1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ProMeris 160 mg spot-on kistestii macskaknak

ProMeris 320 mg spot-on nagytestii macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hato6anyag(ok):

1 ml készitmény 200 mg metaflumizont tartalmaz.

Egyadagos pipetta tartalma:

Térfogat Metaflumizon (mg)
ProMeris kistestli macskaknak (< 4 0,80 ml 160
kg)
ProMeris nagytestli macskaknak (> 4 1,60 mi 320
kg)
Segédanyag(ok):

A segedanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat.

Tiszta, attetsz6, sarga-borostyansarga szinii oldat.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska (8 hetesnél id6sebb).

4.2 Terapiéas javallatok célallat fajonként

Bolhassag (Ctenocephalides canis, illetve C. felis) kezelésére és megeldzésére macskakban. A
készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD) gydgykezelési

Ve

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté 8 hetesnél fiatalabb macskaknal.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

El kell kerulni, hogy az allatgydgyaszati készitmény a macska szemébe jusson vagy az allat lenyelje.
Atobb allatot tartd haztartasban a bolhassag teljes megsziintetéséhez valamennyi kedvtelésbol tartott

tarsallatot megfeleld inszekticid szerrel kezelni kell. Javasolt tovabba az allat kdrnyezetének kezelése
is.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kuldnleges dvintézkedések
Beteg vagy legyengult allaton csak a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény csak racsepegtetd oldatként hasznalhatd. Nem adhato szajon at vagy
barmely mas médon.

Fontos, hogy olyan helyre vigylk fel az oldatot, ahonnan az allat nem tudja lenyalni.-Meg’ kell
akadalyozni, hogy a kezelt allatok lenyalogassak egymasrél a készitményt.

A kezelés soran ugyeljink ré, hogy az oldat ne kertljon a kezelt &llat vagy méas egyed szemébe, illetve
szajaba.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

Keriiljik a készitmény borrel, szemmel vagy szajjal vald kozvetlen érintkezését. A kezelés utan
alaposan kezet kell mosni. Véletlen borre keriilés esetén, a bort azonnal le“kell mosni szappanos
vizzel. Amennyiben az allatgyégyészati készitmény a szembe keril, alaposan ki‘kell ¢bliteni vizzel.

Az éllatgyogyaszati készitmény elokészitése és alkalmazéasa sordn tilos'dohanyozni, inni és étkezni.
A kezelt allattal valo kozvetlen érintkezést kertilni kell, amig az alkalmazas helye meg nem szérad.

Ne engedjiik, hogy a gyermekek a kezelt éllattal jatszanak, amig az.alkalmazas helye meg nem szérad.
Ezért az esti kezelés ajanlott. Akadalyozzuk meg, hogy ‘a kezelt allat a tulajdonossal aludjon,
kulondsképpen gyerekekkel.

A ProMeris-ben alkalmazott olddszer esetleg foltot hagyhat bizonyos anyagokon, pl. bér, textil,
miianyag és fellletkezelt tArgyakon. Hagyjuk, hogy a kezelt teriilet megszaradjon, mielétt a felsorolt
anyagokkal érintkezne.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga* és sulyossaga)

Fokozott nyalzas jelentkezhet, ha kozvetleniil a kezelést kovetéen az allat lenyalja az oldatot az
applikacié helyérél. Ez nem mérgezési-tiinet €s perceken beliil, kezelés nélkiil is megszlinik. A
szakszer(i alkalmazas csokkenti az applikacios hely lenyalogatasanak esélyét.

A készitmény a felvitel helyén a szOrzet atmeneti olajossa valasat és Osszetapadasat okozhatja.
Beszaradt maradék is megfigyelhet6. Ez természetszer(, és altalaban a kezelést kévetd 1-4 napon belil
megsziinik. Ezek a valtozasok nem befolyasoljak az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és
hatékonysagat. Ritka esetben a kezelés helyén mulo irritacié el6fordulhat. Nagyon ritka esetben
atmeneti helyi szérhullas.eléfordulhat.

*- Nagyon gyakoriv(10 allatbol tébb mint 1 mutat mellékhatas(oka)t egy kezelés ideje alatt)
- Gyakori (100éllatbol 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)

- Nem gyakeri (2000 allatbol 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)

- Ritka (10 000 allatbol 1-nél tébb, de 10-nél kevesebb)

- Nagyon ritka (10 000 allatbdl kevesebb, mint 1, beleértve az elszigetelt eseteket is).

