VALMISTEYHT@ETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProMeris 160 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille

ProMeris 320 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Yksi ml siséltdd 200 mg metaflumitsonia.

Yksi annosyksikko (pipetti) ProMerisid sisaltaa:

Tilavuus (ml) Metaflumitsoni (mg)
E’rsoi\‘/llfg)s pienille kissoille 0,80 160
E’>ro4|\/|l<egr)is suurille kissoille 1,60 320
Apuaineet

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.

Kirkas, keltaisesta kullanruskeaan oleva liuos.
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Yli 8 viikon ikaiset kissat.

4.2 Kayttéaiheet

Kissoille kirpputartunnan (Ctenocephalides canis ja C. felis) hoitoon ja ennaltaehkaisyyn.
Tatd elainlaakettd voidaan kayttaa osana kirppuallergian (FAD) hoitoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaaalle 8 viikon ikaisille kissan pennuille.

4.4  Erityisvaroitukset

Vélta tuotteen joutumista kissan silmiin tai suuhun.

Jotta Kirppuongelma saadaan parhaaseen mahdolliseen hallintaan taloudessa, jossa on paljon

kotielaimid, tulee kaikki kotieldimet késitella sopivalla hydnteismyrkylla. Lisaksi on suositeltavaa
kasitella ympéristo jollakin sopivalla hyonteismyrkylla.



4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
El&imia koskevat erityiset varotoimet

Sairaille tai huonokuntoisille elaimille kaytetddn vain hoitavan eldinlaakarin tekeman hyoty/riski -
arvioinnin perusteella.

Tama valmiste on tarkoitettu ainoastaan paikallisvalelukdyttoon. Ei saa antaa suun kautta eiké millaan
muulla antotavalla.

On tirkead levittaa annos alueelle, josta eldin ei pysty nuolemaan sité pois. Al4 anna eldintennuolla
toisiaan késittelyn jalkeen.

Pitdd varmistaa, ettei pipetin sisalto tai levitetty annos joudu kosketuksiin kasiteltdvan.eldimen tai
muiden eldinten silmien tai suun kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon.on‘noudatettava

Valta tuotteen joutumista iholle, silmin tai suuhun. Pese kadet huolellisesti kayton jélkeen. Mikali
valmistetta joutuu iholle vahingossa, pese se pois valittomésti saippualla ja vedelld. Mikéli valmistetta
joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedell&.

Valmisteen kasittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda tai syoda.
Valta hoidetun eldimen koskettamista kunnes antokohta on-kuiva.

Lapsille ei pitdisi antaa lupaa leikkia hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin antokohta on kuiva. Siksi
on suositeltavaa hoitaa eldimet iltaisin. Juuri kasiteltyjen eldinten ei pitdisi antaa nukkua omistajansa
kanssa, etenkaan lasten kanssa.

Valmisteen sisaltdma liuotin voi tahrata tiettyja materiaaleja mukaan lukien nahkaa, kangasta, muoveja
ja késiteltyja pintoja. Anna antopaikan kuivua,-ennen kuin se paasee kosketuksiin téllaisten
materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys¥* ja.vakavuus)

Mikaéli eldin nuolee heti hoidonrjalkeen késittelypaikkaa, voi esiintya lisddntynytté syljeneritysta.
Tama ei ole merkki myrkytyksesté ja se havidd muutamassa minuutissa ilman hoitoa. Oikeanlaisella
kaytolla voidaan minimoida kasittelypaikan nuolemista.

Valmisteen kéaytto voi-aiheuttaa levityskohdan turkissa paikallista, ohimenevaa rasvaisuutta ja
paakkuuntumista. My@s Kuivia jaanteita esiintyy. Tdma on normaalia ja h&viaé yleensé 1 - 4 péivassa
kasittelyn jalkeen. Nama muutokset eivat vaikuta tdméan ladkevalmisteen turvallisuuteen tai tehoon.
Harvinaisissa tapauksissa valmisteen antokohdassa saattaa esiintyd ohimenevéaa ihon arsytysta. Erittdin
harvinaisissa saattaa esiintyd ohimenevaa paikallista karvanlahtoa.

