O APRASAS

VETERINARINIO



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg, uZlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg, uZlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims
ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg, uZladinamasis tirpalas vidutinio dydZio ir dideliems Sunims
ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg, uZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
ProMeris Duo 999 mg + 999 mg, uZlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZiagos
1 ml yra 150 mg metaflumizono ir 150 mg amitrazo.

Vienoje ProMeris Duo dozéje (tibeléje) yra:

ProMeris Duo, uzlaSinamasis tirpalas Tuaris, ml | Metaflumizonas, | Amitrazas,
mg mg
Maziems Sunims(< 5 kg) 0,67 100,5 100,5
Vidutinio dydZio Sunims (5,1-10,0 kg) 1,33 199,5 199,5
Vidutinio dydZio ir dideliems Sunims (10,1-25,0 kg) 3,33 499 5 4995
Dideliems Sunims (25,1-40,0 kg) 5,33 799,5 799,5
Labai dideliems Sunims (40,1-50,0 kg) 6,66 999 999

Pagalbinés medZziagos

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

Skaidrus, nuo geltonos iki gintarinés spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENY'S
4.1 Paskirties gyviiny risys

Vyresniems nei 8 sav. amziaus Sunims.

4.2 Naudojimo.indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti‘ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides canis ir C. felis.) ir erkiy (Ixodes ricinus,
I. hexagonus, Rhipicephalus sanquineus, Dermacentor reticulatus ir Dermacentor variabilis)
invazijos,taip pat gydyti nuo demodekozés (sukeltos Demodex spp.) ir utéliy (Trichodectes canis)
invazijos. Veterinarinis vaistas gali buiti naudojamas kaip dalis gydymo strategijos nuo blusy sukelto

alerginio dermatito.

4.3, Kontraindikacijos

Negalima skirti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams.

Negalima skirti katéms.

Negalima skirti sergantiems ir nusilpusiems Sunims, taip pat patyrusiems Siluminj stresg.




4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Biitina vengti, kad tirpalas nepatekty gyviinui i akis ar j burng.

Veterinarinis vaistas iSlicka efektyvus, jei gyviinas suSlampa. Tac¢iau biitina vengti ilgo, intensyvaus
gyviino buvimo vandenyje. 24 val. po gydymo Suny negalima leisti j upes ir upelius. Daznai buinant
vandenyje, vaisto aktyvumo laikas gali sutrumpéti. Tokiais atvejais negalima gydyti dazniau kaip-karta
per dvi savaites. Jei Sunj reikia maudyti su Sampiinu, geriau tai daryti prie$ naudojant veterinarinj
vaista.

Norint optimaliai kontroliuoti blusy sukeliamas problemas namuose, kur daug jvairiy gyviny
augintiniy, visi namuose laikomi gyviinai turi biiti gydomi tinkamais insekticidais. Papildomai
rekomenduotina blusas naikinti tinkamais insekticidais ir aplinkoje.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

ey —

Sis veterinarinis vaistas skirtas tik uzlasinti ant odos. Negalima naudeti‘per o0s ar kitais bidais.

Svarbu uzlasinti vaistg tokioje vietoje, kurios gyviinas negaléty nulaizyti ir uztikrinti, kad kiti gyviinai
vienas kito nelaizyty.

Neleisti Suniukams laizyti kalés vaisto uzladinimo vietoje; kol ji dar drégna.

Reikia uztikrinti, kad taibelés turinys ar uzlaSintas tirpalas nepatekty j gydomo gyviino arba kity
gyviiny akis ar burna.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Laikyti vaikams nematomoje ir nepasickiamoje vietoje. Sandéliuojamos tiibelés privalo buti laikomos
nepazeistose folijos pakuotése. Vaikai negali skirti $io vaisto.

Vaiste yra amitrazo, kuris gali sukelti neigiamus neurologinius efektus zmonéms ir ypa¢ vaikams.
Vaikai neturi turéti prieigos prienaudoty tiibeliy. Naudotos tiibeles privalo biiti iSmestos nedelsiant.

Amitrazas yra monoamino oksidazés inhibitorius, todél zmonés, vartojantys vaistus, kuriy sudétyje yra
monoamino oksidazés inhibitoriy, turi biiti ypatingai apdairts, naudodami §j vaistg.

vvvvv

v Ivr—

gyviinams miegoti'su zmonémis, o ypac su vaikais.

