


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg $kidums pilina$anai uz adas maza auguma suniem
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg $kidums pilinaSanai uz adas vid€ja auguma suniem

ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg $kidums pilina§anai uz adas vid&ja/liela auguma supiem

ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg Skidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem
ProMeris Duo 999 mg + 999 mg Skidums pilinaSanai uz adas loti liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktivas vielas:
Katrs ml satur 150 mg/ml metaflumizona un 150 mg/ml amitraza.

Katra ProMeris Duo deva (pipete) satur:

ProMeris Duo Skidums pilinasanai wz adas | Tilpums | Metaflumizons | Amitrazs
supiem (ml) (mg) (mg)
Maza auguma suniem (< 5 kQ) 0,67 100,5 100,5
Vidgja auguma suniem (5,1 — 10,0 kg) 1,33 199,5 199,5
Vidgja/liela auguma suniem (10,1 — 25,0 kg) 3,33 499,5 499,5
Liela auguma suniem (25,1 — 40,0 kg) 5,33 799,5 799,5
Loti liela auguma suniem (40,1 — 50,0 kg) 6,66 999 999
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas.

Dzidrs, dzeltenas lidz dzintara krasas Skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni, vecaki par 8 nedélam.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides canis un C.felis) un &r¢u (Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus
sanguineus;.Dermacentor reticulatus un. Dermacentor variabilis) invazijas arsté$anai un profilaksei,
un demodekozes (ko izraisa Demodex spp) un utu invazijas arstéSanai (Trichodectes canis) supiem.

Sis.veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu izraisita alergiska dermatita arsté$anas programmas.

4.3.. Kontrindikacijas

Nelietot kuc€niem, kuri jaunaki par 8 nedelam.
Nelietot kakiem.
Nelietot slimiem vai novajinatiem suniem vai suniem, kuri cie$ no karstuma stresa.




4.4  Tpasi bridinajumi

Izvairities no zalu iekliiSanas suna acis un nelaut sunim $is zales norit.

Veterinaras zales saglaba efektivitati ar1 tad, ja dzivnieks klust slapjs. Tomer jaizvairas no ilgstosas,
specigas dzivnieka saskares ar tideni. Janovers sunu piekluve tekoSam fidenim un up&€m 24 stundas pec
zalu lietoSanas. Biezas saskares ar tudeni gadijuma var samazinaties aktivitates ilgums. ‘Sajos
gadijumos neapstradat biezak ka reizi divas ned€las. Ja sunim nepiecieSama mazgasana ar Sampunu,
labak to veikt pirms veterinaro zalu aplic€Sanas.

Optimalai blusu apkaroSanai majsaimnieciba ar vairakiem majdzivniekiem visi majsaimniecibas
dzivnieki jaapstrada ar piemérotu insekticidu. Papildus ieteicams veikt apkartgjas vides apstradi ar
piemérotu insekticidu.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietot tikai veterinararsta uzraudziba.

Sis veterinaras zales paredzétas tikai pilinasanai uz adas. Nelietot ickskigi vai kada cita veida.

Svarigi aplicét devu uz dzivnieka kermena dalas, kuru dzivnieks.nevar nolaizit, ka arT nodrosinat, lai
dzivnieki péc apstrades nelaizitu viens otru.

Nelaut kucéniem laizit mates aplikacijas vietu lidz tas nozti$anai.

JanodroSina, lai pipetes saturs vai aplicéta deva neieklutu arstgjama dzivnieka un/vai citu dzivnieku
acls vai mutg.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta. Pipetes jauzglaba neskarta folijas iepakojuma. So
zalu aplic€Sanu nedrikst veikt berni.

Sis zales satur amitrazu, kas var(izraisit nevélamu neirologisku iedarbibu cilvékiem un 1pasi bérniem.
Nav pielaujama bernu piekluve izlietotajam pipetém. Izlietotas pipetes nekavejoties jaiznicina.

Amitrazs ir monoaminoksidazes inhibitors (MAOI), tapéc personam, kuras lieto MAOI saturosas
zales, rikojoties ar STm veterinarajam zaleém, jaievero Ipasa piesardziba.

Jaizvairas no tieSas.saskares ar arstetajiem dzivniekiem, pirms zalu aplikacijas vieta ir nozuvusi.
Nelaut beérniem, kontakteties ar arstétajiem dzivniekiem, pirms zalu aplikacijas vieta ir noZuvusi.
Nesen arstetiem dzivniekiem nedrikst laut gulét kopa ar saimniekiem, Tpasi ar b&rniem.

ProMeris/Duo skidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, pieméram, adas, auduma,
plastmasasun apdares virsmam. Laujiet aplikacijas vietai nozit, pirms laujat saskarties ar sadiem
materialiem.