*Hyvin yleinen (esiintyy useammin kuin 1 eldimella 10:std yhden hoitokerran aikana)
Yleinen (esiintyy 1-10 eldimelld 100:sta)

Melke harvinainen (esiintyy 1-10 eldimell& 1000:sta)

Harvinainen (esiintyy 1-10 eldimelld 10 000:sta)

Hyvin harvinainen (esiintyy harvemmin kuin 1 eldimell& 10 000:sta)

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus:

Suositeltu pienin annos on metaflumitsonia 40 mg/elopainokilo, joka vastaa 0,20 ml/elopainokilo:
Seuraava taulukko médrittelee kaytettavan pipetin koon kissan painon mukaan:

Kissan paino (kg) Kéytettavan pipetin koko Tilavuus (ml)
<4kg ProMeris pienille Kissoille 0,80
>4 kg ProMeris suurille kissoille 1,60

Annostustapa:

Vain iholle annettavaksi. Kertavaleluun paikallisesti.

Ota pipetti pois pakkauksesta. Pida pipettid pystysuorassa ja katkaise kérki taivuttamalla pipetin
karked lovilla merkitystd kohdasta. Kérjen pad taittuu tallgin taaksepéin pipettid vasten.

Levitd pipetin sisalté yhteen kohtaan kissan niskan iholle kallon tyveen.

Jaa turkki kissan niskassa kallon tyvessa siten, etta iho tulee.nakyviin. Aseta pipetin karki iholle ja
purista pipettia tyhjentadksesi koko sen sisalto.

Al4 levita valmistetta kissan turkkiin.

Hoitoaikataulu:

Jotta kirpputartunta saataisiin parhaaseen mahdolliseen hallintaan, voidaan valmistetta kayttaa 4 - 6
viikon valein koko kirppukauden ajan, tai hoitoaikataulu voi perustua paikalliseen epidemiologiseen
tilanteeseen.

Valmiste ehkéisee kirpputartunnat enimmill&&n kuuden viikon ajaksi kerta-annon jélkeen riippuen
ympériston uusintatartuntapotentiaalista.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Terveilld 8 viikon ikaisilla ja sitd vanhemmilla kissoilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun niité
laakittiin 7 kertaa kahden viikon vélein 3 - 5 kertaa suositeltua annosta suuremmilla annoksilla.
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4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ulkoloisldékkeet paikalliseen kayttoon

ATCvet-koodi: QP53AX25

Metaflumitsoni on ulkoloismyrkky, joka kuuluu semikarbatsoniryhman yhdisteisiin. Metaflumitsoni
on natriumkanava-antagonisti ja hdiritsee hermojen toimintaa aiheuttaen hyonteisen, paralyysin ja
kuoleman. Metaflumitsoni tehoaa kirppuihin paikallisesti iholla ja karvassa. Maksimivaikutus
saavutetaan 48 tunnin kuluessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Yksittaiseen kohtaan kissan niskaan kallon tyveen annetun paikallisannoksen jélkeen metaflumitsoni
jakautuu nopeasti ihon pinnan I&pi. Maksimipitoisuudet karvassa saavutettiin yleensa 1 - 2 paivaa
hoidon jalkeen ja ne laskivat véhitellen 56 paivén ajan hoidostaxMetaflumitsoni oli mitattavissa
karvasta vield 56 péivaa hoidon jalkeen. Nama tulokset vastaavat laboratoriossa tehtyja
tehokkuustutkimuksia, jotka osoittavat aktiivisuutta jopa 56 paivaa hoidon jalkeen. Yksittaiseen
kohtaan kissan niskaan kallon tyveen annetun paikallisannoksen jalkeen metaflumitsoniarvot
plasmassa olivat liian alhaisia tavallisten farmakokineettisten parametrien maaritykseen.

5.3 Ymparistdvaikutukset

Katso kohta 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Synperonic NCA 830

Dimetyylisulfoksidi

Gamma-heksalaktoni

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Myyntipakkauksen kestoaika 3 vuotta.

6.4, Sailytystéd koskevat erityiset varotoimet
Ei saa sdilyttaa yli 25 °C lampotilassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Valmiste on pakattu yksittdisannoksen siséltaviin, 1apinékyviin muovipipetteihin, jotka on edelleen
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pakattu alumiinifoliosta valmistettuun pakkaukseen. Valmiste toimitetaan kolmen pipetin
lapipainopakkauksissa, yksi tai kaksi lapipainopakkausta ulkopakkauksessa. Kaikki
lapipainopakkaukset ovat samankokoisia.