ProMeris.Duo sudétyje esantis tirpiklis gali dazyti tam tikras medZiagas, jskaitant oda, tekstile,
plastika ir-apdorotus pavirSius. Reikia leisti i8dzitti uzlasinimo vietai, pries leidZiant liestis su Siomis
medZiagomis.

ProMeris Duo sudétyje yra komponenty, kurie labai retais atvejais kai kuriems zmonéms gali
sudirginti kvépavimo takus. Norint sumazinti jkvépimo galimybe, rekomenduotina vaista naudoti
gryname ore ar gerai ventiliuojamame kambaryje.

Sis vaistas zmonéms gali jjautrinti oda ir sukelti alergines reakcijas. Tod¢l batina vengti, kad vaistas
nepatekty ant odos. Naudojant vaista, rekomenduotina miivéti vienkartines pirstines.

Jei po salycio su vaistu pasireiské susirgimo pozymiai, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti
informacinj lapelj arba etikete.



Naudojus vaista, biitina plauti rankas. Atsitiktinai uzsipylus ant odos, reikia skubiai plauti vandeniu su
muilu.

Sis vaistas gali nesmarkiai dirginti akis. Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruops¢iai plauti
dideliu kiekiu vandens.

Naudojant vaista, negalima rikyti, valgyti ar gerti.
4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas* ir sunkumas)

Jei gyviinas nulaizo uZlaSinimo vieta tuoj po uzlasinimo, gali atsirasti stiprus seiléjimasis. Tai néra
apsinuodijimo poZymis ir praeina per keleta minuciy be gydymo. Norint sumazinti uZlasinimo vietos
nulaizymo galimybe, vaista butina tinkamai uzlasinti.

Veterinarinio vaisto uZlaSinimo vietoje plaukai gali laikinai atrodyti lyg riebaluoti ar sulipe. Gali bati
matomos sausos vaisto liekanos. Tai normalu ir daZniausiai pranyksta per keliasidienas po uzlasinimo,
tadiau retais atvejais gali ilikti ilgiau. Sie poky&iai neturi jtakos veterinarinio vaisto saugumui ir
efektyvumui. Retai uZladinimo vietoje gali pasireiksti trumpalaikis odos sudirgimas. Labai retai gali
trumpam vietiSkai iSkristi plaukai. Labai retai buvo pastebéti j folikuline pusleling pana$ts odos
pakitimai. Jei pasireiskia j folikuling pusleling panasis pakitimai, vaisto-naudojima reikia nutraukti.
Sie pozymiai yra laikini ir igydomi, jei taikomas skubus ir tinkamas gydymas.

*-Labai daZznai (dazniau nei 1 i§ 10 gyviiny vieno gydymo /mmetu pasireiSkia iSvardintos nepalanki (-
ios) reakcija (-0s).

-DaZnai (daZniau nei 1, bet re¢iau nei 10 gyviiny i§ 100).

-Nedaznai (dazniau nei 1, bet reciau nei 10 gyviiny i§ 1 000).

-Retai (dazniau nei 1, bet reciau nei 10 gyviiny i$ 10-000).

-Labai retai (reCiau nei 1 gyvinas i§ 10 000, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitossaveikos formos

Nezinoma.

Gydyti kitais vaistais, kuriy sudétyje yra amitrazo, nerekomenduojama, jei Suo gydomas ProMeris
Duo, uzlaSinamuoju tirpaluSunims.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Rekomenduotina maziausia doz¢ yra 20 mg metaflumizono ir amitrazo 1 kg kiino svorio arba 0,133 ml
tirpalo 1 kg kiino svorio. Vaista reikia naudoti atsizvelgus j Suns svorj, kaip nurodyta lenteléje.

Sunysvoris, Naudotinos tiibelés dydis Taris,
kg ml
<5 ProMeris Duo maziems Sunims 0,67
5,1-10,0 | ProMeris Duo vidutinio dydZio Sunims 1,33
10,1-25,0 ProMeris Duo vidutinio dydZio ir dideliems Sunims 3,33
25,1-40,0 ProMeris Duo dideliems Sunims 5,33
40,1-50,0 ProMeris Duo labai dideliems Sunims 6,66

Sunims, sveriantiems daugiau nei 50 kg, reikia naudoti dvi tiibeles, kuriy kiekis labiausiai atitinka
kiino svorij.