ProMeris Duo satur sastavdalas, kas daziem cilvékiem loti retos gadijumos var izraisit respiratoras
sistémas kairinajumu. Lai minimizétu inhalacijas iespéju, zales ieteicams aplicet ara vai labi ventilétas

telpas.

Sis zales cilvekiem var izraisit adas sensitizaciju un alergiskas reakcijas. Tapéc jaizvairas no zalu
nokl@iSanas uz adas. Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalem, ieteicams lietot aizsargcimdus.



Ja péc saskares ar §Tm zalem konstatgjat nevélamu iedarbibu, nekavgjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c lietoSanas riipigi nomazgat rokas. Nejausas zalu iz$lakstiSanas uz adas gadijuma nekavgjoties to
nomazgat ar tideni un ziepem.

Sis zales var izraisit nelielu acu kairinajumu. Ja zales nejausi iek]ust acts, mazgat tas ar tekoSu tdeni.
Rikojoties ar §Tm zalém, nesméket, nedzert un neest.
4.6 lIesp€jamas blakusparadibas (bieZums* un bistamiba)

Var but pastiprinata siekaloSanas, ja dzivnieks tiilit pec apstrades laiza aplikacijas yietu. Ta nav
intoksikacijas pazime un izziid dazu mintSu laika bez arst€Sanas. Pareiza Soszalu lietoSana lidz
minimumam samazinas aplikacijas vietas laiziSanu.

So veterinaro zalu aplikacija var radit lokalu, Tslaicigu taukainu izskatu, apmatojuma savel3anos vai
sakepSanu aplikacijas vieta. Var noverot arT sausas zalu atliekas. Ta ir/ormala paradiba un parasti
izzid dazu dienu laika péc zalu lieto$anas, tomér retos gadijumos var turpinaties ilgak. Sis izmainas
nemazina veterinaro zalu droSumu vai efektivitati.

Retos gadijumos var radit slaicigu iekaisumu aplikacijas vieta. Loti retos gadijumos var biit Tslaiciga
lokala apmatojuma izkriSana. Loti retos gadijumos zinots par zvinainai puslédei (Pemphigus
foliaceus) lidzigam pazimém uz adas. Ja rodas Pemphigus foliaceus pazimes, jaizvairas no turpmakas
zalu lietosanas. Ja tiek veikta talitéja un atbilstoSa arstéSana, Sis pazimes ir parejoSas un
atgriezeniskas.

*- Loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika)

- Biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- Retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivnickiem no 1 000 dzivniekiem)

- Reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzZivniekiem no 10 000 dzivniekiem)

- Loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas vai laktacijas laika

Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam:zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Nav ieteicama citu amitrazu saturoSu zalu lietoSana ProMeris Duo $kiduma pilinasanai uz adas suniem
lietoSanas laika.

4.9 Devas un lietosanas veids

Devas:

leteicama‘minimala deva gan metaflumizonam, gan amitrazam ir 20 mg/kg kermena masas, kas atbilst

0,138 ml/kg kermena masas. Turpmakaja tabula noradits izmantojamais pipetes izmers atbilstosi suna
masai.

Sm"% masas Pipetes izmérs Tilpums

robezas (kg) (ml)
<5 ProMeris Duo maza auguma suniem 0,67

51-10,0 ProMeris Duo vid&ja auguma suniem 1,33




10,1-25,0 ProMeris Duo vidgja/liela auguma suniem 3,33
25,1 -40,0 ProMeris Duo liela auguma suniem 5,33
40,1 -50,0 ProMeris Duo loti licla auguma suniem 6,66

Suniem, kuru kermena masa parsniedz 50 kg, jalieto divas pipetes kermena masai visatbilstosakaja
kombinacija.
LietoSanas veids:

Tikai lietoSanai uz adas. PilinaSanai uz adas.

Iznemiet pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali ar galu uz augSu, nolieciet tas galu, lai to
nolauztu pa ieziméto lmiju. Nolauztais gals atlieksies atpakal gar pipeti.

Paskiriet apmatojumu un aplicgjiet pipetes saturu viena aplikacijas vieta uz suna adaspie galvaskausa
pamatnes.

Pielieciet pipetes galu pie suna adas un saspiediet pipeti, lai pilniba iztukSotu tas.saturu.

Neaplicgjiet veterinaras zales uz suna apmatojuma virsmas.

LietoSanas grafiks:

Optimalai blusu un/vai r¢uinvazijas apkaroSanai zales jalieto ar ménesa intervalu visas blusu un/vai
éréu sezonas laika vai arstéSanas grafiku var piemérot vietéjai epidemiologiskajai situacijai. Lielaka
dala &rcu tiek nogalinatas 48 stundu laika. Utu invazijas arst€Sanai vajadzetu pietikt ar vienreiz&ju
devu. Lielaka dalautu tiek nogalinatas 7 dienu laika.

