SUHRN CHARAKTERISTICKY

PRILOHA |

M VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProMeris 160 mg Spot-on pre malé macky

ProMeris 320 mg Spot-on pre velké macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinna latka:

Jeden ml obsahuje:

Metaflumizon 200 mg

Kazda davka pipety ProMeris obsahuje:

Objem (ml) Metaflumizon (mg)
ProMeris pre malé macky (< 4 kg) 0,80 ml 160 mg
ProMeris pre vel'ké macky (> 4 kg) 1,60 ml 320 mg

Pomocné latky

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

Priehl'adny, jantarovo zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky od 8. tyzdna veku.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a prevencia zamorenia blchami (Ctenocephalides canis a C.felis) umaciek. Liek sa mdze
pouzit’ ako sucast’ lieCby pri alergickej dermatitide po blsom ustipnuti (FAD).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat'u maciek mladsich ako 8 tyzdnov.

4.4.. 'Qsobitné upozornenia pre cielové druhy

Zabranit’ kontaktu s o¢ami oSetrovaného zvierata a zabranit’ peroralnemu podaniu zvieratam.

Na optimalnu kontrolu zamorenia blchami v domacnosti kde je viacero domacich zvierat tak, aby

vSetky domace zvierata boli oSetrené sucasne vhodnymi insekticidami. Pripadne sa odporaca
vhodnymi insekticidami oSetrit’ aj obydlia.



4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

U chorych alebo oslabenych zvierat pouzivat sohladom na hodnotenie prospechu/rizika
zodpovednym veterindrnym lekarom.

Tento veterinarny liek je urceny len na nakvapkanie na kozu. Nepodavat’ peroralne alebo inak ako je
odportcané.

Je dolezité aplikovat’ davku na miesto, ktoré si zviera nemdze olizat. Nedovol'te zvieratdm po liecbe
sa 0 seba navzajom otierat’.

Uistite sa, Ze ste podali cely obsah pipety, Ze sa obsah pipety alebo podanej davky nedestal do oka, ¢i
ustnej dutiny oSetrovaného zvierat’a alebo iného zvierat’a.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Predchadzajte priamemu kontaktu skozou, ofami alebo ustnou dutineu.“Po aplikacii lieku si
starostlivo umyte ruky. V pripade nahodného kvapnutia na koZzu, julokamZzite umyte mydlom
a oplachnite velkym mnoZstvom vody. Ak veterindrny liek zasiahne nahodne oc¢i, maji sa okamzite
vyplachnut’ velkym mnozstvom vody.

Pocas aplikacie lieku nefajéite, nepite a nejedzte.

Vyvarujte sa kontaktu s oSetrenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nezaschne.

Nedovol'te detom, aby sa hrali s 0Setrenymi zvieratami, kym miesto aplikécie nezaschne.

Odportca sa aplikacia vecer. Neodporuca sa, aby takto oSetrené zviera spalo v posteli s majitelom,
obzvlast’ nie s det'mi.

Rozpustadlo v ProMeris mdze vytvarat Skvrny na niektorych materidloch, vratane koze, tkanin

umelych hmét a dokonéenych povrchov. Nechajte miesto aplikacie uschnat’ pred jeho kontaktom s
takymito materialmi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia.vyskytu* a zavaznost’)

U zvierat, ktorym sa podari si aplikované miesto olizat’ ihned’ po aplikacii, sa moze objavit’ nadmerné
slinenie. Toto nie je priznakom intoxikéacie a vymizne po niekol’kych minutach bez liecby. Spravnou
aplikaciou mdZzeme minimalizevat’ moznost’ olizovania si aplikaéného miesta.

Aplikacia veterinarneho.lieku moze na kozi sposobit’ lokalny, do¢asny mastny vzhl'ad a zhluknutie,
zlepenie srsti v aplikacnem mieste. M6zu byt pozorované aj suché zvysky lieku na srsti, tie vymiznu
od 1 - 4 dni po aplikaeii. Tieto zmeny nijako neovplyvnia bezpecnost’ alebo G¢innost’ veterinarneho
lieku. V ojedinelych pripadoch sa mdzZe vyskytnut’ kratkodobé podrazdenie v mieste aplikacie lieku.
Vo vel'mi ojedinelych pripadoch sa méze vyskytnut’ kratkodoba strata ochlpenia.