Naudojimas

UZlaSinamasis tirpalas, skirtas naudoti ant odos.

IS pakuotés reikia iSimti vieng tubelg. Laikant tiibele vertikaliai, tiibelés galiukg reikia lauzti, lenkiant
per zymétg linija. Po to galiuko vir§iing prilenkti prie tiibelés.

Praskyrus plaukus ties kaukolés pagrindu, ttibelés turinj reikia iSspausti ant odos vienoje vietoje.
Priglausti tiibelés galiuka prie odos ir i§spausti visg jos turinj.

Negalima veterinarinio vaisto laSinti ant Suns kailio pavirsiaus.

Gydymo planas

Norint, kad gyviinai neuzsikrésty blusomis ir (ar) erkémis, profilaktiskai juos reikia gydyti kas ménesj
per visg blusy ir (ar) erkiy aktyvumo laikotarpj, arba gydymas gali buti planuojamas pagal vieting
epidemiologine situacija. Dauguma erkiy zista per 48 val. Gydant uzsikrétimg plaukagrauziais, turéty
uZtekti vienos dozés. Dauguma utéliy zasta-per 7 d.

gydymo reikty nenutraukti bent 2'meén. iki odos nuograndy tyrimai bus neigiami. Demodekozé yra
daugiafaktoriné liga, todél, jei tikimanoma, patartina atitinkamai gydyti pagrinding liga.

Veterinarinis vaistas efektyvus nuo blusy iki 6 sav., nuo erkiy — iki 4 sav. po vienkartinio gydymo.
410 Perdozavimas/(simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Skyrus vaista 3—5 kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis sveikiems Sunims, 8 sav. amziaus ir
vyresniems Suniukams, nepastebéta nepalankiy reiskiniy. Perdozavus gali padidéti rizika patirti
nepalankiypoveikiy, todél gyviinams gydyti reikia naudoti tinkamo dydzio toibeles, atsizvelgus j kiino
svorj.

Zinomi amitrazo ir jo metabolity sukeliami 3alutiniai poveikiai yra sedacija, mieguistumas, CNS
slopinimas, hiperglikemija, bradikardija ir Iétas, pavirSutinis kvépavimas. Dauguma §iy simptomy
pasireiskia dél agonistinio poveikio alfa-2-adreno-receptoriams. Sie pozymiai dazniausiai biina
trumpalaikiai ir paprastai pranyksta per 24 val. be gydymo. Jei simptomai yra sunkds ir i§lieka ilgesn;j
laika, tai reikia naudoti alfa-2-adreno-receptoriy antagonista, atipamezolio hidrochlorida, skiriant po
0,2 mg 1 kg kiino svorio j raumenis, kad biity panaikinti Sie simptomai.



411 ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vietinio naudojimo ektoparazicidinés medZiagos, ATCvet kodas: QP53AD51.
Metaflumizonas yra insekticidinis semikarbazony grupés darinys. Metaflumizonas yranatrio kanaly
antagonistas, sutrikdantis nervy funkcijas ir sukeliantis vabzdziy paralyziy bei Zziit].

Armitazas yra formamidiny grupés akaricidiné medziaga. Jis veikia ektoparazity oktopamino
receptorius, todél padidéja nervy sistemos aktyvumas ir vabzdys Zzusta.

Metaflumizono ir amitrazo derinys vaistui suteikia platy veikimo spektra nuo blusy ir erkiy dél
nesisteminio poveikio odos ir plauky parazitams. DidZiausias efektyvumas-pasiekiamas per 48 val.
5.2 Farmakokinetinés savybés

UzlaSinus tirpalg vienoje vietoje ant kaukolés pagrindo, metaflumizenas ir amitrazas greitai pasiskirsto
odos pavirSiuje. DidZiausios koncentracijos plaukuose daZniausiai Susidaro 2-7 d. po gydymo ir
palaipsniui sumazéja per 56 d. po gydymo. Abiejy komponentipkoncentracija plaukuose dar galima
nustatyti 56 dieng po gydymo. UzlaSinus tirpalg vienoje vietoje ant kaukolés pagrindo, metaflumizono
ir amitrazo koncentracija kraujo plazmoje buvo per maza, kad bty galima apskai¢iuoti standartinius
farmakokinetinius rodiklius

5.3 Savybés aplinkoje

Zr. 6.6 p.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
N, N-dietil-m-toluamidas,
1-metoksi-2-propil-acetatas;
dimetilsulfoksidas,

1, 8-cineolis,

gama-heksalaktonas.

