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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

ProMeris
metaflumizonu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego/Sprawozdania Oceniajgcego.
Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji doprowadzita do
ustalenia zalecen dotyczacych warunkow stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia Twojego zwierzecia, nalezy
skontaktowac sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CVMP, nalezy zapoznac sie z dyskusjg naukowq, (takze stanowiaca cze$¢ EPAR).

Co to jest ProMeris?

ProMeris jest przejrzystym roztworem o zabarwieniu zoétto-bursztynowym, ktéry jako substancje
czynng zawiera metaflumizon.

Preparat podaje sie kotom w_napetnionej fabrycznie pipecie do nakrapiania — pojemniczku z
tworzywa sztucznego napetnionym juz odpowiednig iloScig preparatu ProMeris przeznaczong dla
jednego kota (ProMeris‘jest dostepny w 2 rozmiarach dla kotow o réznej masie). Zawartos¢ pipety
wyciska sie na skdre kota, po rozchyleniu siersci na grzbiecie zwierzecia pomiedzy topatkami.

W jakim celu stosuje sie ProMeris?

ProMeris jest lekiem przeciwpasozytniczym, co oznacza, ze zabija pasozyty zyjace na skorze lub w
siersci zwierzat, takie jak pchty lub kleszcze.

Preparat stosuje sie w leczeniu i zapobieganiu inwazji pchet u kotéw. Produkt mozna réwniez
stosowac jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory, uczuleniowej
reakcji kotéw na ukaszenia pchet. Aktywnos¢ preparatu utrzymuje sie do 6 tygodni.
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Jak dziata ProMeris?

Substancja czynna preparatu ProMeris, metaflumizon, zaktdéca czynnosci uktadu nerwowego pchet,
co prowadzi do $mierci tych pasozytéw.

Jak badano ProMeris?

Dostarczone dane dotyczg jakosci farmaceutycznej, bezpieczenstwa produktu dla kotow oraz
bezpieczenstwa produktu dla ludzi (oséb majacych kontakt z produktem) oraz Srodowiskas

Skutecznos$¢ metaflumizonu w zwalczaniu inwazji pchet u kotdw badano, przeprowadzajge badania
laboratoryjne i terenowe.

Badanie terenowe przeprowadzono u kotow w 24 lecznicach weterynaryjnych w réznych regionach
geograficznych Niemiec i Francji. Koty réznych ras (gtdwnie europejskie koty.krotkowtose), grup
wiekowych i masie ciata, zarazone pchtami, leczono preparatem ProMeris lubsinnymi produktami
dopuszczonymi w UE dla tego wskazania. Skutecznos$¢ mierzono, kontrolujge.liczbe pchet u kota w
kilku odstepach czasu w okresie do 2 miesiecy po podaniu produktu.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu ProMeris zaobserwowano w
badaniach?

Wyniki badania terenowego wykazaty, ze ProMeris jest skuteczny w leczeniu i zapobieganiu inwazji
pchet u kotéw. Lek zabijat pchty w ciggu 24 godzin po jego podaniu, a jego dziatanie utrzymywato
sie przez 6 tygodni.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu ProMeris?

W miejscu podania preparatu mogg wystgpi¢ zmiany w wygladzie futra (oleisty wyglad oraz
zlepiona i sterczaca siersc).

Jezeli kot bedzie wylizywat miejsce zastosowania preparatu, moze u niego wystapic¢ krotki okres
znacznego S$linienia sie.

Preparatu ProMeris nie nalezy stosowac u kotow w wieku ponizej 8 tygodni, poniewaz u tych
zwierzat leku nie przebadano'w wystarczajacy sposob. Podobnie jak w przypadku innych produktéw
z tej grupy, preparatu ProMeris nie nalezy stosowac u zwierzat chorych lub kotéw, ktére niedawno
byty chore. Niniejszy produkt zostat opracowany specjalnie dla kotéw i nie nalezy go stosowac u
innych gatunkdéw zwierzat.

Jakie $srodki ostroznosci powinny zachowa¢ osoby podajace lek lub
majace kontakt ze zwierzeciem?

Dla bezpieczenstwa nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z leczonym kotem i nie nalezy zezwalac
dzieciom'na zabawe z leczonym zwierzeciem az do momentu wyschniecia miejsca zastosowania
preparatu. Leczonym zwierzetom nie nalezy zezwala¢ na spanie w t6zku razem z wtascicielami,
zwlaszcza dzieémi.

Nalezy unika¢ kontaktu zawartosci pipety ze skdrg. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu z
oczami lub ze skérg, nalezy je przeptukac¢ wodg lub umy¢. Podczas podawania preparatu ProMeris
nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono ProMeris?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci ze stosowania
preparatu ProMeris przewyzszajg ryzyko w leczeniu i zapobieganiu inwazji pchet u kotéw. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu ProMeris do obrotu. Stosunek korzysci do
ryzyka przedstawiono w module dyskusji naukowej niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje o preparacie ProMeris:

W dniu 19 grudnia 2006 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
ProMeris do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej. Informacja na temat statusu produktu
(recepty) znajduje sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 6 stycznia 2012.
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