4.7 . "Wemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténd alkalmazas
Vemhesség és laktacio alatt alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem ismeretesek.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Adagoléas

Az ajanlott adag: 40 mg metaflumizon/testtémeg kg, ami megfelel 0,20 ml/testtémeg kg adagnak.
A kiilonb6z6 térfogath és hatdanyag-tartalmi pipettak testtémeg szerinti alkalmazasarol ad
informaciot a kovetkezo tablazat.

Macska Pipetta tipusa Térfogat (ml)
testtOmege
(kg)

<4 ProMeris kistesti macskaknak 0,80

>4 ProMeris nagytestii macskaknak 1,60

Alkalmazés
Kizérolag borfeliileten alkalmazhatd. Racsepegtetéses alkalmazésra.

Vegyuk ki a pipettat a csomagolasbol. Tartsuk a pipettat felfele, hajlitsuk meg a pipetta hegyét, hogy a
barézdalt rész mentén let6rjon, és hajlitsuk be a pipettahoz.

A pipetta teljes tartalmat csepegtessiik a macska nyakanak borére a koponya alapjanal.
Hajtsuk szét a macska nyaki szOrzetét, hogy a bor lathatova valjon. Helyezziik a pipetta hegyét a borre

és nyomjuk 6ssze a pipettat, hogy a teljes tartalom kiurljon.

Az allatgyégyaszati készitmény nem alkalmazhat6 a macska szérzetének feliiletén.

Kezelési program

A bolhéssag elleni. optiméalis védekezés érdekében az allatgyogyaszati készitményt 4-6 hetes
id6kozokkel Kell “alkalmazni a bolhafert6zési idészakban, vagy a kezelést a helyi jarvanytani
helyzetnek megfelelGen kell elvégezni.

Az allatgyogyaszati készitmény legfeljebb 6 hetes védettséget biztosit az egyszeri kezelést kovetden,
az i tjrafertézodés lehet6ségének fliggvényében.

4.10. Tuladagolés (tunetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) ha sziikséges

Nyolc hetes vagy annal id6sebb macskak 2 hetes id6kozzel, 7 alkalommal, az ajanlott d6zis 3-5-
szorosével valo kezelése soran mellékhatasok nem jelentkeztek.

411 Elelmezés-egészséguigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Kiilsdleg alkalmazott ektoparazitikum
ATCvet kod: QP 53AX25

A metaflumizon kémiailag a szemikarbazon csoporthoz tartozé ektoparazitikum.

A metaflumizon a natriumion-csatornak antagonistaja, gatolja az idegmiikodést, ami .a rovarok
bénulasat és elhullasat okozza. A metaflumizon hatékony a bolhék ellen a bor és szérzet helyi, nem
szisztémas kezelése soran. A teljes hatékonysagot 48 oran belil éri el.

5.2 Farmakokinetikai sajatossdgok

A koponya alapjanal a nyak bérén alkalmazott kiilsdleges kezelést kdvetden a metaflumizon gyorsan
eloszlik a bor feliiletén. A szérben a maximalis koncentraciot altalaban a kezelést kovetd 1-2 napon
belll éri el, és fokozatosan csokken a kezelést koveté 56 napig. A metaflumizon koncentracioja a
sz6rben a kezelést kdvetd 56 nap utan még kimutathatd. Ezek az eredmények megegyeznek a
laboratoriumi hatékonysagi vizsgalatokkal, melyek aladtdmasztjdk a készitmény aktivitasat a kezelést
kovetd 56 napig.

A koponya alapjanal a nyak borén alkalmazott kiilséleges kezelést kovetéen a metaflumizon
koncentracidja a plazmaban tal alacsonynak bizonyult azwismert farmakokinetikai paraméterek
meghatarozasahoz.

5.3 Kdrnyezeti tulajdonsagok

Lasd 6.6 szakaszt.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Synperonic NCA 830

Dimetil-szulfoxid

Gamma-hexalakton

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi-esomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Az allatgy6gyaszati készitmény egyedi adagolasu, attetsz6 miianyag pipettaban keriil kiszerelésre,
aluminium félias védécsomagolasban.

Az egyedi pipettakbol 3 db talalhaté egy buborékfolias kartonlapon, és gyiijtdcsomagolasként ebbdl 1
vagy 2 van kartondobozba helyezve.