Ulkopakkaus, jossa 1 tai 2 lapipainopakkausta, joissa 3 kpl 0,80 ml:n pipetteja.
Ulkopakkaus, jossa 1 tai 2 lapipainopakkausta, joissa 3 kpl 1,60 ml:n pipetteja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maardysten mukaisesti. Havita kdytetyt pipetit huolellisesti valittomasti kayton jalkeen.

1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Yhdistynyt Kuningaskunta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/064/001-004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

19/12/2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE N
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemaéarays.

Taman paatoksen nojalla tulee myyntiluvan haltijan ilmoittaa Euroopan komissiolle-la&kevalmisteen
markkinointisuunnitelmista.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Ladketurvajarjestelmé
Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd myyntilupahakemuksen osassa | kuvattu

ladketurvajarjestelma on olemassa ja toiminnassa'ennen eldinladkevalmisteen markkinoille tuloa ja
niin kauan kuin eldinldékevalmiste on markkinoilla:



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNA

2
9%,

AKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSM



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Ulkopakkaus jossa 1 lapipainopakkaus - Ulkopakkaus jossa 2 lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProMeris 160 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille {< 4 kg}

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Jokainen 0,80 ml:n pipetti sisaltaa:
Vaikuttava aine: 160 mg metaflumitsonia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

| 4. PAKKAUSKOKO

Ulkopakkaus, jossa 1 l&pipainopakkaus, jossa 3 kpl 0,80 ml:n pipetteja.
Ulkopakkaus, jossa 2 l&pipainopakkausta, joissa 3 kpl 0,80 ml:n pipetteja.

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Yli 8 viikon ikdisille kissoille.

| 6. KAYTTOAIHEET

Kirpputartunnan hoitoon ja ennaltaehkaisyyn.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain iholle annettavaksi .
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa alle 8 viikon ikaéisille kissan pennuille. Kysy neuvoa eldinlaakariltasi ennen kuin kaytat
t4td eldinladketta sairaille tai huonokuntoisille kissoille.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. (kuukausi/vuosi)

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa sailyttaa yli 25 °C lampaétilassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaalit on havitettava paikallisten maérdysten mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Elaimille - vain eldinldakarin maarayksesta.

14, MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

Myyntiluvan haltija
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt Kuningaskunta

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/064/001 = Yksi l&pipainopakkaus, jossa 3 kpl 0,80 ml:n pipettia
EU/2/06/064/002 — Kaksi lapipainopakkausta, joissa 3 kpl 0,80 ml:n pipettid

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd (numero)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Ulkopakkaus jossa 1 lapipainopakkaus - Ulkopakkaus jossa 2 lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ProMeris 320 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille {>4 kg}

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Jokainen 1,60 ml:n pipetti siséltaa:
Vaikuttava aine: 320 mg metaflumitsonia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

| 4. PAKKAUSKOKO

Ulkopakkaus, jossa 1 lapipainopakkaus, jossa 3 kpl 1,60 ml:n pipetteja.
Ulkopakkaus, jossa 2 lapipainopakkausta, joissa 3 kpl 1,60 ml:n pipetteja.

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Yli 8 viikon ikdisille kissoille.

| 6. KAYTTOAIHEET

Kirpputartunnan hoitoon ja ennaltaehkaisyyn.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain iholle annettavaksi .
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa alle 8 viikon ikaisille kissan pennuille. Kysy neuvoa eldinlaakariltasi ennen kuin kaytat
t4td eldinladketta sairaille tai huonokuntoisille kissoille.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. (kuukausi/vuosi)

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa sdilyttad yli 25 °C lampotilassa.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Jatemateriaalit on havitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille - vain eldinladkérin maarayksesté.

