProMeris S
Spot-on roztok

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PFIZER

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

160 mg

4. DATUM EXSPIRACE

EXP:

5. CISLO SARZE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA PIPETACH

Pro velké ko¢ky

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ProMeris L
Spot-on roztok

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PFIZER

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

320 mg

4. DATUM EXSPIRACE

EXP:

5. CISLO SARZE

Lot
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PRIBALOVA INFORMACE
ProMeris Spot-on pro ko¢ky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ProMeris 160 mg Spot-on pro malé ko¢ky

ProMeris 320 mg Spot-on pro velké kocky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Jeden ml obsahuje 200 mg Metaflumizonum.

Jedna davka (pipeta) ProMerisu obsahuje:

Objem (ml) Metaflumizonum (mg)
ProMeris pro‘malé ko¢ky (< 4 kg)* 0,80 160
ProMeris provelké kocky (> 4 kg)* 1,60 320

* Vzhledem k omezenému prostoru na obalu jsou na blistru a pipetach pouZité zkratky ,,S* a
L, které predstavuji ,,malé* a ,,velké*.

4, INDIKACE

Lécbasa prevence infestace blechami (Ctenocephalides canis a C.felis.) u kocek. Veterinarni 1é¢ivy
pripravek mtze byt pouzivany jako soucast 1écby alergické dermatitidy po blesim kousnuti (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat u kot'at mladsich 8 tydnu.
U nemocnych a oslabenych zvitat pouzivat s ohledem na stanoveni terapeutického prospéchu a rizika.
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6. NEZADOUCI UCINKY*

U zvitat, ktera si aplikované misto olizou ihned po aplikaci, se muZe objevit nadmérné slinéni. Toto
neni priznakem intoxikace a bez 1é¢by vymizi po nékolika minutach. Spravnou aplikaci lze
minimalizovat moZnost olizani mista podani.

Aplikace veterinarniho 1é¢ivého pfipravku mtize na kizi zpusobit lokalni, do¢asny mastny vzhled a
shluknuti nebo slepeni srsti v misté aplikace. Na srsti mohou byt pozorovany suché zbytky. Je to
normalni a vymizi béhem 1-4 dni po aplikaci. Tyto zmény nijak neovliviiuji bezpe¢nost nebo i¢innost
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. V ojedin€lych ptipadech se miize vyskytnout kratkodobé podrazdéni
v misté aplikace ptipravku. Ve velmi ojedinélych pripadech se miize objevit doCasna ztrata, srsti.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékati.

*Velmi ¢asté (vice jak 1 z 10 zvifat projevilo nezadouci uéinky v prubéhu jednohe-osetieni)
Casté (vice jak 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100 zvitat)

Neobvyklé (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 1000 zvifat)

Vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat z 10.000 zvirat)

Velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10.000 zvitat v€etné izolovanych ptipadi)

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky od 8. tydne veku.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Davkovani:
Doporuéena minimalni davka je 40 mg metaflumizonu/kg Zivé hmotnosti, ekvivalent 0,20 mi/kg zivé

hmotnosti.
Naésledujici tabulka doporucuje velikostpouzité pipety podle hmotnosti kocky.

HmOtn(ok;t)kOCky Velikost pouZité pipety Objem (ml)
<4 ProMeris pro malé kocky 0,80
>4 ProMeris pro velké koc¢ky 1,60
Zpusob podani:

Jen pro kozni (podani. Podani nakapanim na kizi — spot-on.

Vyjmeéte pipetu z baleni. Drzte pipetu kolmo a ohnéte konec pipety tak, aby se odlomil v misté délici
ryhy. Konec zlistane zahnuty dozadu proti pipete.

Aplikujte obsah pipety na jedno misto na kiizi na krku kocky, k bazi lebky.

Rozhriite srst na krku kocky, u baze lebky, tak aby byla vidét kize. Ptilozte konec pipety na kuzi a
vytlaéte obsah pipety, dokud nezistane prazdna.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek nikdy neaplikujte na povrch srsti.
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Postup 1é¢by:

K optimalni prevenci zamofeni blechami je potfebné veterinarni 1é¢ivy piipravek béhem blesi sezony
aplikovat v intervalu 4 az 6 tydnti nebo podle lokalni epidemiologické situace.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek chrani po podani jednorazové davky 6-tydnt pired zamotenim blechami
V zavislosti na Grovni zamofteni prostiedi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzivejte pouze pod dohledem veterinarniho l1ékate.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek je uréeny jen k'nakapani na kazi. Nepodavejte peroralné nebo
jinym zptisobem.

Je dulezité davku aplikovat na misto, které si zvife nemiize olizat. Nedovolte zvifatim, aby se po
aplikaci navzajem o sebe otirala.

Zabezpecte, aby se obsah pipety. nebo podavana davka nedostaly do oka nebo Ustni dutiny
osetfovanych nebo jinych zvitat.

K optimalni prevenci zamoteni blechami v domacnosti s vice domacimi zvifaty, by méla byt vSechna
domadci zvitata soucasné, oSetfena prislusnymi insekticidy. Navic se doporucuje vhodnymi insekticidy
osetfit i okoli.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urc¢enopro potravinova zvifata.

11... ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce
HEXP™.

22



12.  ZVLASTNi UPOZORNENi
Zabranit kontaktu s o¢ima kocky a peroralnimu podani zvifatim.

U nemocnych a oslabenych zvitat pouzivat s ohledem na zhodnoceni terapeutického prospéchu a
rizika.

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

U kocek od 8. tydne véku a starSich oSetienych 7 krat v dvoutydennich intervalech s 3-5/nasobnym
prekrocenim doporucené davky nebyly pozorovany zadné nezddouci tcinky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Zabrante pfimému kontaktu s kiizi, o¢ima nebo usty. Po aplikaci pfipravku si dikladn¢umyjte ruce. V
ptipadé ndhodného potiisnéni kiize, okamzité umyjte kizi vodou a mydlem. Pokudweterinarni
ptipravek nahodné¢ zasahne oci, musi byt okamzité vyplachnuty velkym mnozstvim/vody.

Béhem aplikace ptipravku nekufte, nepijte a nejezte.
Zabrante kontaktu s oSetfenymi zvifaty, pokud misto podani nezaschne.

Nedovolte détem, aby si hrali s oSetfenymi zvitaty, dokud misto.pedéni nezaschne. Proto se
doporucuje aplikace vecer a nedoporucuje se, aby takto oSetfenézvite spalo v posteli s majitelem,
zejména ne s détmi.

Rozpoustédlo v ProMeris miize vytvofit skvrny na nékterychimateridlech, mezi které patti kiize, latky,
plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte az misto aplikace uschne pred umoznénim kontaktu s
takovymi materiély.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Pipety ihned po pouziti peclive zlikvidujte.

14. DATUM POSLEDNI'REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu

15. DALSI'INFORMACE
Kazda sila veterinarni pripravku je k dispozici v krabicich po 1 a 2 blistrech s 3 pipetami.
Nadrhu:nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Penybauka bbarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Ten: +359297043 21

Ceska republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH
Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

El\dda
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, trading as:
Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal,Health
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Pfizer Italia S.r.l.,
Tel=+39 06 3318 2933

Kvnpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V.,
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Pfizer Oy Animal Health
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43+(0)1'52 11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 33561 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 93

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 152 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL o.z.
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Pfizer Oy Animal Health
Tel: +358 (0)9 4300 40
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Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

United Kingdom
Pfizer Ltd
Tel: +44 (0) 1304 616161
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