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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

ProMeris
metaflumizon

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) beddmt den dokumentation
som lamnats in och hur den kommit fram till sina rekemmendationer om hur lakemedlet ska
anvandas.

Detta dokument ersatter inte en personlig diskussion/med en veterinar. Vill du ha mer information
om ditt djurs sjukdom eller behandling kan du‘kontakta din veterinar. Las de vetenskapliga
slutsatserna (ingar ocksa i EPAR) om du vill-ha mer information om vad CVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad ar ProMeris?

ProMeris ar en klar, gul till brunaktig 16sning som innehaller den aktiva substansen metaflumizon.

Det ges till katt och appliceras med en forfylld spot on-pipett, dvs. en liten plastbehallare som
redan fyllts med den ratta mangd ProMeris som behdvs for att behandla en katt (ProMeris finns i
tva olika storlekar for katter med olika vikt). Palsen delas mellan skulderbladen pa katten och
innehallet i pipetten/klams ut pa huden.

Vad anvands.ProMeris for?

ProMeris ar.ett medel mot ektoparasiter, vilket innebar att det dédar parasiter, t.ex. loppor och
fastingar, 'som lever p& huden eller i palsen pa djur.

ProMeris‘anvands for att behandla och forebygga loppangrepp hos katt. Det kan ocksd ges som en
del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av loppor, en allergisk reaktion pa
loppbett hos katt. Nar lakemedlet har applicerats ar det verksamt i upp till sex veckor.
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Hur verkar ProMeris?

ProMeris aktiva substans, metaflumizon, stor loppornas nervsystem, vilket leder till att parasiterna
dor.

Hur har ProMeris undersokts?

Uppgifter lamnades om den farmaceutiska kvaliteten, lakemedlets sékerhet vid anvandning pa
katt, sakerheten for manniskor (som kommer i kontakt med lakemedlet) samt miljon.

Metaflumizons effekt mot loppangrepp pa katt undersoktes i laboratoriestudier och i ett faltforsok.

Faltforsoket genomfordes pa katter vid 24 veterinarkliniker i olika regioner i Tyskland och
Frankrike. Katter av olika ras (framst europeiskt korthar), alder och vikt och som alla fatt loppor
behandlades antingen med ProMeris eller med andra lakemedel som godkénts'i EU for denna
indikation. Effekten mattes genom att man undersokte hur manga loppor katten hade vid olika
tillfallen under en period pa upp till tvd manader efter appliceringen.

Vilken nytta har ProMeris visat vid studierna?

Resultaten av faltforsdket visade att ProMeris ar effektivt vid behandling av och som férebyggande
skydd mot loppangrepp pa katt. LaAkemedlet dédade lopporna inem 24 timmar efter behandling och
effekten varade i sex veckor.

Vilka ar riskerna med ProMeris?

Vid appliceringsstéllet kan palsens utseende férandras (den ser oljig ut och blir tovig eller spretig).
Om katten slickar p& behandlingsstallet kan den kortvarigt utséndra mycket saliv.

ProMeris ska inte ges till katter som &r yngre an atta veckor eftersom lakemedlet inte har
undersokts tillrackligt pa s& unga djur. Liksom andra lakemedel i denna grupp ska ProMeris inte
ges till katter som ar sjuka eller som just tillfrisknat fran sjukdom. Lakemedlet har tagits fram
sarskilt for katter och ska inte anvandas pa andra djurarter.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Som en sakerhetsatgérd ska direktkontakt med den behandlade katten undvikas och barn bor inte
tillatas leka med behandlade djur forran behandlingsstallet har torkat. Nyligen behandlade djur ska
inte sova i sammaisdng som &agarna, sarskilt inte tillsammans med barn.

Man ska undvika att pipettinnehallet kommer i kontakt med huden. Rakar man fa pa sig vatskan
ska huden tvattas och 6gonen skoéljas med vatten. | samband med administreringen av ProMeris
ska man inte roka, ata eller dricka.

Varfor har ProMeris godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med ProMeris uppvéager
riskerna vid behandling av loppangrepp pa katt. Kommittén rekommenderade att ProMeris skulle
godkannas for forsaljning. Nytta/-risk-forhallandet behandlas i modulen med den vetenskapliga
diskussionen i detta EPAR.
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Mera information om ProMeris:

Den 19.12.2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for férsaljning av ProMeris
som galler i hela Europeiska unionen. Information om forskrivning av produkten finns pa

etiketten/ytterkartongen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast den 6. januari 2012.
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	ProMeris är en klar, gul till brunaktig lösning som innehåller den aktiva substansen metaflumizon.