Demodekozes arsteésanai zales jalieto ar ménesa intervalu Iidz klinisku pazimju izzuSanai. Ja
iesp&jams, arstésanu nevajadzetu partraukt, kameér adas nokasijumi ir negativi vismaz divu ménesu
noveérojumos. Ta ka demodekoze ir daudzu faktoru slimiba, ja iesp€jams, ieteicams atbilstosi arstét ari
jebkuru-pamatslimibu.

P&c \vienas devas lietoSanas §is veterinaras zales noversis blusu invaziju lidz 6 ned€lam un &rcu
invaziju lidz 4 nedélam.

410 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Netika noverotas nevélamas reakcijas kliniski veseliem suniem un kucéniem no 8 ned€lu vecuma,
lietojot §is zales 7 reizes ar divu ned€lu intervalu deva, kas parsniedza ieteicamo devu 3-5 reizes.



Tomér nevélamu reakciju raSanas risks pardozeSanas gadijuma var pieaugt, tapec vienmeér jalieto
dzivnieka kermena masai atbilstosais pipetes izmers.

Zinamas amitraza un ta metabolitu izraisitas blakusparadibas ir sedacija, letargija, CNS depresija,
hiperglikémija, bradikardija un paléninata, sekla elpoSana. Lielako dalu So pazimju izraisa alfa-2-
adrenoreceptoru agonista iedarbiba. Pazimes parasti ir slaicigas un izziid bez arst€Sanas 24 stundu
laika. Ja simptomi ir smagi vai ilgstosi, So blakusparadibu novérSanai var lietot alfa-2-adrenoreceptoru
antagonistu atipamezola hidrohloridu deva 0,2 mg/kg kermena masaa, injic€jot intramuskulari.

411 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Pretektoparazitu Iidzekli lokalai lietosanai, ieskaitot insekticidus.
ATKvet kods: QP 53AD51

Metaflumizons ir insekticids, kas pieder semikarbazona savienojumu grupai. Metaflumizons ir natrija
kanalu antagonists, un tas sagrauj insektu nervu darbibu, izraisot:to paralizi un navi.

Amitrazs ir formamidina akaricids. Tas iedarbojas uz ektoparazitu oktopamina receptoriem, izraisot
pastiprinatu nervu darbibas aktivitati un insektu navi.

Metaflumizona un amitraza kombinacija nodroSina plasu aktivitates spektru pret blusam un &rcém
nesistémiskas iedarbibas d€] uz adas un apmatojuma parazitiem. Maksimala efektivitate tiek sasniegta
48 stundu laika.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c lokalas aplikacijas viena vieta galvaskausa pamatné gan metaflumizons, gan amitrazs strauji
izplatas adas virsma. Maksimala koncentracija apmatojuma parasti tika sasniegta 2 lidz 7 dienu laika
pec apstrades un pakapeniski samazinajas 56 dienu laikd p&c apstrades. Abas sastavdalas vel bija
nosakamas apmatojuma 56 dienas péc apstrades.

Pec lokalas aplikacijas viena vieta galvaskausa pamatn€ gan metaflumizona, gan amitraza
koncentracija plazma bija parak maza, lai lautu aprékinat standarta farmakokinétiskos raditajus.

5.3 letekme uz vidi

Skatit apakSpunktu6.6.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

N;-N-Dietil-m-toluamids
1-Metoksi-2-propilacetats
Dimetilsulfoksids

1, 8-Cineols
Gamma-heksalaktons



6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Sis veterinaras zales iepakotas atsevisku devu caurspidiga plastikata pipetés, kas’savukart iepakotas
aluminija folijas blister. Tas tiek izplatitas blisteros ar 3 pipet€m, viens vai divi blisteri kartona karba.
Visi karbina esosie blisteri ir viena izméra.

Karba, kura ir 1 vai 2 blisteri ar 3 X 0,67 ml pipeteém

Karba, kura ir 1 vai 2 blisteri ar 3 x 1,33 ml pipet€ém

Karba, kura ir 1 vai 2 blisteri ar 3 x 3,33 ml pipet€ém

Karba, kura ir 1 vai 2 blisteri ar 3 x 5,33 ml pipetém

Karba, kura ir 1 vai 2 blisteri ar 3 x 6,66 ml pipetem

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to-atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidens tilpn&s, jo tas var apdraud@t zivis un citus tideni dzivojoSus
organismus. Nekav&joties riipigi iznicinat.izlietotas pipetes pec to izlietosanas.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Apvienota Karaliste

8. REGISTRACIJAS NUMURI

EU/2/06/065/001-010

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

19/12/2006



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europe.eu

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.


http://www.ema.europe.eu/

I1 PIELIKUMS
RAZOTAJS KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MRLs ZINOJUMS

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Sis registracijas apliecibas Tpasniekam jainformé Eiropas Komisija par marketinga planiem saistiba ar
zalém, kas registrétas ar So lémumu.

