VEDLEGG |

PREPARAT



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

ProMeris 160 mg paflekkingsveeske, opplgsning til sma katter
ProMeris 320 mg paflekkingsveeske, opplasning til store katter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoff
Hver ml innholder 200 mg metaflumizon.

Hver enhetsdose (pipette) av ProMeris tilfarer:

Mengde (ml) Metaflumizon (mg)
ProMeris til sma katter
(< 4 ke) 0,80 ml 160 mg
ProMeris til store katter
(> 4 kg) 1,60 mi 320 mg

Hjelpestoffer

Se punkt 6.1 for komplett liste over hjelpestoffer.

3. LEGEMIDDELFORM

Paflekkingsvaske, opplasning

En Klar, gul til ravgul opplgsning

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet erberegnet til (malarter)
Katter over 8 uker.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Behandling og forebygging av loppeangrep (Ctenocephalides canis og C. felis) hos katter.

Veterinarpreparatet Kanibrukes som en del av en behandlingsstrategi for loppeallergi (FAD).

4.3 Kontraindikasjoner
Ma ikke administreres til kattunger under 8 uker.
4.4  Spesielle advarsler

Unngakontakt med kattens gyne, og unnga at katten svelger preparatet.

For optimal kontroll av loppeproblemer i husholdninger med flere kjeledyr, bar alle kjeeledyr i huset

behandles med et egnet insektmiddel. I tillegg anbefales det & behandle miljget med et egnet
insektmiddel.



4.5  Serlige forholdsregler
Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Hos syke eller svekkede dyr ma midlet bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
ansvarlig veteriner.

Dette veterinarpreparatet skal bare brukes til paflekking. Ma ikke administreres oralt eller via annen
administrasjonsvei.

Det er viktig & pafere dosen pa et sted der dyret ikke kan slikke det av. Ikke la dyrene stelle hverandre
etter behandling.

Utvis forsiktighet for a sikre at innholdet i pipetten eller pafart dose ikke kommer i kontakt-med
gynene eller munnen til katten og/eller andre dyr.

Serlige forholdsregler for personer som tilfgrer veterinaerpreparatet til dyr

Unnga direkte kontakt med hud, gyne eller munn. Vask hendene ngye etter-bruk. Vask umiddelbart
med sape og vann ved utilsiktet sgl pa hud. Hvis produktet utilsiktet kommer i gynene, ma de skylles
grundig med vann.

Ikke rayk, drikk eller spis under handtering av veterinzrpreparatet.
Unnga direkte kontakt med behandlede dyr til pafaringsstedeter tart.

Barn bar ikke ha kontakt med behandlede dyr far paferingsstedet er tart. Derfor anbefales det sterkt &
behandle dyrene om kvelden. Nylig behandlede dyr skal ikke fa sove hos eierne, serlig ikke hos barn.

Lasningen i ProMeris kan farge visse materialer inkludert leer, tekstiler, plastik og behandlede
overflater. La applikasjonsstedet tarke for det kommer i kontakt med disse materialene.

4.6 Bivirkninger (frekvens* og alvorlighetsgrad)

Hypersalivering kan forekomme hvis dyret slikker pafgringsstedet umiddelbart etter behandling. Dette
er ikke et tegn pa forgiftning, og forsvinner innen fa minutter uten behandling. Riktig pafaring
reduserer slikkingen av paferingsstedet.

Pafaring av veterinarpreparat-kan forarsake et lokalt, midlertidig, oljeaktig utseende og at harene pa
paferingsstedet klumpes ellerfestes sammen. Tarre rester kan ogsa ses. Dette er normalt og gar
vanligvis over innen 1-4 dager etter administrasjon. Disse endringene pavirker ikke sikkerheten eller
effekten til veterinaerpreparatet. | sjeldne tilfeller kan det forekomme lokal irritasjon pa
applikasjonsstsedet. I'svert sjeldne tilfeller kan det forekomme midlertidig lokalt hartap.

