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EPAR santrauka placiajai visuomenei

ProMeris Duo
metaflumizono ir amitrazo

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR), santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais.dokumentais jvertino atliktus tyrimus
ir kokias vaisto naudojimo rekomendacijas prieme.

Perskaite Sj dokumentg, nepamirskite pasikonsultueti tiesiogiai su veterinaru. ISsamesnés
informacijos apie savo gyviuno sveikatg arba gydyma taip pat kreipkités j veterinarg. Jei norite
gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu'priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra ProMeris Duo?

ProMeris Duo yra skaidrus geltonos—gintaro spalvos tirpalas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy
metaflumizono ir amitrazo.

Sunims vaisto skiriama i$ mazos plastikinés tiibelés, kurioje yra reikiama ProMeris Duo dozé
vienam 3uniui. Gaminamos penkiy skirtingy dydziy ProMeris Duo tlibelés jvairaus svorio Sunims.
Tabelés turinys lasinamas Suniui ant odos, praskyrus kailj tarp menciy.

Kam naudojamas ProMeris Duo?

ProMeris Duo'yra'ektoparaziticidas, kuri naikina ant gyvuliy odos ar kailyje gyvenancius parazitus,
pvz., blusas, erkes, plaukagrauzius ir Demodex erkes (sukelian¢ias demodekoze ar niezus).

Sis vaistas skirtas vyresniems nei astuoniy savai¢iy $unims gydyti ir profilakti$kai nuo blusy ir
erkiuyy. taip pat Demodex erkiy sukeltai demodekozei ir plaukagrauziy infestacijoms gydyti. Jis taip
pat gali biti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito dalis.
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Kaip veikia ProMeris Duo?

Abi ProMeris Duo veikliosios medziagos — metaflumizonas ir amitrazas — sutrikdo parazity nervy
sistemos funkcijas ir sukelia jy zatj.

Kaip buvo tiriamas ProMeris Duo?

Pateikti duomenys apie vaisto farmakologine kokybe, taip pat vaisto sauguma Sunims ir (ji
lieCiantiems) Zmonéms ir aplinkai.

ProMeris Duo poveikis gydant Sunis nuo blusu, plaukagrauziy ir erkiy, taip pat Demodex.erkiu,
tirtas jvairiuose tyrimuose, jskaitant jvairiose veterinarinese gydyklose Vokietijoje ir.Prancizijoje
atliktg tyrima su blusomis ar erkémis uzsikrétusiais Sunimis. Ivairiy veisliy, amziaus-grupiy ir svorio
sunys, uzsikréte blusomis arba erkémis, buvo gydomi ProMeris Duo arba kitais.Europos Sgjungoje
(ES) iregistruotais vaistais nuo blusy ar erkiy.

Vaisto veiksmingumas buvo vertinamas pagal likusiy gyvy blusy arba erkiy skaiciy iki dviejy
meénesiy po vaisto panaudojimo.

Kitas tyrimas atliktas su demodekoze serganciais Sunimis veterinarinése gydyklose Italijoje ir
Albanijoje. Sunys buvo gydomi ProMeris Duo arba imidakloprido‘ir moksidektino (kity pagal $ig
indikacijg ES naudojamy vaisty) deriniu. Veiksmingumas buvo vertinamas pagal klinikinius
pozymius ir Demodex erkiy kiekj odos skutmenose, imamose kas keturias savaites vaistg pradéjus
naudoti kas ménes;.

Kitame tyrime ProMeris Duo veiksmingumas buvo lyginamas su fipronilio (kito vaisto nuo
plaukagrauziy). Vaisto veiksmingumas buvo vertinamas pagal plaukagrauziy kiekj Suns kailyje po

gydymo.

