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ProMeris Duo
metaflumizona si amitraz

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in‘baza documentatiei furnizate, a condus la
recomandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate nlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare cu privire la starea de sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doritisinformatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP,
cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de’asemenea, din EPAR).

Ce este ProMeris Duo?

ProMeris Duo este o solutie cu aspect clar, de culoare galbena-aramie, care contine metaflumizona
si amitraz ca substante active.

Aceasta se administreaza cainilor intr-o pipeta preumpluta spot-on, un mic recipient de plastic care
este deja umplut cu cantitatea corecta de ProMeris Duo necesara pentru a trata un caine. ProMeris
Duo este disponibil in cinci doze diferite, pentru caini cu diverse greutati. Continutul pipetei se
aplica pe piele, dupa.ce se da la o parte cu ména blana de pe ceafa cainelui.

Pentru ce este utilizat ProMeris Duo?

ProMeris Duo este un ,ectoparaziticid”. Aceasta inseamna ca medicamentul omoara parazitii care
traiescla suprafata sau in pielea sau blana animalelor, cum sunt puricii, capusele, paduchii si
parazitii demodex (paraziti care provoaca demodecie sau raie).

ProMersi Duo este destinat cainilor cu varsta de peste 8 saptamani pentru tratamentul si profilaxia
infestarilor cu purici si capuse si pentru tratamentul demodeciei (cauzata de parazitii demodex) si
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al infestarilor cu paduchi. Poate fi utilizat, de asemenea, ca parte a strategiei de tratament care
vizeaza controlul dermatitei alergice produse de purici, o reactie alergica la ciupiturile de purici.

Cum functioneaza ProMeris Duo?

Ambele substante active din ProMeris Duo, metaflumizona si amitrazul, intervin in activitatea
nervoasa a parazitilor si, in consecinta, determina moartea acestora.

Cum a fost studiat ProMeris Duo?

Au fost furnizate date privind calitatea farmaceutica, siguranta medicamentului pentru caini si
siguranta sa pentru oameni (persoanele care intra in contact cu medicamentul) si mediu.

Eficacitatea ProMeris Duo impotriva infestarilor cu purici, paduchi, capuse si paraziti demodex a
fost studiata intr-o serie de studii, inclusiv un studiu pe céini infestati cu purici sau capuse realizat
in cabinete veterinare din Germania si Franta. Caini de diferite rase, varste si-greutati au fost
tratati cu ProMeris Duo sau cu alte medicamente autorizate in Uniunea Europeana (UE) pentru
infestdrile cu purici si capuse.

Masura eficacitatii a fost numarul de capuse vii sau numarul de purici prezenti la caini in timpul
unei perioade de pana la doua luni de la aplicare.

Un alt studiu a fost realizat In cabinete veterinare din Italia si Albania pe caini cu demodecie. Cainii
au fost tratati cu ProMeris Duo sau cu o combinatie de imidacloprid si moxidectin (un alt
medicament autorizat pentru aceasta indicatie in UE).'Masura eficacitatii au fost semnele clinice si
numarul de paraziti demodex gasiti pe raclatul cutanat prelevat la fiecare patru saptamani, timp de
mai multe saptamani in urma administrarii lunare'a tratamentului.

Un studiu ulterior a comparat eficacitatea ProMeris Duo cu cea a fipronil (un alt medicament indicat
pentru tratamentul paduchilor). Masura eficacitatii a fost numarul de paduchi prezenti pe caini in
urma tratamentului.

Ce beneficii a prezentat ProMeris Duo in timpul studiilor?

Rezultatele studiilor au indicat.faptul ca ProMeris Duo este eficace in tratamentul si profilaxia
infestdrilor cu purici si capuse si in tratamentul demodeciei si infestarilor cu paduchi la caini.
Medicamentul a omorat majoritatea puricilor in 24 ore, majoritatea capuselor in 48 ore si
majoritatea paduchilorintr-o saptamana de tratament. Demodecia a fost vindecatd, de obicei, intr-
un interval de trei pana.la sase luni de tratament. Eficacitatea ProMeris Duo a durat cel putin sase
saptamani impotriva puricilor si patru saptamani impotriva capuselor.