*Frekvensen av.mulige bivirkninger er definert etter fglgende konvensjon:

- sveert vanlige (bergrer mer enn 1 dyr av 10)

- vanlige (bergrer 1 til 10 dyr av 100)

- mindre vanlig (bergrer 1 til 10 dyr av 1000)

- sjeldne.(bergrer 1 til 10 dyr av 10 000)

- sveert.sjeldne (bergrer mindre enn 1 dyr av 10 000, inkludert enkelte tilfeller)
4.7.. Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Kan brukes under drektighet og diegiving.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjoner

Ingen Kkjente.



4.9 Dosering og tilfgrselsvei

Dosering:

Anbefalt minimumsdose er 40 mg metaflumizon/kg kroppsvekt, svarende til 0,20 mil/kg kroppsvekt.
Tabellen nedenfor definerer pipettestgrrelsen som skal brukes i henhold til kattens vekt.

Kattens vekt Pipettestarrelse som skal Mengde (ml)
(kg) brukes
<4 ProMeris til sma katter 0,80
>4 ProMeris til store katter 1,60

Administrasjonsmate:

Kun til kutan bruk. Til paflekking.

Fjern pipetten fra emballasjen. Hold pipetten rett, bay spissen pa pipetten slik at den brytes langs den
stiplede linjen. Toppen av spissen foldes tilbake mot pipetten.

Pafar innholdet i pipetten pa ett enkelt sted pd huden pa kattens nakke, nedenfor hodeskallen.

Skill pelsen pa kattens nakke, slik at du ser huden. Plasser spissen av.pipetten pa huden, og klem
forsiktig pa pipetten for & temme ut hele innholdet.

Ikke pafar veterinerpreparatet pa pelsflaten.

Behandlingsplan:

For optimal‘kontroll av loppeangrep kan veteringrpreparatet administreres med intervaller pa 4 til 6
uker gjennom loppesesongen, eller behandlingsplanen kan baseres pa den lokale, epidemiologiske
situasjonen:

Veteringrpreparatet forebygger loppeangrep i opptil 6 uker etter én enkelt administrasjon, avhengig av
hvor utsatt katten er i miljget.

4.10 Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Det ble ikke observert bivirkninger hos friske katter over 8 uker som ble behandlet 7 ganger annen
hver uke med 3-5 ganger anbefalt dose.



4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: ATC Vet-kode QP 53AX25

Metaflumizon er et ektoparasittmiddel som tilhgrer gruppen semicarbazon. Metaflumizon er‘en
natriumkanal antagonist og @delegger nervefunksjonen, noe som farer til at insektene lammes og daer.
Metaflumizon virker mot lopper pa grunn av ikke-systemisk eksponering av parasittene.pa hud og i
har. Maksimal effektivitet oppnas innen 48 timer.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Etter topisk administrering pa ett enkelt sted pa kattens nakke, nedenfor hodeskallen, distribueres
metaflumizon raskt gjennom hudflaten. Maksimale konsentrasjoner i haret ble vanligvis nadd mellom
1 til 2 dager etter behandling. Dette gikk gradvis tilbake i lapet av 56.dager etter behandling.
Metaflumizon var fremdeles malbart i haret 56 dager etter behandlingen. Disse resultatene er
konsistente med effektivitetsstudier i laboratoriet som viser aktivitet.i opptil 56 dager etter behandling.

Etter topisk administrering pa ett enkelt sted pa kattens hals, var metaflumizonnivaene i plasma for
lave til at det var mulig & beregne standard farmakokinetiske parametere.

5.3 Miljeegenskaper

Se pkt. 6.6.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Synperonic NCA 830

Dimetylsulfoksid

Gamma-heksalakton

6.2 Uforlikeligheter

Ingen kjente.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
6.4+, Qppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25 °C

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning
Veterinarpreparatet er pakket i transparente plastpipetter med enkelt dose, som igjen er pakket i

aluminiumsfolie. Det leveres i enheter pa 3 pipetter per brett, og et eller to brett per eske. Alle blistere
i en eske har samme starrelse.



Eske med 1 eller 2 blisterbrett med 3 x 0,80 ml pipetter.
Eske med 1 eller 2 blisterbrett med 3 x 1,60 ml pipetter.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

6.6  Seerlige forholdsregler for deponering av ubrukt veterinaerpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale
krav. Kast brukte pipetter pa riktig mate umiddelbart etter bruk.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannia

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/06/064/001/NO-004/NO

9. MT-DATO FOR FORSTE GANG/SISTE FORNYELSE

19/12/2006

10 OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veteringrpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.