Egy dobozban valamennyi buborekfélias csomag azonos térfogatu.

Kartondoboz: 1 vagy 2 buborékfolias karton: 3 x 0,80 ml-es pipetta
Kartondoboz: 1 vagy 2 buborékfolias karton: 3 x 1,60 ml-es pipetta

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiulonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A felhasznalt pipettakat a hasznalat utan azonnal, korultekintéen meg kell semmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Egyesiilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/064/001-004

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

19/12/2006

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyészati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan
részletes informécid talalhatd: http://www.ema.europa.eu

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



Il. MELLEKLET,
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A qyartasi tételek felszabaditdsiért felelds gyartd(k) neve és cime

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

Olaszorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes tajékoztatni az Eurdpai Bizottsagot az e hatarozattal

engedélyezett készitmény értékesitési terveirdl.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.

D. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Mellékhatas-figyel6 rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kételessége biztositani, hogy a forgalomba hozatali

engedély iranti kérelemhez csatolt dokumentacid |I. kotetében leirt mellékhatas-figyeld rendszer a

gyogyszer forgalomba helyezése el6tt és mindaddig hozzaférhet6 és érvényes legyen, amig a
gyogyszer forgalomban van.
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A. CIMKESZOV



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz: 1 buborékfélias kartonlap / Kartondoboz: 2 buborékfolias kartonlap

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProMeris 160 mg spot-on kistestii macskaknak (< 4 kg)

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

A 0,80 ml-es pipetta hatéanyaga: 160 mg metaflumizon

3. GYOGYSZERFORMA

Récsepegtet6 oldat.

4. KISZERELESI EGYSEG

Kartondoboz: 1 buborékfdlias kartonlap: 3 x 0,80 ml-es pipetta
Kartondoboz: 2 buborékfdlias kartonlap: 3 x 0,80 ml-es pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Macska, 8 hetes kor felett.

6. JAVALLAT(OK)

Bolhassag kezelésére és megeldzésére.

7. ADAGOLAS ES AZALKALMAZAS MODJA

Kizardlag borfeliileten térténé alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa. el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

9: KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb macskaknal. Beteg vagy legyengiilt allatokon torténd
alkalmazas el6tt konzultalni kell a kezel6 allatorvossal.
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10.

LEJARATI IDO

EXP.: (év/hénap)

11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

12.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladék megsemmisitésének a helyi kovetelményeknek megfeleléen kell térténnie.

13.

L KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14.

L, GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL.ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesult Kiralysag

16.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/064/001 1 buborékfolias kartonlap: 3 x 0,80 ml-es pipetta
EU/2/06/064/002 2 buborékfolias kartonlap: 3 x 0,80 ml-es pipetta

17.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:

12




A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz: 1 buborékfélias kartonlap / Kartondoboz: 2 buborékfolias kartonlap

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProMeris 320 mg spot-on nagytestii macskaknak (> 4 kg)

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Az 1,60 ml-es pipetta hatéanyaga: 320 mg metaflumizon

3. GYOGYSZERFORMA

Récsepegtetd oldat.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

Kartondoboz: 1 buborékfdlias kartonlap: 3 x 1,60 ml-es pipetta
Kartondoboz: 2 buborékfdlias kartonlap: 3 x 1,60 ml-es pipetta

|5. CELALLAT FAJOK

Macska, 8 hetes kor felett.

6. JAVALLAT(OK)

Bolhassag kezelésére és megel6zésére.

| 7. ADAGOLAS ES AZALKALMAZAS MODJA

Kizérolag borfeliileten térténé alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb macskaknal. Beteg vagy legyengiilt allatokon torténd
alkalmazas el6tt konzultalni kell a kezel6 allatorvossal.
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10.

LEJARATI IDO

EXP.: (év/hénap)

11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

12.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A hulladék megsemmisitésenek a helyi kdvetelményeknek megfeleléen kell térténnie.

13.

LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14.

»GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Egyesult Kiralysag

16.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/064/003 1 buborékfélias kartonlap: 3 x 1,60 ml-es pipetta
EU/2/06/064/004 2 buborékfolias kartonlap: 3 x 1,60 ml-es pipetta

17.