14. MERKINTA “El LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

Myyntiluvan haltija
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt Kuningaskunta

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/064/003 = Yksi lapipainopakkaus, jossa 3 kpl 1,60 ml:n pipettia
EU/2/06/064/004 — Kaksi l&pipainopakkausta, joissa 3 kpl1,60 ml:n pipettia

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd (numero)
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

FOIL 0,80 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ProMeris S
Paikallisvaleluliuos

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

PFIZER

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)

| 4. ERANUMERO

Lot (numero)

‘ 5. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

FOIL 1.60 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ProMeris L
Paikallisvaleluliuos

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

PFIZER

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)

| 4. ERANUMERO

Lot (numero)

‘ 5. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON PIPETTES

pienille Kissoille

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ProMeris S
Paikallisvaleluliuos

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

PFIZER

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

160 mg

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP. (kuukausi/vuosi)

| 5.  ERANUMERO

LOT (numero)
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MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON PIPETTES

suurille kissoille

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ProMeris L
Paikallisvaleluliuos

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

PFIZER

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

320 mg

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kuukausi/vuosi)

| 5.  ERANUMERO

LOT (numero)
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B. PAKKAUSSELO



PAKKAUSSELOSTE
ProMeris paikallisvaleluliuos kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ
Yhdistynyt Kuningaskunta

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
ProMeris 160 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille
ProMeris 320 mg paikallisvaleluliuos suurille kissoille
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Yksi ml sisaltdd 200 mg metaflumitsonia.

Yksi annosyksikko (pipetti) ProMerisid siséltaa:

Tilavuus (ml) Metaflumitsoni (mg)
ProMeris pienille Kissoille*
(< 4ke) 0,80 160
ProMeris suurille kissoille*
(>4 kg) 1,60 320

* Koska pakkauksessa on rajoitetusti tilaa, lapipainopakkauksissa ja annospipeteissd on kaytetty
seuraavia lyhenteité:"S" ja "L," jotka edustavat vastaavasti seuraaavia maareita: "pieni” ja/suuri”

4, KAYTTOAIHEET

Kissoille-Kirpputartunnan (Ctenocephalides canis ja C. felis) hoitoon ja ennaltaehkaisyyn.
Tata eldinlaakettd voidaan kayttaa osana kirppuallergian (FAD) hoitoa.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa alle 8 viikon ikaisille kissan pennuille.
Sairaille tai huonokuntoisille elaimille kéytet&dan vain hyoéty/riski-arvioinnin perusteella.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET*

Mikaéli elain nuolee heti hoidon jalkeen késittelypaikkaa, voi esiintyd lisadntynytté syljeneritysta.
Tama ei ole merkki myrkytyksesté ja se havidd muutamassa minuutissa ilman hoitoa. Oikeanlaisella
kaytolla voidaan minimoida kasittelypaikan nuolemista.

Valmisteen kéytto voi aiheuttaa levityskohdan karvassa paikallista, ohimenevaa rasvaisuutta ja

paakkuuntumista. My6s kuivia jaanteita esiintyy. Tdma on normaalia ja héviaa yleensé 1 - 4 péivassa

kasittelyn jalkeen. Nama muutokset eivat vaikuta tdmén lddkevalmisteen turvallisuuteen tai tehoon.

Harvinaisissa tapauksissa valmisteen antokohdassa saattaa esiintyd ohimenevad ihon arsytystd. Erittain

harvinaisissa saattaa esiintyd ohimenevaa paikallista karvanlahtoa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

*Hyvin yleinen (esiintyy useammin kuin 1 eldimella 10:std yhden hoitokerran aikana)
Yleinen (esiintyy 1-10 eldimelld 100:sta)

Melko harvinainen (esiintyy 1-10 eldimell& 1000:sta)

Harvinainen (esiintyy 1-10 eldimelld 10 000:sta)

Hyvin harvinainen (esiintyy harvemmin kuin 1 eldimelld 10 000:sta)

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Yli 8 viikon ikéiset kissat.

Annostus:

Suositeltu pienin annos metaflumitsonia on 40 mg/elopainokilo, joka vastaa 0,20 ml/elopainokilo.
Seuraava taulukko médrittelee kaytettavan pipetin koon kissan painon mukaan:

Kissan paino (kg) Kéytettavan pipetin koko Tilavuus (ml)
<4 kg ProMeris pienille kissoille 0,80
>4 kg ProMeris'suurille kissoille 1,60

Annostustapa:

Vain iholle annettavaksi. Kertavaleluun paikallisesti.

Ota pipetti pois pakkauksesta. Pida pipettid pystysuorassa ja katkaise karki taivuttamalla pipetin
karkea lovilla merkitysta kohdasta. Karjen paa taittuu tallgin taaksepéin pipettia vasten.