*Vel'mi ¢asté (viac ako 1 z 10 zvierat prejavilo neziaduci G¢inok (u€inky) pocas jedného oSetrenia)
Casté (viac-ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 zvierat)

Menej €asté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 1000 zvierat)

\Vzacné.(viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 10.000 zvierat)

Velmi vzacné (menej ako 1 zviera z 10.000 zvierat vratane izolovanych pripadov)

4.7 PoutZitie polas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktécie.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia

Nie s zname

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Dévkovanie:

Odportac¢and minimalna davka je 40 mg metaflumizonu / kg Zivej hmotnosti, ekvivalent 0,20'ml /"'kg

Zivej hmotnosti.
Nasledujuca tabul’ka odporti¢a velkost’ pouzitej pipety podl'a hmotnosti macky.

Hmotnost(Eg;cky Velkost’ pouzitej pipety Objem. (MM
<4 ProMeris pre malé macky 0,80
>4 ProMeris pre velké macky 1,60

Spo6sob podania:

Len na vonkajSie pouZitie. PouZitie na nakvapkanie na kozu.

Vyberte pipetu z balenia. Drzte pipetu kolmo, ohnite koncek pipety aby sa odlomil v mieste ryhy.
Koncek zostane zohnuty dozadu oproti pipete.

Aplikujte obsah pipety na jedno miesto ako jednu davku na kozu na krku macky, smerom k baze
lebky.

Rozhriite srst’ na krku macky na baze lebky, kym.nie-je vidno holt kozu. Umiestnite koncek pipety na
koZu a tlacte pipetu, az kym neostane prazdna.

Veterinarny liek nikdy neaplikujte na vonkajSiu/vrstvu srsti.

Plan liecby:

Pre optimalnu kontrolu zamorenia blchami je potrebné podavat liek v intervale 4 az 6 tyzdiov alebo
podl’a lokalnej epidemiologickej situacie.

Veterinarny liek chrani pred zamorenim blchami 6 tyzdiiov po podani jednotlivej davky v zavislosti od
Urovne zamorenia prostredia.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidota) ak su potrebné

U maciek od 8. tyzdia veku astarSich oSetrenych 7 - krat v dvojtyzdiovych intervaloch s 3-5
nasobnym prekro¢enim odporucanej davky neboli pozorované ziadne neziaduce uéinky.

4,11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Insekticidy , ektoparazitikum
kod ATCvet: QP53AX25

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metaflumizon je ektoparazitikum patriace do semikarbazdnovej skupiny.

Metaflumizon je antagonistom sodikovych kanalov a prerusuje nervové funkcie u parazita, ¢o vedie
k jeho paralyze ausmrteniu. Metaflumizon je aktivny proti blcham vdaka jeho nesystémovému
uc¢inku na parazita na koZi a srsti. Maximalna u¢innost’ je dosiahnuta-do48 hodin po podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po lokalnom podani na jedno miesto na kozu na krk macky.na baze lebky sa metaflumizon rychlo
distribuuje cez povrch koZe. Maximalnu koncentraciu v .srsti vo v3eobecnosti dosahuje 1-2 dni po
oSetreni a pozvolne klesa pocas 56 dni po oSetreni. Metaflumizon bol stale meratelny v chlpoch 56
dni po oSetreni. Tieto vysledky st zhodné s laboratérnou stadiou uéinnosti,dokazujucou ucinnost’ do
56 dni po oSetreni.

Po lokalnom podani na jedno miesto na krk macky na baze lebky je hladina metaflumizonu v plazme
prili§ nizka na umoznenie merania hladiny a yypoctu standardnych farmakokinetickych parametrov.
5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Pozri bod 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Synperonic NCA 830

Dimethyl sulfoxide

Gamma-hexalactone

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3\ ‘Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.



