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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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metaflumizonu

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil.poskytnutd dokumentéaciu, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor.s veterinarom. Dal$ie informécie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti
s odporucaniami vyboru CVMP viac informadcii,“preéitajte si odbornd rozpravu (sucast spravy EPAR).

€o je ProMeris?

ProMeris je priehladny roztok jantarove.zltej farby, ktory obsahuje G¢innu latku metaflumizon.

Podava sa mackam vo vopred naplnenej pipete na kvapkanie, ¢o je mala plastova nadobka, ktora
obsahuje uz odmerané mnozstvo.pripravku ProMeris potrebné na osSetrenie jednej macky (ProMeris
sa dodava v 2 réznych velkestiach pre rézne velkosti maciek). Po rozhrnuti srsti na chrbte macky
medzi lopatkami treba vytladit obsah pipety priamo na koZu na tomto mieste.

Na c¢o sa ProMeris pouziva?

ProMeris je tzv. ektoparazitikum, ¢o znamena, Ze tento pripravok je urc¢eny na zabijanie parazitov
Zijucich narkozi alebo v srsti zvierat, ako su bichy a klieSte.

ProMeris(je urceny na lie¢bu a prevenciu napadnutia maciek blchami. Liek sa mbze pouzivat ako
stcast/lie¢ebnej stratégie pri oSetreni alergickej dermatitidy po uhryznuti macky blchou. Liek je
ucinny minimalne 6 tyzdnov po aplikacii.
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Akym sposobom ProMeris Gcinkuje?

U¢inna latka lieku ProMeris, metaflumizon, zasahuje do ¢innosti nervov bichy a nasledne sposobuje
smrt tychto parazitov.

Ako bol ProMeris skimany?

K dispozicii boli Udaje o farmaceutickej kvalite a bezpecnosti tohto pripravku u maciek a o
bezpecnosti u ludi (fudia v kontakte s pripravkom) a v suvislosti so Zivotnym prostredim.

Ucinnost metaflumizonu proti napadnutiu maciek blchami sa skiimala v laboratérnych Stidiach a v
terénnej skuske.

Terénna skuska sa vykonala s mackami z 24 veterindrnych ordinacii v geograficky, roznych
oblastiach Nemecka a Francuzska. ProMerisom alebo inym pripravkom schvalenym pre tuto
indikaciu v Eurdpe sa liecili macky réznych plemien (najcastejsie eurdpske kratkosrsté) a roznych
vekovych a hmotnostnych skupin, ktoré boli napadnuté bichami. U¢innost sa merala podla poctu
bich na macke v réznych ¢asovych odstupoch v priebehu 2 mesiacov po aplikacii.

Aky prinos preukazal ProMeris v tychto stadiach?

Vysledky terénnych sklsok preukazali Géinnost pripravku ProMeris v liecbe a prevencii napadnutia
maciek blchami. Liek zlikvidoval blchy do 24 hodin po zacati liecby a Ucinkoval 6 tyzdnov.

AKé rizika sa spajaju s pripravkom ProMeris?

Mézu sa vyskytnit zmeny na vzhlade srsti (mastny vzhlad a zlepené alebo stvrdnuté kusy srsti) na
mieste aplikacie.

Ak si macka olize miesto podania pripravku, moéze kratko intenzivne slinit.

ProMeris by sa nemal pouzivat u maciek-mladsich ako 8 tyzdfiov, pretoze u tychto zvierat nebol
dostatocne skimany. Tak ako to plati/aj pre iné lieky z tejto skupiny, ProMeris by sa nemal
pouzivat u zvierat alebo madiek, ktoré sa prave zotavili z choroby. Tento produkt bol osobitne
vyvinuty pre macky a nemal by sa pouzivat u inych zvieracich druhov.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuce liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Z dbévodov prevencie sa treba vyhybat priamemu kontaktu s lie¢enymi mackami a deti by sa nemali
hrat s lie€enym zvieratom dovtedy, kym neuschne miesto podania pripravku. Nedavno lie¢ené
zvierata by nemali spavat v jednej posteli s ich majitefom, najma nie s detmi.

Treba sa vyhnut kontaktu pokozky s obsahom pipety. Pri ndhodnom kontakte s pripravkom je
potrebné dbkladne umyt pokozku a vyplachnut oéi vodou. Osoba podavajlica pripravok ProMeris by
pocas aplikacie nemala fajcit, jest a ani pit.

Preco bol ProMeris schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinos pripravku ProMeris pri
lieCbe a prevencii napadnutia maciek blchami je vacsi, nez rizika spojené s jeho uzivanim. Vybor
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odporucdil udelit pre ProMeris povolenie na uvedenie na trh. Pomer rizika a prinosu sa nachadza
v Casti venovanej vedeckej rozprave v tejto sprave EPAR.

Dalsie informacie o ProMeris:

Dna 19 decembra 2006 udelila Eurépska komisia pre ProMeris povolenie na uvedenie na trh platné
v celej Eurdpskej Gnii. Informacie o predpisovani tohto lieku najdete na etikete alebo vonkajSom
obale lieku.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu dfa 6 januara 2012.
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	ProMeris je priehľadný roztok jantárovo žltej farby, ktorý obsahuje účinnú látku metaflumizon.



