EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CVMP/13178/2007
EMEA/V/C/000107

EPAR oOsszefoglal6 a nyilvanossag szamara

ProMeris
metaflumizon

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az allatgyégyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP), a benyujtott dokumentéacion alapuld
értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi‘feltételeire vonatkozo ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténd személyes megbeszélést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
kérdezze meg éllatorvoséat! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el
a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a ProMeris?

A ProMeris tiszta, attetsz6, sargas (borostyankd sarga) oldat, mely hatéanyagként metaflumizont
tartalmaz.

A készitményt el6retoltott pipettaval - kisméretli mlianyag eszkdz, melyet el6z6leg egy macska
kezeléséhez elegend6 ProMeris mennyiséggel toltéttek fel — kell felvinni a macska bérére (a
ProMeris 2 kiilénb6z6 méretben kaphatd, kilonb6z6 sulyl macskak részére). A pipetta tartaimat a
macska lapockainak/hat feldli részein, a szétvalasztott szérzet alatt |év6 bbrre kell csépbgtetni.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a ProMeris?

A ProMerisy,ektoparazitikum”, ami azt jelenti, hogy a szer az allatok b6rén vagy szérzetében
él6skodo ‘parazitakat, pl. bolhakat és kullancsokat pusztitja el.

A ProMeris-t macskak bolhassaganak megel6zésére és kezelésére alkalmazzak. A termék
hasznalhato a bolhak okozta allergids b6rgyulladas (FAD) — bolhacsipés okozta allergias reakcio
macskaknal - kezelési stratégidjanak részeként is. A termék egyszeri kezelést kdvetben legfeljebb
6 hetes védettséget biztosit.
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Hogyan fejti ki hatasat a ProMeris?

A ProMeris hatéanyaga, a metaflumizon, a bolhak idegrendszerére hat, ami a parazitak
pusztulasahoz vezet.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a ProMeris-t?

Adatokat nyujtottak be a készitmény gydgyszerészeti minGségérdl és biztonsagossagardl a
macskak, az emberek (a készitménnyel kapcsolatba keriil6 emberek) és a kérnyezet tekintetében.

A metaflumizon macskak bolhafert6zései elleni hatdsossagéat labor- és terepvizsgalatok soran
mérték fel.

A terepvizsgalatot 24 allatorvosi rendel6ben, macskakon végezték el Németorszag.és Franciaorszag
kulonféle foldrajzi régidiban. A kilonféle fajtaju (féleg eurdpai rovid sz6érd), életkoru és testsulyq,
bolhaval fert6zott macskakat ProMeris-el vagy mas, ebben a javallatban az EU-ban engedélyezett
készitménnyel kezelték. A gydgyszer hatasossagat az alkalmazast kovetd. legfeljebb 2 hénapban
kilénb6z6 idokben észlelt bolhdk szama alapjan mérték.

Milyen elonyei voltak a ProMeris alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A terepvizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a ProMeris hatasos a macskak bolhafert6zéseinek
kezelésére és megelbzésére. A gydgyszer a bolhakat a kezelést kovetd 24 6ran belll pusztitotta el,
a hatas pedig 6 hétig allt fenn.

Milyen kockazatokkal jar a ProMeris alkalmazasa?

Az alkalmazas helyén megvaltozhat a szé6rzet jellege (zsirosodas vagy csomdsodas).
Ha a macska nyalogatja a kezelt tertletet; révid ideig tartd, jelentés mérték(i nyalzas Iéphet fel.

A ProMeris nem hasznalhaté 8 hetesnél fiatalabb macskaknal, mivel ezeknél nem vizsgaltak
megfeleld mértékben a gydgyszer hatdsait. A gydgyszercsoport tébbi tagjahoz hasonléan a
ProMeris sem alkalmazhat6 beteg vagy labadoz¢ allatok esetében. A terméket kifejezetten
macskakra fejlesztették ki, mas allatoknal nem szabad alkalmazni.

Milyen évintézkedéseket kell betartania annak a személynek, aki a
gyogyszert az allatnak adja, vagy az allattal érintkezésbe kerul?

A kezelt macskavalkeriilend6 a kézvetlen érintkezés, gyerekek ne jatsszanak vele, mig az
alkalmazasi teriilet. meg nem szarad! A frissen kezelt &llat ne aludjon a gazdajaval egy agyban,
kuléndsen gyermekkel ne!

A pipetta tartalma nem érintkezhet a bérfelllettel. A szer véletlen bbrre kerlilése esetén a
bérfellletet le kell mosni, véletlen szembe keriilése esetén a szemet gondosan ki kell dbliteni. A
ProMeris beadasa kdzben tilos a dohédnyzas, étkezés vagy ivas!

Miért engedélyezték a ProMeris forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a macskak
bolhassaganak kezelésében és megel6zésében a ProMeris el6nyei meghaladjdk a kockazatokat. A
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bizottsag javasolta a ProMeris-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. Az elény-
kockazat profil az EPAR tudomanyos indoklast tartalmazé moduljaban talalhato.

A ProMeris-el kapcsolatos egyéb informacio:

2006. december 19-én az Eurdpai Bizottsag a ProMeris-re vonatkozéan megadta az Eurdpai Unio
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirdsara vonatkozo6
informacié a doboz cimkéjén/klils6 csomagolasan talalhatd.

Az 6sszefoglalo utolsé aktualizalasa: 2012. januar 6-an.
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	A ProMeris tiszta, áttetsző, sárgás (borostyánkő sárga) oldat, mely hatóanyagként metaflumizont tartalmaz.



