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Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

ProMeris Duo
metaflumizone u amitraz

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni. L-ghan tieghu
huwa li jispjega kif il-valutazzjoni mwettga mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
Veterinarju (CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet
dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wi¢¢ imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tixtieq iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament ta’ I-annimal tieghek,
ikkuntattja lil-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-
rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, aqra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu ProMeris Duo?

ProMeris Duo huwa soluzzjoni trasparenti ta’ lewn isfar jaghti fl-ambra li fih is-sustanzi attivi
metaflumizone u amitraz.

Jinghata lil klieb permezz ta’ pipetti ghal uzu lokalizzat (spot-on) mimlija minn gabel, kontenitur
tal-plastik zghir li jkun'mimli minn gabel bl-ammont mehtieg ta’ ProMeris Duo ghat-trattament ta’
kelb wiehed. ProMeris/,Duo huwa disponibbli f'hames dagsijiet skont il-piz tal-kelb. Il-kontenut tal-
pipetta jintghafsu/ghal gol-gilda wara li jkun inferaq il-pil fug in-naha ta’ wara tar-ras.

Ghal xiex jintuza ProMeris Duo?

ProMeris Duo huwa “ektoparasitic¢id” (ectoparasiticide). Dan ifisser li joqtol il-parassiti li jghixu fuq
jew. fil-gilda jew il-pil tal-annimali, bhall-brieghed, qurdien, gamel u dud Demodex (dud li jikkawza
demodicozi jew “garab”).

ProMeris Duo jintuza fil-klieb ta’ aktar minn tmien gimghat biex jittratta u jipprevjeni impestazzjoni
ta’ qurdien u brieghed, u biex jitratta d-demodic¢ozi (ikkawzat minn dud Demodex) u impestazzjoni
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ta’ gamel. Jista’ jintuza wkoll bhala parti minn strategija ta’ trattament ghall-kontroll ta’ dermatite
allergija tal-brieghed, reazzjoni allergika ghall-qris mill-brieghed.

Kif jahdem ProMeris Duo?

1z-zewq sustanzi attivi fi ProMeris Duo, metaflumizone u amitraz, jinterferixxu mal-attivita tan=
nervituri fil-parassiti u konsegwentement jirrizulta fil-mewt taghhom.

Kif gie studjat ProMeris Duo?

Giet ipprovduta dejta dwar il-kwalita farmacewtika, is-sigurta tal-medicina fil-klieb u.s-sigurta
taghha fil-bniedem (nies li jkollhom kuntatt dirett mal-medicina) u fl-ambjent.

L-effikacja ta’ ProMeris Duo kontra impestazzjonijiet ta’ brieghed, gamel u qurdien u dud Demodex
giet studjata f'ghadd ta’ studji, inkluz studju wiehed fil-klieb li kellhom il-brieghed jew il-qurdien li
twettaq fi klini¢i veterinariji fil-Germanja u Franza. Klieb ta’ diversi razez, etajiet u pizijiet inghataw
ProMeris Duo jew medicini ohra awtorizzati fl-Unjoni Ewropea (UE) ghall-impestazzjoni ta’ brieghed
u qurdien.

L-effikacja tkejlet billi gew osservati I-ghadd ta’ qurdien hajjin jew.I-ghadd ta’ brieghed fuq il-klieb
sa xahrejn wara l-applikazzjoni.

Studju iehor twettaq fil-klieb b’demodicozi fil-klinic¢i veterinarjifl-Italja u I-Albanija. 1l-klieb
inghataw ProMeris Duo jew kombinazzjoni ta’ imidacloprid'u moxidectin (medicina ohra awtorizzata
fl-UE ghal din I-indikazzjoni). L-effikac¢ja tkejlet billi gew osservati s-sinjali klini¢i u I-ghadd ta’ dud
Demodex fi frak tal-gilda li ttiehdu kull erba’ gimghat, ghal bosta gimghat wara I-amministrazzjoni
tat-trattament ta’ kull xahar.

Studju iehor gabbel I-effikacja ta’ ProMeris Duo'ma’ dik ta’ fipronil (medic¢ina ohra ghat-trattament
tal-qamel). L-effikacja tkejlet billi gie osservat I-ghadd ta’ gamel fuq il-klieb wara t-trattament.

X'benefi¢¢ju wera ProMeris. Duo waqt l-istudji?

Ir-rizultati tal-istudji wrew li ProMeris‘Duo huwa effikaci fit-trattament u I-prevenzjoni ta’
impestazzjonijiet ta’ brieghed u"qurdien, u fit-trattament tad-demodicozi u impestazzjoni tal-gamel
fil-klieb. 1I-medicina gatlet il-bi¢¢a I-kbira tal-brieghed fi zmien 24 siegha, il-maggoranza tal-
qurdien fi zmien 48 siegha u |-parti I-kbira tal-qamel fi zmien gimgha ta’ trattament. Il-kura tad-
demodicozi normalment tiehu bejn tlieta u sitt xhur ta’ trattament. L-effika¢ja bi ProMeris Duo dam
talingas sitt gimghat'kontra |-brieghed u erba’ gimghat ghall-qurdien.