C. MRLs ZINOJUMS

Nav piemerojami.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Farmakovigilances sistéma
Registracijas apliecibas ipa$niekam ir janodroSina, lai pirms zalu nonakS$anas tirgi un zalu
tirdzniecibas laika butu ieviesta un darbotos registracijas iesnieguma pirmaja dala aprakstita
farmakovigilances sist€éma.

10



111 PIELIKUM






INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karna, kura ir 1 blisteris - Kartona karba, kura ir 2 blisteri

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem {< 5 Kg}

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,67 ml pipete satur:
Aktivas vielas: 100,5 mg metaflumizona un 100,5 mg amitraza

3. ZALU FORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Karba, kura ir 1 blisteris ar 3 x 0,67 ml pipetém
Karbina, kura ir 2 blisteri ar 3 x 0,67 ml pipeteém

5.  MERKA SUGAS

Suni, vecaki par 8 nedélam.

6. INDIKACIJAS

Blusu un &r¢u invazijas arsté$anai un profilaksei, un demodekozes un utu invazijas arsté$anai.

7. LIETOSANAS-METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai lieto$anai uz.adas. Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kuc€niem, kuri jaunaki par 8 nedélam. Nelaut bérniem kontaktSties ar §Tm veterinarajam
zalém un ar dzivniekiem $o zalu lietoSanas laika. Lai iegttu sikaku informaciju, skatit lietoSanas
instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads} (,,EXP”)

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam.
Sts veterinaras zales nedrikst nonakt tidens tilpné&s, jo var apdraud@t zivis un citus tideni dzivojoSus
organismus.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Apvienota Karaliste

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/06/065/001 — 1 blisteris ar 3 pipetém pa 0.67 ml
EU/2/06/065/002 — 2 blisteri ar 3 pipetém pa 0.67 ml

17. . “RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba, kura ir 1 blisteris - Kartona karba, kura ir 2 blisteri

| 1. VETERINARO ZALLU NOSAUKUMS

ProMeris Duo 199,5mg + 199,5 mg Skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma supiem {5;1 —
10,0 kg}

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 1,33 ml pipete satur:
Aktivas vielas: 199,5 g metaflumizona un 199,5 mg amitraza

3. ZALU FORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Karba, kura ir 1 blisteris ar 3 x 1,33 ml pipetém
Karba, kura ir 2 blisteri ar 3 x 1,33 ml pipetem

5.  MERKA SUGAS

Suni, vecaki par 8 nedélam.

6. INDIKACIJAS

Blusu un &r¢u invazijas arstéSanai un profilaksei, un demodekozes un utu invazijas arsté$anai.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai lietoSanai uz.adas.Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kuc€niem, kuri jaunaki par 8 nedélam. Nelaut bérniem kontaktSties ar §Tm veterinarajam
zalém un ar dzivniekiem So zalu lietoSanas laika. Lai iegiitu sikaku informaciju, izlasit lietoSanas
instrukciju.

15



10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads} (,,EXP”)

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam.
Sts veterinaras zales nedrikst nonakt tidens tilpnés, jo var apdraud@t zivis un citus tideni dzivojoSus
organismus.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Apvienota Karaliste

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/06/065/003 — 1 blisteris ar 3 pipetém pa 1,33 ml
EU/2/06/065/004 — 2 blisteri ar 3 pipetém pa 1,33 ml

17. . “RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

16




INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba, kura ir 1 blisteris - Kartona karba, kura ir 2 blisteri

| 1. VETERINARO ZALLU NOSAUKUMS

ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg skidums pilinasanai uz adas vidgja/liela auguma supiem {10,1 —
25,0 kg}

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 3,33 ml pipete satur:
Aktivas vielas: 499,5 mg metaflumizona un 499,5 mg.amitraza

3. ZALU FORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Karbina, kura ir 1 blisteris ar 3 x 3,33 ml pipetem
Karbina, kura ir 2 blisteri ar 3 x 3,33 ml pipeteém

5.  MERKA SUGAS

Suni, vecaki par 8 nedélam.