6.2 Nesuderinamumai

NeZinoma.

6.3 TFinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

6.4  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Vaistas tiekiamas supakuotas j vienos dozés skaidrias plastikines tiibeles, kurios supakuotos i
aliuminio folijos pakuote. Jis tickiamas po 3 tiibeles lizduotéje ir po 1 ar 2 lizduotes kartoninéje
dézutéje.

1 ar 2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 0,67 ml,

1 ar 2 lizduotés dézutéje, po 3 tubeles po 1,33 ml,

1 ar 2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 3,33 ml,

1 ar 2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 5,33 ml,

1 ar 2 lizduotés dézutéje, po 3 tiibeles po 6,66 ml.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali butipavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams. Naudotas tiibeles biitina iSmesti nedelsiant.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/065/001-010

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2006-12-19

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issamig informacija apie § veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

11 PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Rinkodaros teisés turétojas turi informuoti Europos komisijg apie vaisto, kurio rinkodaros teisé
suteikta Siuo sprendimu, rinkodaros planus.

C. DUOMENYSAPIEDLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Farmakologinio budrumo sistema

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti kartu su paraiska.pateikiamos veterinarinio vaisto sarankos
| dalyje apraSytos farmakologinio budrumo sistemos-buvima ir funkcionavima, pries iSleisdamas
veterinarinj vaistg j rinkg ir jam esant rinkoje.
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ZENKLINIMAS IR INFO!@NIS LAPELIS






DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE 1 LIZDUOTEI - DEZUTE 2 LIZDUOTEMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg Spot-on, uZlaSinamasis tirpalas maziems Sunims (< 5 kg)

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 0,67 ml tiibeléje yra:

150 mg metaflumizono ir 150 mg amitrazo.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 lizduoté dézutéje, po 3 tiibeles po 0,67 ml
2 lizduotés dézutéje, po 3 tabeles po 0,67 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vyresniems nei 8 sav. amziaus Sunims.

6. INDIKACIJOS

Sunims gydyti ir apsaugoti nuoruzsikrétimo blusomis ir erkémis, taip pat gydyti nuo demodekozés ir
uzsikrétus utélémis.

[7. NAUDOJIMOBUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti tik ant odos.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

[8. ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima skirti jaunesniems nei 8 sav. amZiaus Suniukams.
Vaikai turi vengti sgly¢io su vaistu ar su gyviinais gydymo metu.
Pries naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1V) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos/pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams. Naudotas tiibeles biitina iSmesti nedelsiant.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui
Parduodama su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAl)

EU/2/06/065/001 - 1 lizduoté dézutéje, po 3 tubeles po 0,67 ml,
EU/2/06/065/002- 2 lizduotés dézutéje, po 3 tiibeles po 0,67 ml.

| 17. ~“GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE 1 LIZDUOTEI - DEZUTE 2 LIZDUOTEMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg Spot-on
UZlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims (5,1-10,0 kg)

[2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 1,33 ml tiibelgje yra:

199,5 mg metaflumizono ir 199,5 mg amitrazo.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

|4.  PAKUOTES DYDIS

1 lizduoté dézutéje, po 3 tiibeles po 1,33 ml
2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 1,33 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vyresniems nei 8 sav. amziaus Sunims.

6. INDIKACIJOS

Sunims gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo blusomis ir erkémis, taip pat gydyti nuo demodekozés ir
uzsikrétus utélémis.

[7. NAUDOJIMOBUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti tik ant-odos.
Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

[ 8. . ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima skirti jaunesniems nei 8 sav. amZiaus Suniukams.
Vaikai turi vengti salycio su vaistu ir su gyviinais gydymo metu.
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Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1V) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI**IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei.taikytina

Tik veterinariniam naudojimui
Parduodama su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU¥

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/065/003 - 1 lizduoté déZutéje, po 3 tabeles po 1,33 ml,
EU/2/06/065/004 - 2 lizduotés dézutéje, po 3 tabeles po 1,33 mi

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE 1 LIZDUOTEI - DEZUTE 2 LIZDUOTEMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg Spot-on
UZlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio ir dideliems Sunims (10,0-25,0 kg)

[2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 3,33 ml tiibelgje yra:

499,5 mg metaflumizono ir 499,5 mg amitrazo.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

|4.  PAKUOTES DYDIS

1 lizduoté dézutéje, po 3 tiibeles po 3,33 ml
2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 3,33 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vyresniems nei 8 sav. amziaus Sunims.

