PRODUKT



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ProMeris 160 mg Spot-on, oplgsning til sma katte

ProMeris 320 mg Spot-on, oplasning til store katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

En ml indeholder 200 mg metaflumizon.

En enkeltdosis-pipette med ProMeris indeholder:

VVolumen Metaflumizon
(ml) (mg)
ProMeris til sma katte 0,80 mi 160 mg
(<4 kg)
ProMeris til store 1,60 ml 320 mg
katte (>4 kg)

Hjeelpestoffer:

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjalpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning.

Klar gullig til brunlig oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Katte over 8 uger

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides canis og C. felis) hos katte.
Veterinarlaegemidlet.kan anvendes som en del af behandlingsstrategien ved loppebetinget allergisk
dermatit.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til killinger under 8 uger.

44~ Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Undga at praeparatet kommer i kontakt med kattens gjne, eller at katten indtager preeparatet.

For at opna optimal loppebekaempelse bgr man i hjem med flere keledyr behandle alle dyrene med et

egnet bekempelsesmiddel. Derudover anbefales det, at omgivelserne ligeledes behandles med et egnet
bekempelsesmiddel.



4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

| tilfeelde af syge eller sveekkede dyr ma preaeparatet kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleges vurdering af risk-benefit-forholdet.

Dette preeparat er kun til brug pa huden. Det ma ikke administreres oralt eller via andre
administrationsveje.

Det er vigtigt, at preeparatet pafares et omrade, hvor dyret ikke kan slikke det af, og at dyr«ikke'slikker
hinanden efter behandlingen.

Der bgr udvises omhyggelighed for at sikre, at indholdet i pipetten eller den afgivne dosis ikke
kommer i kontakt med gjne eller mund pa katten og/eller andre dyr.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Undga kontakt med huden, gjnene og munden. Vask handerne grundigt efter-brug. Hvis praeparatet
spildes pa huden, afvaskes denne straks med vand og saebe. Hvis preeparatet-ved et uheld kommer i
gjnene, skylles de grundigt med vand.

Spis, drik og ryg ikke under handtering af preeparatet.
Undga direkte kontakt med det behandlede dyr, indtil pafaringsstedet er tart.

Barn ber ikke veere i direkte kontakt med behandlede dyr, for paferingsstedet er tart. Det anbefales
derfor at behandle dyret om aftenen. Nyligt behandlede dyr ber ikke sove sammen med deres ejere,
iseer ikke sammen med barn.

Oplgsningsmidlet i ProMeris kan misfarve materialer inklusive lader, stof, plastic og overflader. Lad
applikationsstedet tgrre for kontakt med sadanne materialer.

4.6  Bivirkninger (forekomst* og sveerhedsgrad)

Hypersalivation kan forekomme, hvis dyret slikker sig pa paferingsstedet lige efter behandlingen.
Dette er ikke et tegn pa forgiftning, og det vil forsvinde uden behandling efter fa minutter. Ved at
pafere preeparatet korrekt kan.man‘minimere risikoen for at dyret slikker sig.

Pafarsel af praeparatet kan medfare lokal midlertidig fedtet eller sammenklumpet pels. Indtarrede
rester af praeparatet kan'ligeledes forekomme. Dette er normalt og vil seedvanligvis forsvinde inden for
1-4 dage efter behandlingen. Dette har ingen indflydelse pa sikkerheden eller virkningen af
preeparatet. | sjeldne. tilfelde kan der forekomme forbigaende irritation pa administrationsstedet. |
meget sjeeldne tilfeelde kan der forekomme midlertidigt lokalt hartab.

*Frekvensen.af'mulige bivirkninger er defineret ud fra fglgende regler:

- meget almindelige (rammer mere end 1 dyr ud af 10)

- almindelige (rammer 1 til 10 dyr ud af 100)

- ikke almindelige (rammer 1 til 10 dyr ud af 1000)

«sjeeldne (rammer 1 til 10 dyr ud af 10.000)

- meget sjeldne (rammer mindre end 1 dyr ud af 10.000, inkluderende enkelte tilfaelde)

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&glaegning

Kan anvendes under dragtighed og laktation.



4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Dosering:
Den anbefalede minimumsdosis er 40 mg metaflumizon/kg legemsvaegt svarende til 0,20 ml/kg

legemsveegt. Falgende tabel angiver den pipettestarrelse, der skal anvendes i overensstemmelse med
kattens veegt:

Kattens Pipettestarrelse Volumen
Vegt (ml)
(kg)

<4 ProMeris til sma katte 0,80
>4 ProMeris til store katte 1,60

Administrationsmade:
Kun til kutan anvendelse. Til spot-on anvendelse.