6. INDIKACIJAS

Blusu un &r¢u invazijas arstéSanai un profilaksei, un demodekozes un utu invazijas arsté$anai.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai lietoSanai uz.adas.
Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kuc€niem, kuri jaunaki par 8 nedélam. Nelaut bérniem kontaktSties ar §Tm veterinarajam
zalém un ar dzivniekiem So zalu lietoSanas laika. Lai iegiitu sikaku informaciju, izlasit lietoSanas
instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads} (,,EXP”)

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina.saskana ar normativo aktu prasibam.
Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidens tilpng&s, jo var apdraudgt zivis un citus tidenT dzivojoSus
organismus.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un.neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Apvienota Karaliste

16. * REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/06/065/005 — 1 blisteris ar 3 pipetém pa 3,33 ml
EU/2/06/065/006 — 2 blisteri ar 3 pipetém pa 3,33 ml
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba, kura ir 1 blisteris - Kartona karba, kura ir 2 blisteri

| 1. VETERINARO ZALLU NOSAUKUMS

ProMeris Duo 799,5mg + 799,5 mg skidums pilinasanai uz adas liela auguma supiem ‘{25;1 —
40,0 kg}

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 5,33 ml pipete satur:
Aktivas vielas: 799,5 mg metaflumizona un 799,5 mg. amitraza

3. ZALU FORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Karbina, kura ir 1 blisteris ar 3 x 5,33 ml pipetem
Karbina, kura ir 2 blisteri ar 3 x 5,33 ml pipeteém

5.  MERKA SUGAS

Suni, vecaki par 8 nedélam.

6. INDIKACIJAS

Blusu un &r¢u invazijas arstéSanai un profilaksei, un demodekozes un utu invazijas arsté$anai.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai lietoSanai uz.adas.
Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kuc€niem, kuri jaunaki par 8 nedélam. Nelaut bérniem kontaktSties ar §Tm veterinarajam
zalém un ar dzivniekiem So zalu lietoSanas laika. Lai iegutu sikaku informaciju, izlasit lietoSanas
pamacibu.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {ménesis/gads} (,,EXP”)

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina.saskana ar normativo aktu prasibam.
Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidens tilpnés, jo var apdraud@t zivis un citus Gdeni dzivojoSus
organismus.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat berniem nepieejama un.neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Apvienota Karaliste

16. * REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/06/065/007 — 1 blisteris ar 3 pipetém pa 5,33 ml
EU/2/06/065/008 — 2 blisteri ar 3 pipetém pa 5,33 ml
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba, kura ir 1 blisteris - Kartona karba, kura ir 2 blisteri

| 1. VETERINARO ZALLU NOSAUKUMS

ProMeris Duo 999 mg + 999 mg skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem {40,1~ 50,0
kg}

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 6,66 ml pipete satur:
Aktivas vielas: 999 mg metaflumizona un 999 mgamitraza .

3. ZALU FORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

Karbina, kura ir 1 blisteris ar 3 x 6,66 ml pipetem
Karbina, kura ir 2 blisteri ar 3 x 6,66 ml pipeteém

5.  MERKA SUGAS

Suniem, vecakiem par 8 nedelam.

6. INDIKACIJAS

Blusu un &r¢u invazijas arstéSanai un profilaksei, un demodekozes un utu invazijas arsté$anai.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai lietoSanai uz adas.
Pirms licto$anas skatit iepakojumam pievienoto instrukcijuu.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

23



9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kuc€niem, kuri jaunaki par 8 nedélam. Nelaut bérniem kontaktSties ar §Tm veterinarajam
zalém un ar dzivniekiem So zalu lietoSanas laika. Lai iegutu sikaku informaciju, izlasit lietoSanas
pamacibu.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {ménesis/gads} (,,EXP”)

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina.saskana ar normativo aktu prasibam.
Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidens tilpng&s, jo var apdraudgt zivis un citus tidenT dzivojoSus
organismus.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un.neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Apvienota Karaliste

16. * REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/2/06/065/009 - 1 blisteris ar 3 pipetém pa 6,66 ml
EU/2/06/065/010 — 2 blisteri ar 3 pipetém pa 6,66 ml
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| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA 0,67 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo S
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA 1.33 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo M
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA 3.33 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo M/L
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA 5.33 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo L
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA 6.66 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo XL
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ PIPETEM

Maza auguma suniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo S
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

100,5 mg + 100,5 mg

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

| 5. SERIJAS NUMURS

LOT {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ PIPETEM

vidéja auguma suniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo M
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

199,5 mg + 199,5 mg

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

| 5. SERIJAS NUMURS

LOT {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ PIPETEM

videja/liela auguma suniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo M/L
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

499,5 mg + 499,5 mg

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

| 5. SERIJAS NUMURS

LOT {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ PIPETEM

liela auguma suniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo L
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