6. INDIKACIJOS

Sunims gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo blusomis ir erkémis, taip pat gydyti nuo demodekozés ir
uzsikrétus utélémis.

[7. NAUDOJIMOBUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti tik ant-odos.
Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

[ 8. . ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima skirti jaunesniems nei 8 sav. amZiaus Suniukams.
Vaikai turi vengti salycio su vaistu ir su gyviinais gydymo metu.
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Prie§ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1V) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI**IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei.taikytina

Tik veterinariniam naudojimui
Parduodama su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU¥

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/065/005 - 1 lizduote déZutéje, po 3 tabeles po 3,33 ml,
EU/2/06/065/006 - 2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 3,33 ml

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.

17



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE 1 LIZDUOTEI - DEZUTE 2 LIZDUOTEMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg Spot-on
UZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims (25,1-40,0 kg)

[2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 5,33 ml tuibeléje yra:

799,5 mg metaflumizono ir 799,5 mg amitrazo.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

|4.  PAKUOTES DYDIS

1 lizduoté dézutéje, po 3 tiibeles po 5,33 ml
2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 5,33 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vyresniems nei 8 sav. amziaus Sunims.

6. INDIKACIJOS

Sunims gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo blusomis ir erkémis, taip pat gydyti nuo demodekozés ir
uzsikrétus utélémis.

[7. NAUDOJIMOBUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti tik ant-odos.
Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

[ 8. . ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima skirti jaunesniems nei 8 sav. amZiaus Suniukams.
Vaikai turi vengti salycio su vaistu ir su gyviinais gydymo metu.
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Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1V) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI**IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei.taikytina

Tik veterinariniam naudojimui
Parduodama su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU¥

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/065/007 - 1 lizduote déZutéje, po 3 tabeles po 5,33 ml,
EU/2/06/065/008 - 2 lizduotés dézutéje, po 3 tabeles po 5,33 mi

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE 1 LIZDUOTEI - DEZUTE 2 LIZDUOTEMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo 999 mg + 999 mg Spot-on
UZlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

[2. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 6,66 ml tiibeléje yra:

999 mg metaflumizono ir 999 mg amitrazo.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

|4.  PAKUOTES DYDIS

1 lizduoté dézutéje, po 3 tiibeles po 6,66 ml
2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 6.66 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vyresniems nei 8 sav. amziaus Sunims.

6. INDIKACIJOS

Sunims gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo blusomis ir erkémis, taip pat gydyti nuo demodekozés ir
uzsikrétus utélémis.

[7. NAUDOJIMOBUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti tik ant-odos.
Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

[ 8. . ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima skirti jaunesniems nei 8 sav. amZiaus Suniukams.
Vaikai turi vengti salycio su vaistu ir su gyviinais gydymo metu.
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Prie§ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1V) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI**IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei.taikytina

Tik veterinariniam naudojimui
Parduodama su veterinariniu receptu.

[14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU¥

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Jungtiné Karalysté

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/065/009 - 1 lizduote déZzutéje, po 3 tabeles po 6,66 ml,
EU/2/06/065/010 - 2 lizduotés dézutéje, po 3 tibeles po 6,66 ml

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDUOTE 0,67 ML

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo S
UZlaSinamasis tirpalas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDUOTE 1,33 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo M
UZlaSinamasis tirpalas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDUOTE 3,33 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo M/L
UZlaSinamasis tirpalas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDUOTE 5,33 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo L
UZlaSinamasis tirpalas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDUOTE 6,66 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo XL
UZlaSinamasis tirpalas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT TUBELIU

MAZIEMS SUNIMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo S
UZlaSinamasis tirpalas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

100,5 mg + 100,5 mg

| 4. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 5. SERIJOS NUMERIS

LOT {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT TUBELIU

VIDUTINIO DYDZIO SUNIMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo M
UZlaSinamasis tirpalas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

199,5 mg + 199,5 mg

| 4. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 5. SERIJOS NUMERIS

LOT {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT TUBELIU

VIDUTINIO DYDZIO IR DIDELIEMS SUNIMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo M/L
UZlaSinamasis tirpalas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