VEDLEGG Il
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE
VILKAR ELLER RESTRIKSJONER-VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK
MRL-STATUS

ANDRE VILLKAR OG KRAV. TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN



A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italia

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK
Veterinagrpreparatet underlagt reseptplikt.

Innehaveren av denne markedsfaringstillatelsen ma informere Den europeiske kommisjon om
markedsfaringsplaner for legemidlet som autoriseres ved dette vedtaket.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.

D. ANDRE VILLKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
Legemiddelovervakningssystem
Innehaver av markedsfaringstillatelsen ma sgrge for-at legemiddelovervakningssystemet, som

beskrevet i Del | i ssknaden om markedsferingstillatelse, er pa plass og fungerer far
veterinarpreparatet bringes pa markedet og deretter'sa lenge som veterinaerpreparatet er pa markedet.



VEDLEGG IlI



A. MERKING



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske til 1 blisterbrett - Eske til 2 blisterbrett

1. VETERINAERLEGEMIDLETS NAVN

ProMeris 160 mg paflekkingsvaske, opplasning til sma katter {< 4 kg}

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER

Hver pipette pa 0,80 ml inneholder:
Virkestoff: 160 mg metaflumizon

3. LEGEMIDDELFORM

Paflekkingsvaske, opplgsning

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

Eske med 1 blisterbrett med 3 x 0,80 ml pipetter.
Eske med 2 blisterbrett med 3 x 0,80 ml pipetter.

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER'BEREGNET TIL (Malarter)

Katter over 8 uker.

6. INDIKASJON(ER)

Behandling og forebygging av loppeangrep.

7. BRUKSMATE.OG ADMINISTRASJONSVEI

Kun til kutan bruk.
Les pakningsvedlegget far bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NZDVENDIG

Ma ikke administreres til kattunger under 8 uker. Radfar deg med veterineer far veterinaerpreparatet
brukes pa syke eller svekkede Katter.
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| 10. UTL@PSDATO
EXP {maned/ar}
| 11.  OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

12.

SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Avfallsstoffer kastes i overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, om relevant
Til dyr

Reseptpliktig

14.

TEKSTEN "OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Innehaver av markedsfaringstillatelse
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannia

16.

MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/06/064/001/NO = 1 blisterbrett med 3 pipetter pa 0,80 ml
EU/2/06/064/002/NO — 2 blisterbrett med 3 pipetter pa 0,80 ml

17.

TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 1 blisterbrett
Eske med 2 blisterbrett

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

ProMeris 320 mg paflekkingsveeske, opplgsning til store katter {> 4 kg}

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER

Hver pipette pa 1,60 ml inneholder:
Virkestoff: 320 mg metaflumizon

‘ 3. LEGEMIDDELFORM

Paflekkingsvaske, opplgsning

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

Eske med 1 blisterbrett med 3 x 1,60 ml pipetter.
Eske med 2 blisterbrett med 3 x 1,60 ml pipetter.

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL

Katter over 8 uker.

6. INDIKASJON(ER)

Behandling og forebygging av loppeangrep.

‘ 7. BRUKSMATE-OG ADMINISTRASJONSVEI

Kun til kutan bruk.
Les pakningsvedlegget far bruk.

| 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NZDVENDIG

Ma ikke administreres til kattunger under 8 uker. Radfer deg med veterinzr for veterinaerpreparatet
brukes pa syke eller svekkede Katter.
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| 10. UTL@PSDATO
EXP {maned/ar}
| 11.  OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

12.

SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Avfallsstoffer kastes i overensstemmelse med lokale krav.

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, om relevant
Til dyr

Reseptpliktig

14.

TEKSTEN "OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Innehaver av markedsfgringstillatelse
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannia

16.

MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/06/064/003/NO - 1 blisterbrett med 3 pipetter pa 1,60 ml
EU/2/06/064/004/NO — 2 blisterbrett med 3 pipetter pa 1,60 ml

17.

TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

FOLIE 0,80 ml

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

ProMeris S
Paflekkingsvaske, opplgsning

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

PFIZER

3. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 4, PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

FOLIE 1.60 ml

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

ProMeris L
Paflekkingsvaske, opplgsning

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

PFIZER

3. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 4, PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA PIPETTER

til smé& katter

1. VETERINAERLEGEMIDLETS NAVN

ProMeris S
Paflekkingsvaske, opplgsning

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

PFIZER

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

160 mg

| 4. UTL@PSDATO

EXP {maned/ar}>

‘ 5. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA PIPETTER

til store katter

1. VETERINARLEGEMIDLETS NAVN

ProMeris L
Paflekkingsvaske, opplgsning

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

PFIZER

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER-ANTALL DOSER

320 mg

| 4. UTL@PSDATO

EXP {méaned/ar}>

‘ 5. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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B. PAKNINGSVEDL



PAKNINGSVEDLEGG
ProMeris paflekkingsveaske, opplgsning til katter

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfgringstillatelse
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannia

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

Italia

2.  VETERINARPREPARATETS NAVN

ProMeris 160 mg paflekkingsveeske, opplgsning til sma katter

ProMeris 320 mg paflekkingsveske, opplgsning til store katter

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HIELPESTOFF(ER)

Virkestoff
Hver ml innholder 200 mg metaflumizon.

Hver enhetsdose (pipette) av ProMeris tilforer:

- Mengde (ml) Metaflumizon (mg)
(Psro4|\/|l<zr)|f til sma katter 0,80 160
(|3>ro4|\/l|((::;r)iysc til store katter 1,60 320
*P3 grunn av begrenset plass pa pakningen, brukes forkortelser ”S” = "liten” og ”L” = "stor” pa

blisterbrettene og pipettene.

4, INDIKASJON(ER)

Behandling og forebygging av loppeangrep (Ctenocephalides canis og C. felis) hos katter.
Veterinagrpreparatet kan brukes som en del av en behandlingsstrategi for loppeallergi (FAD).

5. KONTRAINDIKASIJONER

Ma ikke administreres til kattunger under 8 uker.
Hos syke eller svekkede dyr ma midlet bare brukes etter vurdering av nytte-/risiko.
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6. BIVIRKNINGER

Hypersalivering kan forekomme hvis dyret slikker pafagringsstedet umiddelbart etter behandling. Dette
er ikke et tegn pa forgiftning, og forsvinner innen fa minutter uten behandling. Riktig pafering
reduserer slikkingen av pafgringsstedet.

Pafering av veterinarpreparat kan forarsake et lokalt, midlertidig, oljeaktig utseende og at harenepa
pafaringsstedet klumpes eller festes sammen. Tarre rester kan ogsa ses. Dette er normalt og forsvinner
vanligvis innen 1-4 dager etter administrasjon. Disse endringene pavirker ikke sikkerheten eller
effekten til veterinaerpreparatet. | sjeldne tilfeller kan det forekomme lokal irritasjon pa
applikasjonsstedet. | svert sjeldne tilfeller kan det forekomme midlertidig lokalt hartap.

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget,
bar disse meldes til veteriner.

*Frekvensen av mulige bivirkninger er definert etter fglgende konvensjon:

- sveert vanlige (bererer mer enn 1 dyr av 10)

- vanlige (bergrer 1 til 10 dyr av 100)

- mindre vanlig (bergrer 1 til 10 dyr av 1000)

- sjeldne (bergrer 1 til 10 dyr av 10 000)

- sveert sjeldne (bergrer mindre enn 1 dyr av 10 000, inkludert enkelte. tilfeller)

7. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katter over 8 uker.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILEJRSELSVEI(ER) OG -MATE
Dosering:

Anbefalt minimumsdose er 40 mg metaflumizon/kg kroppsvekt, svarende til 0,20 mil/kg kroppsvekt.
Tabellen nedenfor definerer pipettestarrelsen som skal brukes i henhold til kattens vekt.

Kattens vekt Pipettestarrelse som skal
(kg) brukes Mengde (ml)
<4 ProMeris til sma katter 0,80
>4 ProMeris til store katter 1,60

Administrasjonsmate:
Kun til bruk p& huden (kutan bruk). Kun til paflekking.