X’inhu r-riskju-assoc¢jat ma’ ProMeris Duo?

L-effetti sekondarji I-iktar komuni huma I-hedla, letargija (nuggas ta’ energija), attivita mnaqgsa
tas-sistema nervuza, iperglicemija (livelli gholjin taz-zokkor fid-demm), bradikardija (tahbit tal-
galb mhux mghaggel), tehid tan-nifs bil-mod u mhux gawwi. Is-soltu jghibu minghajr it-trattament
fi zmien 24 siegha. Jista’ jkun hemm ukoll tibdil fl-apparenza tal-pil (apparenza zejtnija jew taghgqid
tax=xaghar jew jitla xwiek) fis-sit tal-applikazzjoni. F'kazijiet rari, jista’ jkun hemm irritazzjoni
temporanja fis-sit tal-applikazzjoni. F'kazijiet rari hafna, jista’ jkun hemm telf temporanju lokali
tax-xaghar. Jekk kelb jilghaq is-sit tal-applikazzjoni, jista’ jesperjenza tibziq konsiderevoli ghal
perjodu ta’ zmien qasir.
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ProMeris Duo ma ghandux jintuza fil-griewi ta’ ingas minn tmien gimghat minhabba li ghadu ma
giex studjat bizzejjed f'dawn l-annimali. Bhall-prodotti I-ohra f'dan il-grupp, ProMeris Duo ma
ghandux jintuza fil-klieb morda, klieb li ghadhom kif irkupraw minn marda jew klieb li geghdin
ibatu minn stress ta’ shana. Din il-medic¢ina hija zviluppata specifikament ghall-klieb u ma
ghandhiex tintuza fi speci ohra ta’ annimal.

ProMeris Duo ma ghandux jithalla jidhol f'kuntatt mal-ilma f'wic¢¢ I-art, billi jista' jkun ta' hsara
ghall-organizmi akkwatici.

X'inhuma |-prekawzjonijiet li ghandha tiehu persuna li taghti I-medicina

jew li tigi f'kuntatt mal-annimal?

Bhala prekawzjoni, evita I-kuntatt dirett ma’ kelb ittrattat u thallix lit-tfal jilghabu.mieghu sakemm
jixxotta s-sit tal-applikazzjoni. Annimali ttrattati re¢centement ma ghandhomx jithallaw jorqdu fl-
istess sodda ma’ sidhom, partikolarment mat-tfal. ProMeris Duo fih komponenti.li, f'’kazijiet rari
jistghu jirritaw l-imnifsejn ta’ xi nies. Huwa rakkomandat li I-prodott jigi applikat fil-berah jew
f’kamra b’ventilazzjoni tajba.

Amitraz huwa inibitur tal-ossidazi monoamina (monoamine oxidase.inhibitor - MOAI). Persuni li
jiehdu medicini li fihom MOAI, bhal ma huma antidepressivi, ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari fl-uzu ta’ ProMeris Duo.

Evita li tmiss il-gilda bil-kontenut tal-pipetta. Ingwanti protettivi huma rrakkomandati waqt I-uzu
tal-medic¢ina. F'’kaz ta’ esponiment bi zball, ahsel il-gilda. u.lahlah I-ghajnejn bl-ilma. Tpejjipx, tikolx
u tixrobs meta tkun ged tapplika ProMeris Duo.

ProMeris Duo m’‘ghandux jidhol fl-ilma f'wi¢¢ I-art minhabba li jista’ jkun perikoluz ghall-hut u ghall-
organizmi ohra tal-ilma.

Ghaliex gie approvat ProMeris Duo?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-UZu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefi¢cji ta’
ProMeris Duo huma akbar mir-riskjirtieghu fit-trattament u I-prevenzjoni ta’ impestazzjonijiet ta’
brieghed u qurdien, u fit-trattament tad-demodicozi u imprestazzjoni tal-qamel fil-klieb. Il-Kumitat
irrakkomanda li ProMeris Duo jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. ll-bilan¢ bejn ir-riskji u
I-beneficc¢ji jinsab fil-modulu tad-diskussjoni xjentifika modulu ta’ dan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar ProMeris Duo:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
ghal ProMeris Duo'fid-19 ta’ Dicembru 2006. L-informazzjoni dwar l-istat tal-preskrizzjoni ta’ dan il-
prodott jista’ jigi kkonsultat fuq it-tikketta jew fuq il-qoxra tal-pakkett.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fis-6 ta’ Jannar 2012.
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