799,5 mg + 799,5 mg

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

| 5. SERIJAS NUMURS

LOT {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ PIPETEM

loti liela auguma suniem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo XL
Skidums pilinasanai uz adas

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

PFIZER

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

999 mg + 999 mg

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

| 5. SERIJAS NUMURS

LOT {numurs}
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg $kidums pilina$anai uz adas vid&ja auguma suniem
ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg Skidums pilinaSanai uz adas vidéja/liela auguma suniem
ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg skidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem
ProMeris Duo 999 mg + 999 mg $kidums pilinaSanai uz adas loti licla auguma supiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Apvienota Karaliste

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProMeris Duo 100,5 mg + 100,5 mg $kidums pilinaSanai uz adas maza auguma suniem
ProMeris Duo 199,5 mg + 199,5 mg skidums pilinasanai uz adas vidgja auguma supiem
ProMeris Duo 499,5 mg + 499,5 mg skidums pilinasanai uz adas vidgja/liela auguma suniem
ProMeris Duo 799,5 mg + 799,5 mg §kidums pilinasanai uz adas liela auguma suniem
ProMeris Duo 999 mg + 999 mg skidums-pilinasanai uz adas loti licla auguma suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Aktivas vielas: 150 mg/ml metaflumizona , 150 mg/ml amitraza.

Katra ProMeris Duo.deva (pipete) satur:

ProMeris Duo skidums pilinasanai uz adas Tilpums | Metaflumizons | Amitrazs
(ml) (mg) (mg)
Maza auguma supiem (< 5 kg)* 0,67 100,5 100,5
Vidgja auguma suniem (5,1 — 10,0 kg)* 1,33 199,5 199,5
Vidgja/liela auguma suniem (10,1 — 25,0 kg)* 3,33 4995 4995
Liela-auguma suniem (25,1 — 40,0 kg)* 5,33 799,5 799,5
Loti liela auguma suniem (40,1 — 50,0 kg)* 6,66 999 999

*lerobezotas vietas dé] uz blisteru folijas un aplicéjamo pipeSu iepakojuma lietoti apziméjumi
“S7 M UMY, UM/LY, ML un XL, kuru nozime ir attiecigi “mazs”, “vidéjs”, “vidgjs/liels”,
“liels” un “]oti liels”.
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4. INDIKACIJAS

Blusu (Ctenocephalides canis un C.felis) un &r¢u (Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus un. Dermacentor variabilis) invazijas arsté$anai un profilaksei,
un demodekozes (ko izraisa Demodex spp) un utu invazijas arstéSanai (Trichodectes canis) suniem.
Sis veterinaras zales var tikt lietotas ki dala no blusu izraisita alergiska dermatita arsté¥anas
programmas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kucéniem, kuri jaunaki par 8 nedélam.
Nelietot kakiem.
Nelietot slimiem vai novajinatiem suniem vai suniem, kuri cie§ no karstuma stresa.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS*

Var biit pastiprinata sickaloSanas, ja dzivnieks tulit pec apstrades laiza preparata aplikacijas vietu. Ta
nav intoksikacijas pazime un izzid dazu mintsu laika bez arst€Sanas. Pareiza So zalu lietoSana lidz
minimumam samazinas aplikacijas vietas laiziSanas iespgju.

So veterinaro zalu aplikacija var radit lokalu, Tslaicigu taukainumu, apmatojuma savel3anos vai
sakepSanu aplikacijas vieta. Ta ir normala paradiba un parasti izziid dazu dienu laika peéc zalu
lietosanas, tomér retos gadijumos var turpinaties ilgdk. Sadas izmainas nemazina veterinaro zalu
droSumu vai efektivitati. Retos gadijumos var radit islaicigu iekaisumu aplikacijas vieta. Loti retos
gadijumos var radit apmatojuma Tslaicigu zudumu aplikacijas vieta. Loti retos gadijumos zinots par
zvinainai puslédei (Pemphigus foliaceus) lidzigam, pazimém uz adas. Ja rodas Pemphigus foliaceus
pazimes, jaizvairas no turpmakas zalu lietoSanas. Ja tiek veikta talitja un atbilstoSa arstéSana, Sis
pazimes ir parejosas un atgriezeniskas.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja instrukcija, ladzu
informéjiet par tam savu veterinararstu.

*- Loti biezi (vairak neka 1 na 10, dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arst€Sanas kursa laika)

- Biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem)

- Retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 dzivniekiem)

- Reti (vairak neka 1, bet.mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 dzivniekiem)

- Loti reti (mazak neka 1,dzivniekam no 10 000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

7. MERKA SUGAS

Suni, vecakipar 8 ned&lam.