AGYARTASI TETEL SZAMA

LLot::
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUMFOLIAS VEDOCSOMAGOLAS 0,80 ML

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProMeris S
Racsepegtet6 oldat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

PFIZER

| 3. LEJARATIIDO

EXP (év/honap)

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ”

Kizarélag allatgyogyéaszati alkalmazésra
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUMFOLIAS VEDOCSOMAGOLAS 1.60 ML

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProMeris L
Racsepegtet6 oldat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

PFIZER

| 3. LEJARATIIDO

EXP (év/honap)

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ”

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra
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A PIPETTAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA KISTESTU MACSKAKNAK

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProMeris S
Récsepegtet6 oldat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

PFIZER

3. A TARTALOM TOMEGE

160 mg

| 4. LEJARATI IDO

EXP: (év/hénap)

|5.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A PIPETTAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Pipetta nagytestii macskaknak

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProMeris L
Racsepegtet6 oldat

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

PFIZER

3.  ATARTALOM TOMEGE

320 mg

| 4. LEJARATIIDO

EXP: (év/honap)

| 5.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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HASZNALATI UTASITAS
ProMeris Spot-on macskaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Egyesult Kiralysag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd
Wyeth Lederle Italia S.p.A.
18, Via Franco Gorgone, 95121 Catania, Olaszorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProMeris 160 mg spot-on kistestii macskaknak

ProMeris 320 mg spot-on nagytestii macskaknak

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalma 200 mg metaflumizon.

Egyadagos pipetta tartalma:

Térfogat Metaflumizon (mg)
ProMeris kistestli macskaknak (<4 0,80 ml 160
kg)*
ProMeris nagytesti macskaknak (>4 | 1,60 ml 320
kg)*

*Helysziike miatt a bliszterfélian és a pipettan az ,,S” és ,,L” roviditést a ,,Kistestii” és
whagytestii” megfeleldjeként hasznaljuk.
4, JAVALLAT(OK)

Bolhassag (Ctenocephalides canis valamint C. felis) kezelésére és megel6zésére macskakban. A
készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD) gyogykezelési
stratégidjanak a részekent.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb macskaknal.

Beteg vagy legyengiilt allaton csak a terdpias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden
alkalmazhato.
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6. MELLEKHATASOK*

Fokozott nyalzés jelentkezhet, ha kozvetleniil a kezelést kovetden az allat lenyalja az oldatot az
applikacid helyérél. Ez nem mérgezési tiinet és perceken beliil, kezelés nélkiil is megsziinik. A
szakszert alkalmazés csokkenti az applikécios hely lenyalogatasanak esélyét.

A készitmény a felvitel helyén a szOrzet atmeneti olajossa valasat és Osszetapadasat okozhatja.
Beszaradt maradék is megfigyelhet6. Ez természetszert, és altalaban a kezelést kovetd 1-4 napon belil
megsziinik. Ezek a valtozasok nem befolyasoljak az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és
hatékonysagat. Ritka esetben a kezelés helyén mulé irritacié el6fordulhat. Nagyon ritka esetben
atmeneti helyi szérhullas el6fordulhat.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!

*- Nagyon gyakori(10 allatb6l tébb, mint 1 mutat mellékhatas(oka)t egy kezelés ideje alatt)
- Gyakori (100 allatbol 1-nél tobb, de 10-nél kevesebb)

- Nem gyakori (1000 allatb6l 1-nél tébb, de 10-nél kevesebb)

- Ritka (10 000 allatbél 1-nél tébb, de 10-nél kevesebb)

- Nagyon ritka (10 000 éllatbdl kevesebb, mint 1, beleértve az elszigetelt eseteket is).

7.  CELALLAT FAJOK

Macska, 8 hetes kor felett.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLA FAJONKENT

Adagolas

Az ajanlott adag: 40 mg metaflumizon/testtémeg kg;-ami megfelel 0,20 ml/testtémeg kg adagnak.
A kiilonbo6z6 térfogata és hatdéanyag-tartalmu pipettak testtomeg szerinti alkalmazéasarol ad
informaciot a kovetkezd tablazat.

Macska Pipetta tipusa Teérfogat (ml)
testtomege (kg)
<4 ProMeris kistestli macskaknak 0,80
>4 ProMeris nagytestli macskaknak 1,60

Alkalmazas
Kizérolag borfeliileten alkalmazhatd. Racsepegtetéses alkalmazésra.

Vegyuk ki a pipettat a csomagolasbol. Tartsuk a pipettat felfelé, hajlitsuk meg a pipetta hegyét, hogy a
barazdalt rész mentén letorjon, és hajlitsuk be a pipettahoz.