499,5 mg + 499,5 mg

| 4. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 5. SERIJOS NUMERIS

LOT {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT TUBELIU

DIDELIEMS SUNIMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo L
UZlaSinamasis tirpalas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

799,5 mg + 799,5 mg

| 4. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 5. SERIJOS NUMERIS

LOT {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT TUBELIU

LABAI DIDELIEMS SUNIMS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo XL
UZlaSinamasis tirpalas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PFIZER

[3.  KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

999 mg + 999 mg

| 4. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 5. SERIJOS NUMERIS

LOT {numeris}
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B. INFORMACINIS L



INFORMACINIS LAPELIS

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg, uZlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg, uZlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims
ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg, uZladinamasis tirpalas vidutinio dydZio ir dideliems Sunims
ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg, uZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims

ProMeris Duo 999 mg + 999 mg, uZlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR

ADRESAS

Rrinkodaros teisés turétojas:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Jungtiné Karalysté

Vaisto serijos gamintojas:
Wyeth Lederle Italia S.p.A.
18, Via Franco Gorgone
95121 Catania

Italy

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg, uZlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims
ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio ir dideliems Sunims
ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg, uZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
ProMeris Duo 999 mg + 999 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Veikliosios medZiagos
1 ml yra 150 mg metaflumizono ir 150 mg amitrazo.

Vienoje ProMeris Duo dozéje (tibeléje) yra:

ProMeris Duo,.uzlaSinamasis tirpalas Tiris, Metaflumizonas, | Amitrazas,
ml mg mg
Maziems.Sunims(< 5 kg)* 0,67 100,5 100,5
Vidutinio dydzio Sunims (5,1-10,0 kg) * 1,33 199,5 199,5
Vidutinio dydZio ir dideliems Sunims (10,1-25,0 kg)* 3,33 4995 4995
Dideliems Sunims (25,1-40,0 kg) * 5,33 799,5 799,5
Labai dideliems Sunims (40,1-50,0 kg) * 6,66 999 999

* dél vietos stokos ant pakuotés, ant lizduodiy ir tiibeliy naudojami sutrumpinimai “S”, “M?”,
M/L” ir “XL”, atitinkantys “mazo dydzio”, “vidutinio dydzio”, ,,vidutinio dydZio ir didelius*,

,,didelius® ir ,,labai didelius* Sunis.
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4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims gydyti ir profilaktiskai nuo blusy (Ctenocephalides canis ir C. felis.) ir erkiy (Ixodes ricinus, I.
hexagonus, Rhipicephalus sanquineus, Dermacentor reticulatus ir Dermacentor variabilis) invazijos,
taip pat gydyti nuo demodekozés (sukeltos Demodex spp.) ir utéliy (Trichodectes canis) invazijos.
Veterinarinis vaistas gali buiti naudojamas kaip dalis gydymo strategijos nuo blusy sukelto alerginio
dermatito.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima skirti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Suniukams.
Negalima skirti katéms.
Negalima skirti sergantiems ir nusilpusiems Sunims, taip pat patyrusiems Siluminj stresa.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS*

Jei gyviinas nulaizo uZlasinimo vieta tuoj po uzlasinimo, gali atsirasti stiprus seiléjimasis. Tai néra
apsinuodijimo poZymis ir praeina per keletg minuéiy be gydymo. Norint sumazinti uZlasinimo vietos
nulaizymo galimybe, vaistg bitina tinkamai uzlasinti.

Veterinarinio vaisto uzlasinimo vietoje plaukai gali laikinai atrodyti lyg riebaluoti ar sulipe. Gali
biiti matomos sausos vaisto liekanos. Tai normalu ir daZniausiai’pranyksta per kelias dienas po
uZlasinimo, tafiau retais atvejais gali islikti ilgiau. Sie poky¢iai neturi jtakos veterinarinio vaisto
saugumui ir efektyvumui. Retai uZlasinimo vietoje gali pasireiksti trumpalaikis odos sudirgimas.
Labai retai gali trumpam vietiSkai iSkristi plaukai. Labai retai buvo pastebéti j folikuling
piisleling panasius odos pakitimai. Jei pasireiSkia j-folikuline piisleling panasas pakitimai, vaisto
naudojima reikia nutraukti. Sie poZymiai yra laikini ir i$gydomi, jei taikomas skubus ir
tinkamas gydymas.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

*-Labai daznai (dazniau nei 1 i§ 107gyviiny vieno gydymo metu pasireiskia iSvardintos nepalanki (-
i0s) reakcija (-0s).