6.5 Charakter a zlozenie vnatorného obalu
Veterinarny liek je baleny v individualne davkovanych priehladnych umelohmotnych pipetach,
zabalenych v hlinikovej folii. Papierova $katul’a obsahuje jeden alebo dva blistre s 3 pipetami. VSetky

blistre v 8katuli su rovnakej vel'kosti.

skatul’a s 1 alebo 2 blistrami s 3 x 0,80 ml pipetami.
Skatul’a s 1 alebo 2 blistrami s 3 x 1,60 ml pipetami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho liecku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Pipety okamzZite po pouZziti starostlivo zlikvidujte.

7. DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britania

8.  CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIENA TRH

EU/2/06/064/001-004

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

19/12/2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie’o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje‘sa.



PRILOHA 11

DRZITEL(-IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Taliansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Drzitel’ tohto marketingového opravnenia musi informovat’ Eurépsku komisiu o marketingovych
planoch lieku schvaleného tymto rozhodnutim

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Systém dohl'adu nad liekmi
Drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku musi zabezpeéit’ zavedenie systému dohl'adu nad liekmi, ako je

popisané v casti I Ziadosti o registraciu ako aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku na trh a pocas
celého obdobia, pokial je liek na trhu.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OB



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a na 1 blister — Papierova Skatul’a na 2 blistre

1.  NAZOV LIEKU

ProMeris 160 mg Spot-on pre malé macky (<4 kg)

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda pipeta s objemom 0,80 ml obsahuje:
Ucinna latka: 160 mg metaflumizonu

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na koZu.

(4. VEEKOST BALENIA

?katul’a s 1 blistrom s 3 pipetami s obsahom 0,80 ml
Skatul’a s 2 blistrami s 3 pipetami s obsahom 0,80 mli

5. CIECOVY DRUH

Pre macky od 8. tyzdina veku.

(6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na lie¢bu a prevenciu zamoreniasblchami.

(7. SPOSOB A CESTAPODANIA LIEKU

Len na vonkajSie pouzitie:*PouZzitie na nakvapkanie na kozu.

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

[9. ~ OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepodavajte maciatkam mlads$im ako 8 tyzdiiov veku. Pred podanim lieku konzultujte s VaSim
veterinarnym lekarom pouZitie u chorych a oslabenych madciek.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zneskodnit’ v sulade s lok&lnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHI:ADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britania

[16. CISLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/06/064/001- 1 blister s 3 pipetami s objemom 0,80 ml
EU/2/06/064/002 - 2 blistre s 3 pipetami s objemom 0,80 ml

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a na 1 blister
Papierova skatul’a na 2 blistre

1.  NAZOV LIEKU

ProMeris 320 mg Spot-on pre vel’ké macky (> 4 kg)

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

KaZda pipeta s objemom 1,60 ml obsahuje:
Ucinna latka: 320 mg metaflumizonu

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na koZu.

4.  VEEKOST BALENIA

skatul’a s 1 blistrom s 3 pipetami s obsahom 1,60 ml
Skatul’a s 2 blistrami s 3 pipetami s obsahom 1,60 mli

/5. CIELOVY DRUH

Pre macky od 8. tyzdia veku.

(6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na lie¢bu a prevenciu zamorenia blchami.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajSie pouZitie. PouZitie na nakvapkanie na kozu.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Nepodavajte maciatkam mlad$im ako 8 tyzdiiov veku. Pred podanim lieku konzultujte s Vasim
veterinarnym lekarom pouZitie u chorych a oslabenych madciek.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujacej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zneskodnit’ v sulade s lok&lnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  0ZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHI:ADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britania

[16. CISLO (CiSLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/06/064/003- 1 blister s 3 pipetami s objemom 1,60 ml
EU/2/06/064/004 - 2 blistre s 3 pipetami s objemom 1,60 ml

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Folia 0,80 ml pre malé macky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProMeris S
Roztok na nakvapkanie na koZu.

2. NAZOV DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

PFIZER

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

15



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Folia 1.60 ml pre vel’ké macky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProMeris L
Roztok na nakvapkanie na koZu.

2. NAZOV DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

PFIZER

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA PIPETACH

Pre malé macky

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProMeris S
Roztok na nakvapkanie na koZu.

| 2. NAZOV DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

PFIZER

3. OBSAHVHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

160 mg

4.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}.

5.  CISLO SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA PIPETACH

Pre vidSie macky

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProMeris L
Roztok na nakvapkanie na koZu.

| 2. NAZOV DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

PFIZER

3. OBSAHVHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

320 mg

4.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}.