A pipetta teljes tartalmat csepegtessiik a macska nyakanak bérére a koponya alapjanal. Hajtsuk szét a
macska nyaki szérzetét, hogy a bor lathatéva valjon. Helyezziik a pipetta hegyét a borre és nyomjuk

0ssze a pipettat, hogy a teljes tartalom kitrdljon.

Azallatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 a macska szérzetének feliiletén.
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Kezelési program

A bolhéassag elleni optimalis védekezés érdekében az allatgydgyaszati “készitményt 4-6 hetes
id6kozokkel kell alkalmazni a bolhafert6zési idészakban, vagy a Kkezelést a helyi jarvanytani
helyzetnek megfelelGen kell elvégezni.

Az allatgydgyaszati készitmeny legfeljebb 6 hetes védettséget biztosit az egyszeri kezelést kovetden,
az ujrafert6z6dés lehetoségének fuggvényében.

9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Csak allatorvos felligyelete mellett alkalmazhatd.

Az allatgyogyaszati készitmény csak racsepegtet6 oldatként alkalmazhat6. Nem adhat6 szajon &t vagy
barmely més modon.

Fontos, hogy olyan helyre vigylk fel az oldatot, ahonnan az allat nem tudja lenyalni. Meg kell
akadalyozni, hogy a kezelt &llatok lenyalogasséak egymasrol a készitményt.

A kezelés soran ugyeljunk ré, hogy az oldat ne kertljon a kezelt &llat vagy mas egyed szemébe, illetve
szajaba.

A t6bb allatot tarto haztartasban a bolhassag teljes megsziintetéséhez valamennyi kedvtelésbol tartott
tarsallatot megfelel6 inszekticid szerrel kezelni kell. Javasolt tovabba az allat kérnyezetének kezelése
is.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd:

11. KOULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Az allatgydgyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Csak a kartondobozon feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK
El kell kerilni, hogy a készitmény a macska szemébe jusson vagy az allat lenyelje.

Beteg vagy legyengilt allaton csak a terapias elény/kockazat gondos mérlegelését kovetGen
alkalmazhato.

Vemhesség és laktacio alatt alkalmazhato.

Nyolc hetes vagy annal idésebb macskak 2 hetes id6kozzel, 7 alkalommal, az ajanlott dozis 3-5-
szorosevel valo kezelése sordn mellékhatasok nem jelentkeztek.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

Keriiljik a készitmény borrel, szemmel vagy szajjal valdé kozvetlen érintkezését.wA' kezelés utan
alaposan kezet kell mosni. Véletlen bérre keriilés esetén, a bort azonnal le kell mosni szappanos
vizzel. Amennyiben az allatgydgyaszati készitmény a szembe kerl, alaposan ki 'kell @bliteni vizzel.

Az allatgy6gyaszati készitmény elokészitése €s alkalmazasa soran tilos dohanyozni, inni és étkezni.

A kezelt allattal val6 kozvetlen érintkezést kerdilni kell, amig az alkalmazas helye meg nem szarad.

Ne engedjiik, hogy a gyermekek a kezelt éllattal jatszanak, amig az.alkalmazas helye meg nem szérad.
Ezért az esti kezelés ajanlott. Akadalyozzuk meg, hogy a kezelt allat a tulajdonossal aludjon,
kulondsképpen gyerekekkel.

A ProMeris-ben alkalmazott oldoszer esetleg foltot hagyhat bizonyos anyagokon, pl. bér, textil,

milanyag és fellletkezelt tArgyakon. Hagyjuk, hogy a kezelt teriilet megszaradjon, mielétt a felsorolt
anyagokkal érintkezne.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK
A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmeényt, valamint a keletkezé hulladékokat anyagokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell, megsemmisiteni. A felhaszndlas utdn a pipettakat azonnal,
koriiltekintéen meg kell semmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan
részletes informacié.talalhato: http://www.ema.europa.eu
15. TQVABBI INFORMACIOK

Barmely. hatoanyag-tartalmd &llatgydgyaszati készitmény 1 és 2 buborékfolias kartonlapot (3-3
pipetta) tartalmazé kartondobozban keriil forgalomba.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az dllatgydgyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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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
Ten: +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

E)\dda
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: +39.06-3318 2933

Konpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000
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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 22 335 61 00

Portugal
L.aboratorios 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) 152 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

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



Lietuva

Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000
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