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Julkinen EPAR-yhteenveto

ProMeris Duo
metaflumitsoni ja amitratsi

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetaan,
miten eldinldédkekomitea (CVMP) on arvioinut toimitettuja.asiakirjoja ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua-elainlaékérin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja
elaimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaakariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos arviointilausuntoon).

Mita ProMeris Duo on?

ProMeris Duo on kirkas keltainen tai kullanruskea liuos, joka sisaltda vaikuttavina aineinan
metaflumitsonia ja amitratsia.

Valmistetta annetaan koirille esitaytetylla paikalliskayttdéon tarkoitetulla pipetilléa eli pienella
muovisailitlld, joka on taytetty yhden koiran hoitamiseen tarvittavalla mééaralla ProMeris Duo -
valmistetta. Sitd on saatavilla viitena eri annoskokona eripainoisille koirille. Pipetin sisaltd
puristetaan iholle sivuun vedettyjen karvojen lomaan koiran paan takaosassa.

Mihin ProMeris Duo -valmistetta kaytetaan?

ProMeris Duo'on ”ektoparasitisidi” eli ulkoloisladke. Tama tarkoittaa sitd, ettéd se tuhoaa elainten
iholla tai ihossa tai turkissa elavia loisia kuten kirppuja, puutiaisia, taita ja Demodex-punkkeja
(punkkeja, jotka aiheuttavat demodikoosia eli syyhya ).

ProMeris'Duo -valmistetta kaytetaan punkki- ja Kirpputartuntojen hoitoon ja ehkaisyyn seka
(Demodex-punkkien aiheuttaman) demodikoosin ja taitartuntojen hoitoon yli kahdeksan viikon
ikaisilla koirilla. Sita voidaan kayttad myos osana hoitostrategiaa kirppujen puremien aiheuttaman
allergisen reaktion |. kirppuallergiadermatiitin hoidossa.
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Miten ProMeris Duo vaikuttaa?

ProMeris Duo -valmisteen molemmat vaikuttavat aineet, metaflumitsoni ja amitratsi, vaikuttavat
loisten hermotoimintaan ja johtavat siten nédiden loisten kuolemaan.

Miten ProMeris Duo -valmistetta on tutkittu?

Tietoja toimitettiin valmisteen farmaseuttisesta laadusta, sen turvallisuudesta koirille seké sen
turvallisuudesta (ladkkeen kanssa kosketuksiin joutuville) ihmisille ja ymparistolle.

ProMeris Duon tehokkuutta koirien kirppu-, tdi- ja puutiaistartuntojen sek& Demodex-
punkkitartuntojen hoitamisessa on tutkittu useissa tutkimuksissa mukaan lukien kirppu-, tai
puutiaistartunnan saaneita koiria koskenut tutkimus eldinladkarinvastaanotoilla Saksassa ja
Ranskassa. Erirotuisia, -ikéisia ja -painoisia kirppujen ja puutiaisten tartuttamia koiria hoidettiin
joko ProMeris Duo -valmisteella tai muilla tdahan kayttdaiheeseen EU:ssa hyvéaksytyilla valmisteilla.

Tehokkuutta mitattiin tarkastelemalla elavien puutiaisten tai kirppujen maaraa eri ajankohtina
kahden kuukauden ajan valmisteen antamisesta lukien.

Toinen tutkimus suoritettiin demodikoosia sairastavilla koirilla elainlaakarin vastaanotoilla Italiassa
ja Albaniassa. Koiria hoidettiin ProMeris Duolla yhdistelmé&hoitona imidaklopridin ja moksidektiinin
(toinen tassa kayttdaiheessa EU:ssa hyvaksytty ladke) kanssa: Tehokkuutta mitattiin
tarkastelemalla kliinisia merkkeja seka Demodex-punkkien maaraa neljan viikon valein ihosta
otettujen raapaisunaytteiden avulla. Naitd naytteita otettiin useiden viikkojen ajan kerran
kuukaudessa annetun hoidon jalkeen. Lisatutkimuksessa vertailtiin ProMeris Duon tehokkuutta
fiproniliin (toinen taitartunnan hoitoon tarkoitettu laake):» Tehokkuutta mitattiin tarkastelemalla
taiden méaaraa koirissa hoidon jalkeen.