Tag pipetten ud af pakningen. Hold pipetten med spidsen opad, og'bgj spidsen af pipetten tilbage
langs den afmeerkede linje. Spidsen af pipetten vil nu vaere foldet tilbage langs med pipetten.

Del pelsen pa kattens nakke, og pafar indholdet pa samme sted pa huden.
Placér spidsen af pipetten pa huden, og tryk pa pipetten for at tamme dens indhold ud pa huden.

Preeparatet ma ikke pafgres overfladen af kattens.pels.

Behandlingsplan:

For at opna optimal kontrol af loppeangreb skal leegemidlet administreres med 4 til 6 ugers
mellemrum-gennem hele loppesasonen. Behandlingen kan ogsa baseres pa den lokale epidemiske
situation.

En-behandling med dette veterinare leegemiddel vil forebygge loppeangreb i op til 6 uger afhaengig af
smittefaren i omgivelserne.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der er ikke observeret bivirkninger hos raske katte, der er 8 uger gamle eller derover og som blev
behandlet 7 gange hver 14. dag med 3-5 gange den anbefalede dosis.



4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk gruppe: ATCvet-kode: QP 53ADX25

Metaflumizon er et ektoparasiticid, der tilhgrer gruppen af semicarbazon-forbindelser.
Metaflumizon er en natriumkanalblokker og pavirker nervefunktionen hos insekter, hvilket medfarer
lammelse og dad.

Metoflumizon er effektiv til bekaempelse af lopper, fordi parasitterne eksponeres pa-hud og har, uden
at legemidlet optages i katten. Den maksimale virkning opnds inden for 48 timer.

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Efter topikal administration pa et enkelt sted nederst pa kattens nakke fordeltes metaflumizon hurtigt
pa huden. Maksimumkoncentrationer i har blev generelt naet 1-2 dage efter behandlingen og
mindskedes gradvist i labet af 56 dage efter behandlingen. Metaflumizon kunne stadig males i har i
hér 56 dage efter behandlingen. Disse resultater stemmer overens'med laboratorieundersggelser af

effekten, der viste aktivitet i op til 56 efter behandlingen.

Efter topikal administration pa et enkelt sted nederst pa kattens nakke var plasmaniveauet for
metaflumizon for lavt til at kunne beregne almindeligt anvendte farmakokinetiske parametre.

5.3 Miljgoplysninger

Se afsnit 6.6.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Synperonic NCA 830

Dimethylsulfoxid

Gamma-hexalacton

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

6:4... Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C



6.5 Den indre emballagens art og indhold

Dette veterinarlegemiddel er pakket i gennemsigtige enkeltdosispipetter af plast i en
aluminiumsfoliepakning. Det fas i pakninger med blisterkort med 3 pipetter og med 1 eller 2
blisterkort pr. a&ske.

Alle blisterpakninger i en a&ske er af samme starrelse.

/Eske med 1 eller 2 blisterkort a 3 x 0,80 ml pipetter
/Eske med 1 eller 2 blisterkort a 3 x 1,60 ml pipetter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte veterinarlaegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i
overensstemmelse med de lokale krav.

Pipetterne skal straks bortskaffes efter brug.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

United Kingdom

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/06/064/001-004

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

19/12/2006

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Nermere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europziske
Leegemiddelagentur. http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke.relevant.



BILAG II

INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGS-
TILLADELSEN



A. INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

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

Italien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

Markedsfgringsindehaveren skal informere den Europaiske Kommission om markedsfgringsplanerne
for legemidlet, der godkendes under denne procedure.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laegemiddelovervagningssystem

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at det lsegemiddelovervagningssystem, som er
beskrevet i Part | i ansggningen om markedsfaringstilladelse, er pd plads og fungerer fgr og under
markedsfaringen af leegemidlet.










OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske med 1 blisterkort - Papaeske med 2 blisterkort

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ProMeris 160 mg Spot-on, oplesning til sma katte {< 4 kg}

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

En 0,80 ml pipette indeholder:
Aktivt stof: 160 mg metaflumizon

3.  LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

/Eske med 1 blisterkort med 3 x 0,80 ml pipetter
/Eske med 2 blisterkort med 3 x 0,80 ml pipetter

5. DYREARTER

Til katte over 8 uger.

6. INDIKATION(ER)

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til kutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen.inden brug.

8. TIELBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Ma ikke administreres til killinger under 8 uger. Kontakt dyrlegen, far De anvender preeparatet til
syge eller svaekkede katte.
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10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AR
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte legemidler skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLERBEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14, TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BJRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/06/064/001 - 1 blisterkort af 3 x 0,80 ml pipetter
EU/2/06/064/002 - 2 blisterkort af 3 x 0,80 ml pipetter

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot.{nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske med 1 blisterkort - Papaeske med 2 blisterkort

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ProMeris 320 mg Spot-on, oplgsning til store katte {> 4 kg}

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

En 1,60 ml pipette indeholder:
Aktivt stof: 320 mg metaflumizon

3.  LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

/Eske med 1 blisterkort med 3 x 1,60 ml pipetter
/Eske med 2 blisterkort med 3 x 1,60 ml pipetter

5. DYREARTER

Til katte over 8 uger.

6. INDIKATION(ER)

Til behandling og forebyggelse af loppeangreb.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til kutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen.inden brug.

8. TIELBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Ma ikke administreres til killinger under 8 uger. Kontakt dyrlegen, far De anvender preeparatet til
syge eller svaekkede katte.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ubrugte veterinzrleegemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueres i-overensstemmelse med
de lokale krav.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/06/064/003- 1 blisterkort af 3 x 1,60 ml pipetter
EU/2/06/064/004 - 2 blisterkort af 3 x 1,60 ml pipetter

17.. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot.{nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Foliepakning 0,80 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ProMeris S
Spot-on, oplgsning

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

PFIZER

3. UDL@BSDATO

EXP {month/year}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Foliepakning 1.60 ml

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ProMeris L
Spot-on, oplgsning

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

PFIZER

3. UDL@BSDATO

EXP {month/year}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA PIPETTE

til sma katte

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ProMeris S
Spot-on, oplgsning

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

PFIZER

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

160 mg

| 4. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

| 5. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA PIPETTE

til store katte

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ProMeris L
Spot-on, oplgsning

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

PFIZER

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

320 mg

| 4. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

| 5. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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INDLAGSSEDDEL
ProMeris Spot-on, oplgsning til katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Fremstiller med ansvar for batchfrigivelse
Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italien

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

ProMeris 160 mg Spot-on, oplgsning til sma katte

ProMeris 320 mg Spot-on, oplasning til store katte

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivstoffer
En ml indeholder 200 mg metaflumizon.

En enkeltdosis (pipette) ProMeris indeholder:

Volumen Metaflumizon
(ml) (mg)
ProMeris til sma katte 0,80 160
(<4 kg)*
ProMeris til store 1,60 320
katte (>4 kg)*

*P& grund af begraenset plads pad maerkningen, anvendes forkortelser S og ”L”, som
forestiller “lille” respektivt ”stor”, pa blisterkortene og pipetterne.

4. INDIKATIONER

Til-behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides canis og C. felis) hos katte.
Preeparatet kan anvendes som en del af behandlingsstrategien ved loppebetinget allergisk dermatit.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til killinger under 8 uger.
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Ma kun anvendes til syge eller svaekkede dyr i overensstemmelse med en vurdering af risiko og
fordele.

6. BIVIRKNINGER*

Hypersalivation kan forekomme, hvis dyret slikker sig pa paferingsstedet lige efter behandlingen:
Dette er ikke et tegn pa forgiftning, og det vil forsvinde uden behandling efter fa minutter. Ved at
pafare preeparatet korrekt kan man minimere risikoen for, at dyret slikker sig.

Pafarsel af praeparatet kan medfare lokal midlertidig fedtet eller sasmmenklumpet pels. Indtgrrede
rester af praeparatet kan ligeledes forekomme. Dette er normalt og vil seedvanligvis forsvinde inden for
1-4 dage efter behandlingen. Dette har ingen indflydelse pa sikkerheden eller virkningen.af
praeparatet. | sjeldne tilfeelde kan der forekomme forbigdende irritation pa administrationsstedet. |
meget sjeldne tilfeelde kan der forekomme midlertidigt lokalt hartab.