Care este riscul asociat cu ProMeris Duo?

Cele mai frecvente efecte secundare observate la cdine sunt sedarea (somnolenta), letargia (lipsa
de energie), activitatea redusa a sistemului nervos, hiperglicemia (nivel ridicat al zaharului in
sange), bradicardia (incetinirea batailor inimii) si respiratia lenta si superficialda. Acestea dispar de
obicei fara tratament in mai putin de 24 de ore. Este posibild, de asemenea, o modificare a
aspectului blanii (aspect uleios si incalcirea sau zbarlirea blanii) la locul de aplicare. In cazuri rare,
pot apérea iritatii temporare la locul de aplicare. in cazuri foarte rare, poate avea loc o cddere
temporara a parului. Daca cainele linge locul de aplicare, este posibil sa saliveze abundent pentru o
perioada scurta de timp.
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ProMeris Duo nu se utilizeaza la caini cu varste mai mici de opt saptamani, deoarece produsul nu a
fost studiat suficient la aceste animale. Asemenea altor produse din acest grup, ProMeris Duo nu
trebuie utilizat la cainii bolnavi sau care tocmai si-au revenit dupa boala sau la céinii care sufera de
stres termic. Acest medicament este creat special pentru céaini si nu trebuie utilizat la nicio alta
specie de animale.

Nu trebuie permisa patrunderea ProMeris Duo in apele de suprafata, deoarece poate fi ddunator
organismelor acvatice.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Ca masura de precautie, evitati contactul direct cu cainele tratat si nu permiteti copiilor sa se joace
cu cainele tratat pana la uscarea locului de aplicare. Animalelor tratate recent nu.trebuie sa le fie
permis sa doarma in acelasi pat cu stapanii lor, in special cu copiii. ProMeris.Duo/contine
componente care, in cazuri foarte rare, pot provoca la unele persoane iritarea cailor respiratorii. Se
recomanda aplicarea produsului afard sau intr-o incapere bine aerisita.

Amitraz este un inhibitor al oxidazei monoaminice (MOAI). Persoanele care folosesc medicamente
ce contin MOAI, cum ar fi antidepresivele, trebuie sa aiba in mod/special grija la folosirea ProMeris
Duo.

Evitati contactul pielii cu continutul pipetei. Este recomandata.folosirea manusilor de protectie cand
se foloseste medicamentul. In caz de expunere accidentald, spalati pielea si clatiti ochii cu apa. A
nu se manca, bea sau fuma in timpul aplicarii ProMefis Duo.

Nu trebuie permisa patrunderea ProMeris Duo in apele de suprafatd, deoarece poate fi daunator
pentru pesti si alte organisme acvatice.

De ce a fost aprobat ProMeris Duo?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a concluzionat cad beneficiile
ProMeris Duo depasesc riscurile in tratamentul si profilaxia infestarilor cu purici si capuse si in
tratamentul demodeciei si infestarilor cu paduchi la caini. Comitetul a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru ProMeris Duo. Raportul beneficiu-risc poate fi gasit in
modulul Dezbaterea stiintifica al prezentului EPAR.

Alte informatii despre ProMeris Duo:

Comisia Europeana-a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru ProMeris Duo, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 19.12.2006. Informatiile privind eliberarea pe baza de reteta a
acestui produs pot'fi gasite pe eticheta/ambalajul exterior.

Prezentul.rezumat a fost ultima oara actualizat in data de 6 lanuarie 2012.
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	ProMeris Duo este o soluţie cu aspect clar, de culoare galbenă-arămie, care conţine metaflumizonă şi amitraz ca substanţe active.