-Daznai (dazniau nei 1, bet reciau nei 10 gyviiny i$ 100).

-Nedaznai (daZniau nei 1, bet veciau nei 10 gyviiny i§ 1 000).

-Retai (dazniau nei 1, bet re€iau nei 10 gyviiny i$ 10 000).

-Labai retai (reciau nei 1 gyvinas i§ 10 000, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vyresniems nei 8 sav. amZiaus Sunims.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Dozavimas

Rekomenduotina maziausia dozé yra 20 mg metaflumizono ir amitrazo 1 kg kiino svorio arba 0,133 ml
tirpalo 1 kg kiino svorio. Vaista reikia naudoti atsizvelgus j Suns svorj, kaip nurodyta lenteléje.
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Suny svoris, kg Naudotinos tiibelés dydis Tiris,ml
<5 ProMeris Duo maziems Sunims 0,67
5,1-10,0 ProMeris Duo vidutinio dydzio Sunims 1,33
10.1-25.0 ProMeris Duo vidutinio dydzio ir dideliems 3,33
Sunims
25,1-40,0 ProMeris Duo dideliems Sunims 5,33
40,1-50,0 ProMeris Duo labai dideliems Sunims 6,66

Sunims, sveriantiem daugiau nei 50 kg, reikia naudoti dvi tabeles, kuriy kiekis labiausiai/atitinka kino
svorij.

Naudojimo biidas

UZlaSinamasis tirpalas, skirtas naudoti ant odos.

IS pakuotés reikia iSimti vieng tubelg. Laikant tiibele vertikaliai, tibelés galiukg-reikia lauzti, lenkiant
per Zymeétg linija. Po to galiuko vir§iing prilenkti prie tiibelés.

Praskyrus plaukus ties kaukolés pagrindu, ttibelés turinj reikia iSspausti ant odos vienoje vietoje.
Priglausti tiibelés galiuka prie odos ir iSspausti visg jos turinj.

Negalima veterinarinio vaisto laSinti ant Suns kailio pavirsiaus.

Gydymo planas:

Norint, kad gyviinai'neuzsikrésty blusomis ir (ar) erkémis, profilaktiskai juos reikia gydyti kas ménesj
per visg blusy ir (ar) erkiy aktyvyjj laikotarpj, arba gydymas gali biiti planuojamas pagal vieting
epidemiologing situacija. Dauguma erkiy zuista per 48 val. Gydant uzsikrétima plaukagrauZziais, turéty
uZtekti vienos dozés. Dauguma utéliy zasta per 7 d.

gydymorreikty nenutraukti bent 2 mén. iki odos nuograndy tyrimai bus neigiami. Demodekozé yra
daugiafaktoriné liga, todél, jei tik jmanoma, patartina atitinkamai gydyti pagrindine liga.
Veterinarinis vaistas efektyvus nuo blusy iki 6 sav., nuo erkiy — iki 4 sav. po vienkartinio gydymo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

v —
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Sis veterinarinis vaistas skirtas tik uzlasinti ant odos. Negalima naudoti per os ar Kitais bidais.

Svarbu uzlasinti vaistg tokioje vietoje, kurios gyviinas negaléty nulaizyti ir uztikrinti, kad kiti gyvtinai
vienas kito nelaizyty.

Neleisti Suniukams laizyti kalés vaisty uZlaSinimo vietoje, kol ji dar drégna.

Reikia uztikrinti, kad ttibelés turinys ar uzlaSintas tirpalas nepatekty j gydomo gyviino arba kity
gyviny akis ar burna.

Veterinarinis vaistas islieka efektyvus, jei gyviinas suslampa. Taciau biitina vengti ilgo, intensyvaus
gyviino buvimo vandenyje. 24 val. po gydymo Suny negalima leisti j upes ir upelius. Daznai btuinant
vandenyje, vaisto aktyvumo laikas gali sutrumpéti. Tokiais atvejais negalima gydyti dazniau kaip karta
per dvi savaites. Jei Sunj reikia maudyti su Sampiinu, geriau tai daryti prie$ naudojant veterinarinj
vaista.