5.  CISLO SARZE

Lot
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ProMeris Spot-on pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel povolenia na uvedenie na trh:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Velka Britania

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:
Wyeth Lederle Italia S.p.A.
18, Via Franco Gorgone
95121 Catania

Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProMeris 160 mg Spot-on pre malé macky

ProMeris 320 mg Spot-on pre velké macky

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Utinna latka:

Jeden ml obsahuje:

Metaflumizon 200 mg

Kazda davka pipety ProMeris obsahuje:

Objem (ml) Metaflumizon (mg)
ProMeris pre malé macky (< 4 kg)* 0,80 160
i;(;ilt/[erls pre-vel’ké macky (> 4 1,60 320

*Vzhladom«k obmedzenému priestoru na obale st na blistroch a pipetach pouZité skratky ,,.S* a ,,L“,
ktoré predstavuja ,,malé* a ,,vel'ké".

4. INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia zamorenia blchami (Ctenocephalides canis a C.felis) u maciek. Liek sa moze
pouzivat’ ako sucast liecby pri alergickej dermatitide po blSom ustipnuti (FAD).
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciatok do 8. tyzdia veku.
U chorych alebo oslabenych zvierat pouzivat’ s oh’'adom na hodnotenie prospechu / rizika.

6. NEZIADUCE UCINKY*

U zvierat, ktorym sa podari olizat’ si oSetrené¢ miesto ihned” po aplikacii, sa moze objavit.nadmerné
slinenie. Toto nie je priznakom intoxikacie a vymizne po niekol’kych minttach bez lie¢by."Spravnou
aplikaciou mézeme minimalizovat’ moznost’ olizovania miesta aplikacie.

Aplikacia veterinarneho lieku moze na kozi sposobit’ lokalny, docasny mastny vzhFad a zhluknutie,
zlepenie srsti v aplikatnom mieste. M6zu byt’ pozorované aj suché zvysky lieku na srsti, tieto vymizna
od 1 - 4 dni po aplikacii. Tieto zmeny nijako neovplyvnia bezpe¢nost’ alebo t¢innost’ veterinarneho
lieku. V ojedinelych pripadoch sa méze vyskytniit’ kratkodobé podrazdenie v ‘mieste aplikacie lieku.
Vo vel'mi ojedinelych pripadoch sa méze vyskytnut’ kratkodoba strata ochlpenia.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky alebo iné vedlajsie Gcinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii, informujte veterinarneho lekara.

Vel'mi ¢asté (viac ako 1 z 10 zvierat prejavilo neziaduci u€inok (u¢inky) pocas jedného osetrenia)
Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat zo 100 zvierat)

Menej Casté (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 1000 zvierat)

Vzé&cné (viac ako 1, ale menej ako 10 zvierat z 10.000.zvierat)

Velmi vzacné (menej ako 1 zviera z 10.000 zvierat vratane izolovanych pripadov)

7.  CIECOVY DRUH

Macky starsie ako 8 tyzdnov.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Dévkovanie:
Odportc¢ana minimalna davka,je 40 mg metaflumizonu / kg zivej hmotnosti, ekvivalent 0,20 ml / kg

Zivej hmotnosti.
Nasledujuca tabul’ka odporti¢a velkost’ pouzitej pipety podl’a hmotnosti macky.

HRIost (rkrg;cky Velkost’ pouzitej pipety Objem (ml)
<4 ProMeris pre malé macky 0,80
>4 ProMeris pre vel'ké macky 1,60

Sposob podania:

len navonkajsie pouZzitie. PouZitie na nakvapkanie na kozu.

Vyberte pipetu z balenia. Drzte pipetu kolmo, ohnite koncek pipety, aby sa odlomil v mieste ryhy.
Koncek zostane zohnuty dozadu oproti pipete.

Aplikujte obsah pipety na jedno miesto ako jednu davku na kozu na krku macky, pri baze lebky.
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Rozhrite srst’ na krku macky na baze lebky, kym nie je vidno holt kozu. Umiestnite koncek pipety na
koZu a tla¢te pipetu, az kym neostane prazdna.