Kokia ProMeris Duo nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Tyrimy rezultatai parodé, kad vaistu ProMeris Duo Sunys veiksmingai gydomi (taip pat
profilaktiSkai) nuo blusy, erkiuy, demodekozés ir plaukagrauziy. Per 24 valandas vaistas iSnaikino
beveik visas blusas, per 48 valandas — beveik visas erkes ir per savaite — beveik visus
plaukagrauzius. Demodekoze paprastai pavykdavo iSgydyti per tris—SeSis gydymo ménesius.
ProMeris Duo apsauginis poveikis nuo blusy iSsilaiké bent Sesias savaites, nuo erkiy — keturias
savaites.

Kokia rizika siejama su ProMeris Duo naudojimu?

Dazniausiai Sunims pasireiSkiantys gydymo Siuo vaistu Salutiniai reiSkiniai yra mieguistumas,
energijos trukumas, sumazéjes nervy sistemos aktyvumas, hiperglikemija (padidéjes cukraus
kiekis kraujyje), sulétéjes Sirdies ritmas ir létas pavirsutiniSkas kvépavimas. Paprastai Sie reiskiniai
iSnyksta be“atskiro gydymo per 24 valandas. Gali pakisti Suns kailis vaisto laSinimo vietoje (plaukai
galiatrodyti lyg riebaluoti ir sulipe ar styroti). Retais atvejais vaistas lasinimo vietoje sudirgina oda.
Itin-retais atvejais vietomis gali iSkristi plaukai. Jei Suo laiZzo vaisto lasinimo vietg, jam trumpam
gali atsirasti seiléjimasis.

ProMeris Duo negalima skirti jaunesniems nei 8 savaiciy Sunims, kadangi vaisto poveikis tokio
amziaus Sunims nepakankamai istirtas. Kaip ir kity Sios grupés vaisty, ProMeris Duo negalima
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naudoti sergantiems Sunims arba tiems, kurie neseniai atsigavo po ligos arba iSgyvena Silumos
stresa. Sis vaistas skirtas tik Sunims, todel jo negalima naudoti kitiems gyvinams.

Negalima leisti, kad vaisto ProMeris Duo patekty | pavirsSinius vandens telkinius, nes jis gali biti
pavojingas vandens organizmams.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto lasinantis ar su gyviinu
kontaktuojantis asmuo?

Laikantis atsargumo reikia vengti tiesioginio kontakto ir vaikams neleisti Zaisti su gydomu-Sunimi
miegoti vienoje lovoje kartu su Seimininkais, ypac vaikais. ProMeris Duo sudétyje yraskomponenty,
kurie kai kuriems Zmonéms labai retais atvejais gali sudirginti kvépavimo takus..Rekomenduojama
vaisto lasinti gryname ore arba gerai védinamoje patalpoje.

Amitrazas yra monoamino oksidazés inhibitorius. Zmonés, vartojantys vaistus, kuriy sudétyje yra
monoamino oksidazés inhibitoriy, pvz., antidepresantus, turi ypac atsargiai naudoti $j vaista.

Saugokités, kad tlbelés turinys nepatekty ant jisy odos. Naudojant preparatg, rekomenduojama
muvéti apsaugines pirstines. Vaistui atsitiktinai patekus ant odos arba.j akis, jas reikia gerai
nuplauti (i$skalauti) vandeniu. Suniui duodant ProMeris Duo, negalima riikyti, valgyti arba gerti.

Negalima leisti, kad ProMeris Duo patekty | pavirsinius vandens.telkinius, nes jis gali bati
pavojingas zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Kodél ProMeris Duo buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad ProMeris Duo nauda yra didesné uz rizikg
naudojant ji profilaktiSkai nuo blusy ar erkiy arba joms gydyti Sunims. Komitetas rekomendavo
suteikti ProMeris Duo registravimo liudijimg. Vakcinos naudos ir rizikos balanso apibldinimg galima
rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.

Kita informacija apie ProMeris Duo:

Europos Komisija 2006 m. gruodzio 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig ProMeris
Duo rinkodaros teise. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSrasymo tvarkg galima rasti ant etiketés
(iSorinés pakuotés).

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012 m. sausio 6 d.
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