Fjern pipetten fra emballasjen. Hold pipetten rett, bay spissen pa pipetten slik at den brytes langs den
stiplede-linjen. Toppen av spissen foldes tilbake mot pipetten.

Pafar innholdet i pipetten pa ett enkelt sted pa huden pa kattens nakke, nedenfor hodeskallen.
Skill. pelsen pa kattens nakke, slik at du ser huden. Plasser spissen av pipetten pa huden, og klem
forsiktig pa pipetten for & teamme ut hele innholdet.

Ikke pafar veterinzrpreparatet pa pelsflaten.
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Behandlingsplan:

For optimal kontroll av loppeangrap kan veterinagrpreparatet administreres med intervaller pa 4 til 6
uker gjennom loppesesongen, eller behandlingsplanen kan baseres pa.den lokale, epidemiologiske
situasjonen.

Veterinarpreparatet forebygger loppeangrep i opptil 6 uker etter én enkelt administrasjon, avhengig av
hvor utsatt katten er i miljget.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Skal bare brukes under overvaking av veteriner.

Dette veterinazrpreparatet skal bare brukes tilpaflekking. Ma ikke administreres oralt eller via annen
administrasjonsvei.

Det er viktig & pafere dosen pa et sted. derdyret ikke kan slikke det av. Ikke la dyrene stelle hverandre
etter behandling.

Utvis forsiktighet for a sikre at innholdet i pipetten eller pafgrt dose ikke kommer i kontakt med
gynene eller munnen til katten.og/eller andre dyr.

For optimal kontroll av-loppeproblemer i husholdninger med flere Kjeledyr, ber alle kjeeledyr i huset
behandles med et egnetinsektmiddel. I tillegg anbefales det & behandle miljget med et egnet
insektmiddel.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11.. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZJRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa esken etter "EXP".
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12. SPESIELLE ADVARSLER

Unnga at preparatet kommer i kontakt med kattens gyne, og unnga at katten svelger preparatet.
Hos syke eller svekkede dyr ma preparatet bare brukes etter vurdering av nytte/risiko.

Kan brukes under drektighet og diegiving.

Det ble ikke observert bivirkninger hos friske katter over 8 ukers alder som ble behandlet 7 ganger
annen hver uke med 3-5 ganger anbefalt dose.

Seerlige forholdsregler for personer som tilfgrer veteringerpreparatet til dyr

Unnga direkte kontakt med hud, gyne eller munn. Vask hendene ngye etter bruk. Vask.umiddelbart
med sape og vann ved utilsiktet sgl pa hud. Hvis veterinarpreparatet utilsiktet kommer i gynene, ma
de skylles grundig med vann.

Ikke rayk, drikk eller spis under handtering av produktet.

Unnga direkte kontakt med behandlede dyr til pafaringsstedet er tart.

Barn ber ikke ha kontakt med behandlede dyr fer paferingsstedet er-tart.. Derfor anbefales det sterkt a

behandle dyrene om kvelden og at nylig behandlede dyr ikke far sove hos eierne, szrlig ikke hos barn.

Lasningen i ProMeris kan farge visse materialer inkludert leer; tekstiler, plastik og behandlede

overflater. La applikasjonsstedet tarke for det kommer i kontakt med disse materialene.

13. S/ZAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje fra veterinarproduktet skal avhendes i

overensstemmelse med lokale krav. Kast brukte pipetter pa riktig mate umiddelbart etter bruk.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinzrpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/

15.  YTTERLIGERE.INFORMASJON
Hver styrke av veterinarpreparatet er tilgjengelig i esker med 1 eller 2 blisterbrett med 3 pipetter hver.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

For ytterligere opplysninger om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaver av markedsfaringstillatelse.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a., Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel.: +32 (0)2 554 62 11 Tél/Tel.: + 32 (0)2 554 62 11
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Peny6auka buarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Ten: +35929704171

Ceska republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH
Tel: +49 30-5500 5501

Eesti

Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000
EALGda

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

Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, trading as:

Pfizer Animal Health
Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal Health
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Pfizer Italia S.r.1.,
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

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 o.0.

Tel: +48 22 33561 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel; +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 152 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL o0.z.
Tel: + 421 2 3355 5500

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

Sverige
Pfizer Oy Animal Health
Tel: +358 (0)9 4300 40

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