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Julkinen EPAR-yhteenveto

ProMeris
metaflumitsoni

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

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

Mita ProMeris on?

ProMeris on kirkas keltainen tai kullanruskea liuos, joka sisaltda vaikuttavana aineena
metaflumitsonia.

Valmistetta annetaan kissoille/esitéytetylla paikallisk&yttoon tarkoitetulla pipetilla eli pienella
muovisailidlld, joka on taytetty yhden kissan hoitamiseen tarvittavalla ProMeris-maaralla (ProMeris-
valmistetta on saatavilla kahtena eri annoskokona kissan painon huomioon ottaen). Pipetin sisalto
puristetaan iholle sivuun vedettyjen karvojen lomaan kissan lapaluiden valissa.

Mihin ProMeris-valmistetta kaytetaan?

ProMeris on ulkoloislaéke eli valmiste, joka tuhoaa eldinten iholla tai turkissa elavia loisia kuten
kirppuja jaspunkkeja.

ProMeris-valmistetta kaytetddn hoitamaan ja ehkaiseméan kirpputartuntoja kissoilla. Sita voidaan
kayttaa myos osana hoitostrategiaa kirppuallergiadermatiitin eli kirppujen puremien kissoille
aiheuttaman allergisen reaktion hoidossa. Kertalevittamisen jalkeen valmiste vaikuttaa jopa 6
viikkoa.
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Miten ProMeris vaikuttaa?

ProMeris-valmisteen vaikuttava aine metaflumitsoni vaikuttaa kirppujen hermotoimintaan ja johtaa
siten naiden loisten kuolemaan.

Miten ProMerista on tutkittu?

Tietoja toimitettiin valmisteen farmaseuttisesta laadusta, sen turvallisuudesta kissoille seka sen
turvallisuudesta sita kasitteleville ihmisille ja ympaéaristolle.

Metaflumitsonin tehokkuutta kirpputartuntoja vastaan kissoilla tarkasteltiin
laboratoriotutkimuksissa ja kenttatutkimuksena.

Kenttatutkimus suoritettiin kissoilla 24:11a elainlaakarin vastaanotolla eri puolillarSaksaa ja
Ranskaa. Erirotuisia (p&&asiassa eurooppalainen lyhytkarvainen), eri-ikdisia ja eripainoisia
Kirppujen tartuttamia kissoja hoidettiin joko ProMeris-valmisteella tai muilla'tahan kayttbaiheeseen
EU:ssa hyvaksytyilla valmisteilla. Tehokkuutta mitattiin tarkastelemalla Kirppujen maaraa kissassa
eri ajankohtina 2 kuukauden ajan valmisteen antamisesta lukien.

Mita hyotya ProMeris-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Kenttatutkimuksen tulokset osoittivat, etta ProMeris on tehokas.Kissojen kirpputartuntojen
hoidossa ja ehkaisyssa. Laake tappoi kirput 24 tunnin kuluessa hoidon antamisesta, ja sen teho
kesti 6 viikkoa.

Mita riskeja ProMeris-valmisteeseen(liittyy?

Turkin ulkondké saattaa muuttua (nayttaa rasvaiselta ja karvat voivat paakkuuntua) kohdassa,
johon valmistetta on laitettu.

Antokohdan nuoleminen saattaa aiheuttaa kissalle lyhytaikaista runsasta kuolaneritysta.

ProMeris-valmistetta ei pitaisi antaa.alle-8 viikon ikaisille kissoille, koska sita ei ole tutkittu
tarpeeksi néilla elaimilla. Taman ryhman muiden tuotteiden tavoin myosk&an ProMeris-valmistetta
ei pitaisi antaa sairaille tai juuri jostakin sairaudesta toipuneille kissoille. Tama tuote on kehitetty
erityisesti kissoille, mink& vuoksi sité ei pitaisi antaa millek&d&an muulle eléinlajille.

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

Varotoimena pitaisi valttaa suoraa kosketusta ladkkeella hoidettuun kissaan, ja lasten ei pida antaa
leikkia hoidetun eldaimen kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. Askettain hoidettujen eldinten
ei pitéisi antaa nukkua samassa sangyssé omistajiensa, varsinkaan lasten kanssa.

Ihokosketusta pipetin sisaltoon on véltettava. Altistumistapauksissa iho on pestava ja silmat
huuhdeltava vedella. ProMerista annettaessa ei saa tupakoida, sy6da tai juoda.

Miksi ProMeris on hyvaksytty?

Elainlaakevalmistekomitea (CVMP) katsoi, etta ProMeris-valmisteen antama hydty on sen riskeja
suurempi kirpputartuntojen hoidossa ja ehkéisyssa kissoilla. Komitea suosittelee, ettd ProMeris-
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valmisteelle annetaan myyntilupa. Valmisteen hyodty-riskisuhde esitetaan taman EPAR-
arviointilausunnon tieteellisen keskustelun moduulissa.

Muita tietoja ProMeris-valmisteesta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan ProMeris-
valmistetta varten 19.12.2006. Tieto siitd, tarvitaanko valmisteeseen eldinladkarin maarays, on

tuotteen etiketisséd/pakkauksessa.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 6. tammikuuta 2012.
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