Norint optimaliai kontroliuoti blusy sukeliamas problemas namuose, kur daug jvairiy gyviiny
augintiniy, visi namuose laikomi gyviinai turi biiti gydomi tinkamais insekticidais. Papildomai
rekomenduotina blusas naikinti tinkamais insekticidais ir aplinkoje.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po ,, TINKA 1KI*.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Biitina vengti, kad tirpalas nepatekty.gyvinui i akis ar j burna.
Galima naudoti vaikingoms patelems ir laktacijos metu.

Gydyti kitais vaistais, kuriy sudétyje yra amitrazo, nerekomenduojama, jei Suo gydomas ProMeris
Duo, uzlaSinamuoju tirpalu Sunims.

Skyrus vaista 3-5 Kkartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis sveikiems Sunims, 8 sav. amzZiaus ir
vyresniems Suniukams, nepastebéta nepalankiy reiskiniy. Perdozavus gali padidéti rizika patirti
nepalankiy poveikiy, todél gyviinams gydyti reikia naudoti tinkamo dydzio tubeles, atsizvelgus j kiino
svorj.

Zinomi-armitrazo ir jo metabolity $alutiniai poveikiai yra tokie kaip sedacija, mieguistumas, CNS
slopinimas, hiperglikemija, bradikardija ir 1étas, pavirSutinis kvépavimas. Dauguma $iy simptomy
pasireiskia dél agonistinio poveikio alfa-2-adrenoreceptoriams. Sie pozymiai dazniausiai trumpalaikiai
ir iSnyksta per 24 val. Be gydymo. Jei simptomai yra sunkds ir iSlieka ilgesnj laika, reikia naudoti alfa-
2-adreno-receptoriy antagonistg atipamezolio hidrochloridg po 0,2 mg kg kiino svorio j raumenis, kad
biity panaikinti $ie Salutiniai poveikiai.
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Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sandéliuojamos tiibelés privalo biti laikomos nepaZzeistose folijos pakuotése. Vaikai negali skirti Sio
vaisto.

Vaiste yra amitrazo, kuris gali sukelti neigiamus neurologinius efektus Zzmonéms ir ypa¢ vaikams:
Vaikai neturi turéti prieigos prie naudoty tiibeliy. Naudotos tiibeles privalo biiti iSmestos nedelsiant.

Amitrazas yra monoamino oksidazés inhibitorius; todél, Zzmongs, vartojantys vaistus, kuriy sudétyje
yra monoamino oksidazés inhibitoriy, turi biiti ypatingai apdairiis, naudodami §j vaista.

-----

v Ivr—

gyviinams miegoti su zmonémis, o ypac su vaikais.

ProMeris Duo sudétyje esantis tirpiklis gali dazyti tam tikras medziagas, iskaitant oda, tekstile,
plastikg ir apdorotus pavirsius. Reikia leisti i8dzitti uzlasinimo vietai, prie$. leidziant liestis su Siomis
medziagomis.

ProMeris Duo sudétyje yra komponenty, kurie labai retais atvejais kai kuriems Zmonéms gali
sudirginti kvépavimo takus. Norint sumazinti jkvépimo galimybe, rekomenduotina vaista naudoti
gryname ore ar gerai ventiliuojamame kambaryije.

Sis vaistas zmonéms gali jjautrinti odg ir sukelti alergines reakeijas. Tod¢l batina vengti, kad vaistas
nepatekty ant odos. Naudojant vaistg, rekomenduotinasmiivéti vienkartines pirstines.

Jei po salycio su vaistu pasireiské susirgimo pozymiai, reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti
informacinj lapelj arba etikete.

Naudojus vaista, butina plauti rankas. Atsitiktinai uzsipylus ant odos, reikia skubiai plauti vandeniu su
muilu.

Sis vaistas gali nesmarkiai dirginti akis. Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruop$¢iai plauti
dideliu kiekiu vandens.

Naudojant vaista, negalima rukyti, valgyti ar gerti.
13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens arganizmams.

Naudotos tiibeles privalo biiti iSmestos nedelsiant.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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15.  KITA INFORMACIJA

Visy stiprumy veterinarinis vaistas tiekiamas supakuotas po 3 tubeles lizduotéje, po 1 ar 2 lizduotes
kartoningje dézutéje.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu

atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tel./Tel.: +32 (0)2 554 62 11

Peny0smmka bearapus
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\M\Gda
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
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

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
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 o.z.
Tel: + 421 2 3355 5500
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Italia
Pfizer Italia S.r.l.,
Tel: +39 06 3318 2933

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

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
TIf: +46 (0)8 623 64 40

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