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

*Frekvensen af mulige bivirkninger er defineret ud fra fglgende regler:

- meget almindelige (rammer mere end 1 dyr ud af 10)

- almindelige (rammer 1 til 10 dyr ud af 100)

- ikke almindelige (rammer 1 til 10 dyr ud af 1000)

- sjeeldne (rammer 1 til 10 dyr ud af 10.000)

- meget sjeldne (rammer mindre end 1 dyr ud af 10.000, inkluderende enkelte tilfaelde)

7. DYREARTER

Til katte over 8 uger.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Dosering:

Den anbefalede minimumsdosis er 40 mg metaflumizon/kg legemsvaegt svarende til 0,20 ml/kg

legemsveegt. Folgende tabel'angiver den pipettestarrelse, der skal anvendes i overensstemmelse med
kattens veegt:

Kattens Pipettestarrelse Volumen
veegt (kg) (ml)
<4 ProMeris til sma katte 0,80
>4 ProMeris til store katte 1,60

Anvendelsesméde:

Kuntil kutan anvendelse. Til spot-on anvendelse.

Tag en pipette ud af pakningen. Hold pipetten med spidsen opad, og bgj spidsen af pipetten tilbage
langs den afmeerkede linje. Spidsen af pipetten vil nu vaere foldet tilbage langs med pipetten.

Del pelsen pa kattens nakke, og pafar indholdet pa samme sted pa huden.
Placér spidsen af pipetten pa huden, og tryk pa pipetten for at tamme dens indhold ud pa huden.
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Preeparatet ma ikke pafares overfladen af kattens pels.
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Behandlingsplan:
For at opna optimal kontrol af loppeangreb skal leegemidlet administreres hver 4.-6. uge gennem hele
loppesasonen. Behandlingen kan ogsa baseres pa den nationale epidemiske situation.

En behandling med dette veterinare leegemiddel vil forebygge loppeangreb i op til 6 uger afhaengig af
smittefaren i omgivelserne.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ma kun anvendes under tilsyn af en dyrleage.

Dette praeparat er kun til brug pa huden. Det ma ikke administreres gennem munden eller via andre
administrationsveje.

Det er vigtigt, at preeparatet pafares et omrade, hvor dyret ikke kan slikke det af, og at dyr ikke slikker
hinanden efter behandlingen.

Der bgr udvises omhyggelighed for«at sikre, at indholdet i pipetten eller den afgivne dosis ikke
kommer i kontakt med gjne eller mund pa katten og/eller andre dyr.

For at opna optimal loppebekaempelse bar man i hjem med flere keeledyr behandle alle dyrene med et
egnet bekaempelsesmiddel. Derudover anbefales det, at omgivelserne ligeledes behandles med et egnet
bekempelsesmiddel.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11... EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares over 25°C.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa aesken efter "EXP”.
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12.  SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Undga at praeparatet kommer i kontakt med kattens gjne, eller at katten indtager preeparatet.

| tilfeelde af syge eller sveekkede dyr ma preaeparatet kun anvendes efter en vurdering af risk-benefit-
forholdet.

Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

Der er ikke observeret bivirkninger hos raske katte, der er 8 uger gamle eller derover og som'blev
behandlet 7 gange hver 14. dag med 3-5 gange den anbefalede dosis.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr

Undga direkte kontakt med hud, gjne og mund. Vask handerne grundigt efter brug-Hvis praeparatet

spildes pa huden, afvaskes huden straks med vand og sabe.

Hvis praeparatet ved et uheld kommer i gjnene, skylles grundigt med vand.

Spis, drik og ryg ikke under handtering af preeparatet.

Undga direkte kontakt med det behandlede dyr, indtil pafaringsstedeter tart.

Barn bar ikke veere i direkte kontakt med behandlede dyr, for pafaringsstedet er tart. Derfor anbefales

det pa det kraftigste at behandle dyret om aftenen. Nyligt behandlede dyr bar ikke sove sammen med

deres ejere, iser ikke sammen med bgrn.

Oplgsningsmidlet i ProMeris kan misfarve materialer inklusive laeder, stof, plastic og overflader. Lad

applikationsstedet tgrre for kontakt med sadanne materialer.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte veterineerleegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i

overensstemmelse med de lokale krav. Pipetterne skal straks bortskaffes efter brug.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nermere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaeiske

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

15. ANDRE OPLYSNINGER

Alle styrkeraf dette veterinzerlaegemiddel fas i sker med enten 1 eller 2 blisterkort med 3 pipetter.

Ikke alle;pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

De-bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a., Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel.: +32 (0)2 554 62 11 Tél/Tel.: + 32 (0)2 554 62 11
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Penybsmnka bbarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Ten: +359297041 71

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

E)M\ada
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 33182933

Kvmpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30.210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

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 2233561 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 42355 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 00

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL 0.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

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

Pfizer Animal Health
+370 525 14000

Tel:
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