8: DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN PANEMIENA
Devas:
Ieteicama minimala deva gan metaflumizonam, gan amitrazam ir 20 mg/kg kermena masas, kas atbilst

0,133ml/kg kermena masas. Zemak esoSaja tabula noradits izmantojamais pipetes izmers atbilstosi
suna masai
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Suna masa (kg) Pipetes izmérs TIQ%L:;T] S
<5 ProMeris Duo maza auguma suniem 0,67
51-10,0 ProMeris Duo vidéja auguma suniem 1,33
10,1 -25,0 ProMeris Duo vidéja/liela auguma suniem 3,33
25,1 -40,0 ProMeris Duo liela auguma suniem 5,33
40,1 -50,0 ProMeris Duo loti liela auguma supiem 6,66

Suniem, kuru kermena masa parsniedz 50 kg, jalieto divas pipetes, kermena masai visatbilstoSakaja
kombinacija.

LietoSanas veids:

Tikai lieto$anai uz adas. PilinaSanai uz adas.

Iznemiet pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali ar galu uz augSu, molieciet tas galu, lai to
nolauztu pa iezimeto liniju. Nolauztais gals atlieksies atpakal gar pipeti.

Paskiriet apmatojumu un aplicgjiet pipetes saturu viena aplikacijas vieta uz suna adas galvaskausa
pamatne.

Pielieciet pipetes atverto galu pie sunpa adas un saspiediet pipetiylai pilniba iztukSojot tas saturu.
Neaplicgjiet veterinaras zales uz suna apmatojuma virsmas.

LietoSanas.grafiks:

Optimalai blusu un/vai &r€u invazijas apkaroSanai §1s zales jalieto ar meéneSa intervalu visas blusu
un/vai€réu sezonas laika, vai japieméro veterinaro zalu liectoSanas biezums vietgjai epidemiologiskajai
situ@eijai- Lielaka dala &rcu tiek nogalinatas 48 stundu laika. Utu invazijas arst€Sanai vajadzetu pietikt
ar.vienreizgju devu. Lielaka dala utu tiek nogalinatas 7 dienu laika.

Demodekozes arstéSanai, produktu administré ar mé&nesa intervalu Iidz kliisku simptomu izzusanai.
Ja iespgjams, arst€Sanu nevajadzetu partraukt, kamer adas nokasijumi ir negativi vismaz divu ménesu
noveérojumos. Ta ka demodekoze ir daudzu faktoru slimiba, ja iesp&jams, ieteicams atbilstosi arstet ar1
jebkuru pamatslimibu.

Sis veterinaras zales novérsis blusu invaziju [idz 6 nedélam un &réu invaziju 1idz 4 ned&lam péc vienas
devas aplikacijas.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Lietot tikai veterinararsta uzraudziba.
Sis veterinaras zales ir tikai arigai lietosanai. Nelietot ick3kigi vai jebkada cita veida.

Svarigi aplicét devu uz dzivnieka kermena dalas, kuru dzivnieks nevar nolaizit, ka arT nodrosinat, lai
dzivnieki péc zalu lietoSanas nelaizitu viens otru.

Nelaut kucéniem laizit aplikacijas vietu matei lidz tas noztsSanai.
Janodrosina, lai pipetes saturs vai aplicéta deva nenonaktu saskarsme ar arst€jama dzivnieka actm vai
muti un/vai citiem dzivniekiem.

Veterinaras zales saglaba efektivitati ar tad, ja dzivnieks kliist slapjs. Toméer jaizvairas no ilgstosas,
specigas dzivnieka saskarsmes ar @ideni. Janovers sunu piekluve tekosam tidenim-un upem 24 stundas
péc zalu lietoSanas. Biezas saskarsmes ar Gideni gadfjuma var samazinaties aktivitates ilgums. Sados
gadijumos nelietot §1s zales biezak ka reizi divas nedg€las. Ja sunim /nepiecieSama mazgasana ar
Samptnu, labak to veikt pirms veterinaro zalu aplic€Sanas.

Optimalai blusu apkaroS$anai majsaimnieciba, kura ir vairaki majdzivnieki, visi viena majsaimnieciba
esoSie dzivnieki jaapstrada ar piemerotu insekticidu. Papildus ieteicams veikt apkartgjas vides apstradi
ar piemérotu insekticidu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU-PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta!
Uzglabat temperatiira 1idz 25°C.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma (péc “Derigs 1idz:” vai “EXP”).

12.  TPASI BRIDINAJUMI
Izvairities no zalu iekliiSanas suna acis un nelaut sunim $is zales norit.
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Nav ieteicama citu'amitrazu saturoSu zalu lietoSana ProMeris Duo $kiduma pilinasanai uz adas sunpiem
lietoSanas, laika.