Veterindrny liek nikdy neaplikujte na vonkajSiu vrstvu srsti.

Plan liecby:

Pre optimélnu kontrolu zamorenia blchami je potrebné podavat’ liek v intervale 4 az 6 tyzdnov alebo
podl’a lokalnej epidemiologicke;j situacie.

Veterinarny liek chrani pred zamorenim blchami 6 tyzdtiov po podani jednotlivej davky v zavislosti od
Urovne zamorenia prostredia.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na pouzitie iba pod dohl'adom veterindrneho lekara.

Tento veterinarny liek je urCeny len na nakvapkanie na kozu. Nepouzivajte na oralne podanie alebo
ind cestu podania.

Je dolezité aplikovat’ davku'na miesto, ktoré si zviera nemoze olizat. Nedovol'te zvieratdm po liecbe
navzajom sa o seba oticrat’.

Uistite sa, Ze ste podali cely obsah pipety, Ze sa obsah pipety nedostal do oka, ¢i ustnej dutiny
oSetrovaného zvierata alebo iného zvierata.

Na optimdlnu koentrolu zamorenia blchami v doméacnosti s viacerymi doméacimi zvieratami tak, aby
vSetky domace'zvierata boli oSetrené suc¢asne vhodnymi insekticidami. Pripadne je odporucané osetrit
aj obydlia vhodnymi insekticidmi.

10:. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.
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11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Nepouzivat' po datume exspiracie uvedenom na Skatuli
~EXPY.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Zabranit’ kontaktu s oCami oSetrovanej macky a zabranit’ peroralnemu podaniu zvieratam:

U chorych alebo oslabenych zvierat pouzivat’ s ohl'adom na hodnotenie prospechu/rizika.

Moéze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

U maciek od 8. tyzdna veku astarSich oSetrenych 7 - krat v dvojtyzdiiovych intervaloch s 3-5
nasobnym prekro¢enim odporucanej davky neboli pozorované Zziadne neZiaduce t¢inky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Predchadzajte priamemu kontaktu s kozou, o¢ami alebo tstnou dutinou. Po aplikacii lieku si
starostlivo umyte ruky. V pripade nadhodného kvapnutia na kozu, koZzu okamzite umyte mydlom

a oplachnite vel'kym mnozstvom vody. Ak veterinarny liek zasiahne nahodne o¢i, musia byt okamZzite
vyplachnuté vel’kym mnoZstvom vody.

Pocas aplikacie lieku nefajcite, nepite a nejedzte.
Vyvarujte sa kontaktu s oSetrenymi zvieratami, kym.miesto aplikacie nezaschne.

Nedovol'te detom, aby sa hrali s 03etrenymi zvieratami, kym miesto aplikécie nezaschne.

Odportca sa aplikacia vecer, a neodporuca sa, aby takto oSetrené zviera spalo v posteli s majitel'om,
obvzlast’ nie s det'mi.

Rozpustadlo v ProMeris mdze vytvarat. Skvrny na niektorych materidloch, vratane koze, tkanin
umelych hmoét a dokoncenych povrechov: Nechajte miesto aplikdcie uschnut’ pred jeho kontaktom s
takymito materialmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO-ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v sulade s‘platnymi predpismi. Pipety okamZite po pouZiti starostlivo zlikvidujte.

14. DATQ[\A POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné. informéacie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu

15.  DALSIE INFORMACIE
Kazda sila veterinarneho lieku je dostupna v Skatuliach po 1 a 2 blistroch s 3 pipetami.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

povolenia na uvedenie na trh.

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Peny0smka buarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Ten: +359297041 71

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

E)\dda
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) 2467 6500

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

Italia
Pfizer Italia S.r.1.,
Tel: +39 06 3318 2933

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel: + 32 (0)2 554 62 11

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)94300 40

Osterreich
Pfizer-Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 335 61 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

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

Suomi/Finland

Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
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Konpog Sverige

Pfizer Hellas A.E. Pfizer Oy Animal Health
TnA.: +30 210 6785800 Tel: +358 (0)9 4300 40
Latvija United Kingdom

Pfizer Animal Health Pfizer Ltd

Tel: +370 525 14000 Tel: +44 (0) 1304 616161
Lietuva

Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000
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