Mita hyotya ProMeris Duo -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimusten tulokset osoittivat, ettd ProMeris Duo on tehokas koirien Kirppu- ja puutiaistartuntojen
hoidossa ja ehkaisyssa seka demodikoosin ja taitartunnan hoitamisessa koirilla. Laake tappoi
suurimman osan kirpuista 24 tunnin kuluessa, suurimman osan puutiaisista 48 tunnin ja
suurimman osan taista viikon kuluessa hoidon antamisesta. Demodikoosi parani yleensd kolmesta
kuuteen kuukauden aikana hoiden aloittamisesta. ProMeris Duon teho sailyi ainakin kuusi viikkoa
kirppuja vastaan ja nelja viikkoa puutiaisia vastaan.

Mita riskeja ProMeris Duo -valmisteeseen liittyy?

Yleisimmat sivuvaikutukset koirilla ovat sedaatio (uneliaisuus), letargia (energisyyden puute)
heikentynyt hermoston toiminta, hyperglykemia (korkea verensokeripitoisuus), bradykardia
(sydamen harvalyontisyys) seké hidas ja kevyt hengitys. Namaéa oireet haviavat tavallisesti ilman
hoitoa 24 tunnin kuluessa. Myds turkin ulkonakd saattaa muuttua (nayttaé rasvaiselta ja karvat
voivat paakkuuntua) kohdassa, johon valmistetta on laitettu. Joissakin harvoissa tapauksissa
antokohdassa saattaa esiintya arsytysta. Erittdin harvoissa tapauksissa saattaa esiintya myos
paikallista karvanlahtéa. Antokohdan nuoleminen saattaa aiheuttaa koiralle lyhytaikaista runsasta
kuolaneritysta.

ProMeris Duo -valmistetta ei saa antaa alle 8 viikon ikéisille pennuille, koska valmistetta ei ole
tutkittu tarpeeksi nailla elaimilla. Kuten muitakaan taman ryhman ladkevalmisteita, myodskaan
ProMeris Duo -valmistetta ei saa antaa sairaille tai juuri jostakin sairaudesta toipuneille koirille eiké
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liioin lampdstressista karsiville koirille. Tama ladke on kehitetty erityisesti koirille, mink& vuoksi sita
ei pitaisi antaa millekdan muulle eléinlajille.

ProMeris Duo -valmistetta ei saa paastaa vesistoihin, koska se saattaa vahingoittaa vesieliostoa.

Mita varotoimenpiteita elainlaakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilén on noudatettava®?

Varotoimena on valtettava suoraa kosketusta hoidettavaan koiraan, ja mydskaan lasten ei pida
antaa leikkia hoidettavan eldaimen kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. Askettiin hoidettujen
elainten ei pitaisi antaa nukkua samassa séngyssa omistajiensa, varsinkaan lasten kanssa.
ProMeris Duo siséltaa ainesosia, jotka voivat erittain harvoissa tapauksissa arsyttaa joidenkin
henkildiden hengitysteitd. Sen vuoksi suositellaankin, etta valmistetta annetaan ulkoilmassa tai
hyvin tuuletetussa huoneessa.

Amitratsi on monoamiinioksidaasin est&ja (MOAI); siksi MOAI-laakitysté kuten esimerkiksi
masennusladkkeitéa kayttavien ihmisten olisi oltava erityisen huolellisia kasitellessaan ProMeris Duo
-ladkevalmistetta.

Ihokosketusta pipetin sisaltdon on véltettava. Siksi suositellaankin suojakasineiden kayttoa
ladkevalmistetta kasiteltaessa. Altistumistapauksissa iho on pestava ja silméat huuhdeltava vedella.
ProMeris Duo -valmistetta annettaessa ei saa tupakoida, syoda tai.juoda.

ProMedis Duo -ldékevalmistetta ei saa paastaa vesistoihin, koska se saattaa vahingoittaa kaloja ja
muuta vesieliostoa.

Miksi ProMeris Duo on hyvaksytty?

Elainldakevalmistekomitea (CVMP) katsoi, ettd ProMeris Duo -valmisteesta saatava hyodty on sen
riskeja suurempi kirppu- ja puutiaistartuntejen hoidossa ja ehkéisyssé sek& demodikoosin ja
taitartuntojen hoidossa koirilla. Komitea suositteli, etta ProMeris Duo -valmisteelle annetaan
myyntilupa. Valmisteen hyoty-riskisuhde esitetddn tdman EPAR-arviointilausunnon tieteellisen
keskustelun moduulissa.

Muita tietoja ProMeris'Duo -valmisteesta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan ProMeris
Duo -valmistetta varten 19. joulukuuta 2006. Tieto valmisteen reseptistatuksesta on tuotteen
myyntipaallysmerkinndisséd/ulkopakkauksessa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 6. tammikuuta 2012.
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