Levitd pipetin Siséltd yhteen ainoaan kohtaan kissan niskan iholle kallon tyveen. Jaa turkki kissan
niskassa kallon tyvessé siten, etté iho tulee ndkyviin. Aseta pipetin kérki iholle ja purista pipettié
tyhjentaéksesi koko sen sisélto.

Al4 levita valmistetta kissan turkkiin.
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Hoitoaikataulu:

Jotta Kirpputartunta saataisiin parhaaseen mahdolliseen hallintaan, voidaan valmistetta kayttaa 4 - 6
viikon valein koko kirppukauden ajan, tai hoitoaikataulu voi perustua‘paikalliseen epidemiologiseen
tilanteeseen.

Tama eldinladkevalmiste ehkaisee kirpputartunnat enimmillddn kuuden viikon ajaksi kerta-annon
jalkeen, ympdristOn uusintatartuntapotentiaalista riippuen.

9. ANNOSTUSOHJEET
Kéytetdan ainoastaan eldinlaakarin valvonnassa.

Tama valmiste on tarkoitettu ainoastaan paikallisvalelukayttoon. Sita ei saa antaa suun kautta tai
mitddn muuta antoreittia.

On tarkeaa levittad annos alueelle, josta-elain ei pysty nuolemaan sita pois. Al anna eldinten nuolla
toisiaan késittelyn jalkeen.

Pitad varmistaa, ettei pipetin sisalté-tai levitetty annos joudu kosketukseen kasiteltdvan eldimen ja/tai
muiden eldinten silmien tai suun‘kanssa.

Jotta kirppuongelma saataisiin parhaaseen mahdolliseen hallintaan taloudessa, jossa on paljon
kotiel&imid, tulee kaikki.kotieldimet késitell& sopivalla hydnteismyrkylla. Liséksi on suositeltavaa
kasitella ympéristd.jollakin sopivalla hyonteismyrkylla.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

113, SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ei saa sdilyttaa yli 25 °C lampotilassa.

Ei saa kayttad pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivamaaran "EXP” jalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Valta valmisteen joutumista kissan silmiin tai suuhun.

Sairaille tai huonokuntoisille elaimille kéytetadan vain hydty/riski -arvioinnin perusteella.
Voidaan kayttaa tiineyden ja imettamisen aikana.

Terveilld 8 viikon ikaisilld ja sitd vanhemmilla kissoilla ei havaittu haittavaikutuksia, kun niité
ladkittiin 7 kertaa kahden viikon valein 3-5 kertaa suositeltua annosta suuremmilla annoksilla:

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Valté tuotteen joutumista iholle, silmin tai suuhun. Pese kédet huolellisesti kayton jalkeen. Mikali
valmistetta joutuu iholle vahingossa, pese se pois vélittdmasti saippualla ja vedela. Mikali tata
elainladketta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedella.

Valmisteen kasittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda tai syoda.

Vélta hoidetun eldimen koskettamista kunnes antokohta on kuiva.

Lapsille ei pitdisi antaa lupaa leikkiéd hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin antokohta on kuiva. Siksi
on suositeltavaa hoitaa eldimet iltaisin, eika juuri késiteltyjen eldinten anneta nukkua omistajansa
kanssa, etenkadn lasten kanssa.

Valmisteen siséltdma liuotin voi tahrata tiettyja materiaaleja mukaan lukien nahkaa, kangasta, muoveja

ja kasiteltyja pintoja. Anna antopaikan kuivua, ennen kuin se paésee kosketuksiin téllaisten
materiaalien kanssa.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KA_YTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti. Kéytetyt pipetit tulee havittaa huolellisesti valittomasti kayton

jalkeen.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainlaakevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu

15. MUUT.TIEDOT

Tamén elainlaékevalmisteen jokaista vahvuutta on saatavana yhden tai kahden lapipainopakkauksen
pakkauksissa, yhdessa lapipainopakkauksessa on 3 pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel.: +32 (0)2 554 62 11

Peny6auka buarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Tem: +35929704171

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

EALGoa
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 Mtalia'S.r.1.,
Tel:+39.06 3318 2933

Kvmpog
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 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL o0.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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