Netikanoverotas nevélamas reakcijas veseliem suniem un kuc€niem no 8 ned€lu vecuma, lietojot §is
zales, 7-reizes ar divu nedelu intervalu deva, kas parsniedza ieteicamo devu 3-5 reizes. Tomér
neveélamu reakciju rasanas risks pardoz€S$anas gadijuma var pieaugt, tapec vienmer jalieto dzivnieka
kermena masai atbilstoSais pipetes izmers.

Zinamas amitraza un ta metabolitu izraisitas blakusparadibas ir sedacija, letargija, CNS depresija,
hiperglikémija, bradikardija un paléninata, sekla elpoSana. Lielako dalu $o pazimju izraisa alfa-2-
adrenoreceptoru agonista iedarbiba. Pazimes parasti ir slaicigas un izzoid bez arst€Sanas 24 stundu
laika. Ja simptomi ir smagi vai ilgstosi, So blakusparadibu novérsanai var lietot alfa-2-adrenoreceptoru
antagonistu atipamezola hidrohloridu deva 0,2 mg/kg kermena masaa, injicgjot intramuskulari.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Pipetes jauzglaba neskarta folijas iepakojuma. So zalu aplicésanu nedrikst veikt bérni.

Sis zales satur amitrazu, kas var izraisit nevélamu neirologisku iedarbibu cilvékiem un pasi bérniem.
Nav pielaujama b&rnu piekluve izlietotajam pipetem. Izlietotas pipetes nekav€joties jaiznicina.

Amitrazs ir monoaminoksidazes inhibitors (MAOI); tapéc personam, kuras lieto MAQI saturosas
zales, rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém. jaievero 1pasa piesardziba.

Jaizvairas no tieSas saskares ar arst€tajiem dzivniekiem, pirms zalu aplikacijasvieta ir nozuvusi.
Nelaut be&rniem kontaktSties ar arst€tajiem dzivniekiem, pirms zalu aplikacijas.vieta ir nozuvusi.
Nesen arstetiem dzivniekiem nedrikst laut gulét kopa ar saimniekiem, Tpasi ar berniem.

ProMeris Duo skidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, pieméram, adas, auduma,
plastmasas un apdares virsmam. Laujiet aplikacijas vietai nozit, pirms laujat saskarties ar sadiem
materialiem.

ProMeris Duo satur sastavdalas, kas daziem cilvékiem loti retos. gadijumos var izraisit respiratoras
sistémas kairindjumu. Lai minimizétu inhalacijas iespéju, zales ieteicams aplicet ara vai labi ventilétas
telpas.

Sis zales cilvekiem var izraisit adas sensitizaciju un alergiskas reakcijas. Tapéc jaizvairas no zalu
nokltisanas uz adas. Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, ieteicams lietot aizsargcimdus.

Ja péc saskares ar §Tm zalem konstatgjat nevelamu iedarbibu, nekavgjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu un uzradiet lietoSanas pamacibu vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietosanas ripigi nomazgat rokas. Nejausas zalu izSlakstiSanas uz adas gadijuma nekavgjoties
nomazgat ar tideni un ziepem.

Sis zales var izraisit nelielu acu kairinajumu. Ja zales nejausi iekliist acis, mazgat tas ar tekosu Gideni.

Rikojoties ar §Tm zalém, nesmeket, nedzert un neest.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar normativo aktu prasibam.

ProMeris.Duo $kidums pilinaSanai uz adas nedrikst nonakt tidens tilpnés, jo tas var apdraudét zivis un
citus tideni dzivojosus organismus.

Nekavegjoties riipigi iznicinat izlietotas pipetes péc to izlietosanas.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zipas par S§im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europe.eu
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15. CITA INFORMACIJA
So veterinaro zalu katra stipruma iepakojumi pieejami karbinas ar 1 blisteri un karbinas ar 2
blisteriem, kuros ir 3 pipetes.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegttu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas

apliecibas 1paSnieka viet&jo parstavi.

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

Peny6umnka brarapus
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

EALGda
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:

PfizerAnimal 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 465797

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) 152 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL 0.z.
Tel: + 421 2 3355 5500

42



Italia Suomi/Finland

Pfizer Italia S.r.1., Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +39 06 3318 2933 Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
Kvnpog Sverige

Pfizer Hellas A.E. Orion Pharma Animal Health
TnA.: +30 210 6785800 TIf: +46 (0)8 623 64 40
Latvija United Kingdom

Pfizer Animal Health Pfizer Ltd

Tel: +370 525 14000 Tel: +44 (0) 1304 616161
Lietuva

Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000
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