PRODUKTR



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo 100,5 mg/100,5 mg Spot-on for sma hundar

ProMeris Duo 199,5 mg/199,5 mg Spot-on fér medelstora hundar
ProMeris Duo 499,5 mg/499,5 mg Spot-on fér medelstora/stora hundar
ProMeris Duo 799,5 mg/799,5 mg Spot-on for stora hundar

ProMeris Duo 999 mg/999 mg Spot-on fér mycket stora hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser
1 ml innehaller 150 mg metaflumizon och 150 mg amitraz.

Varje dosenhet (pipett) innehaller:

ProMeris Duo Spot-on for hundar Volym (ml) | Metaflumizon (mg) | Amitraz (mg)
for sma hundar (<5 kg) 0,67 100,5 100,5

for medelstora hundar (5,1-10,0 kg) 1,33 199,5 199,5

for medelstora/stora hundar (10,1-25,0 kg) 3,33 4995 4995

for stora hundar (25,1-40 kg) 5,33 799,5 799,5

for mycket stora hundar (40,1-50,0 kg) 6,66 999 999
Hjalpamnen

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt.6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Spot-on, lésning.

Klar, gul till brunaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hundar over 8 veckors:alder

4.2  Indikationer, specificera djurslag

For att behandla.och forebygga angrepp av loppor (Ctenocephalides canis och C. felis) och fastingar
(Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus., Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus och
Dermacentor variabilis), och behandling av demodikos (orsakad av Demodex spp) och 16ss
(Trichodectes canis) hos hund. Det veterindrmedicinska lakemedlet kan anvandas som ett led i

behandling av loppallergidermatit (FAD).
4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas till valpar under 8 veckors alder.
Skall inte anvéndas till katter.

Skall inte anvandas till férsvagade hundar eller till hundar som lider av dverhettningsstress.




4.4  Sarskilda varningar
Undvik kontakt med djurets 6gon och mun.

Effekten kvarstar aven om hunden blir vat. Langvarig och intensiv vattenkontakt bor dock undvikas.
Forhindra att behandlade hundar badar i floder eller strommande vattendrag inom 24 timmar fran
behandlingen. Vid ofta dterkommande vattenkontakt kan effektdurationen forkortas. Behandlingen.ska
dock inte upprepas tatare an varannan vecka. Om hunden beh6ver schamponeras bor applicering ske
efter schamponeringen.

For optimal kontroll av loppor i hem med ett flertal husdjur, bor samtliga djur i hushéllet behandlas
med en lamplig insekticid. Dessutom bor omgivningen behandlas med en lamplig insekticid.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Behandlingen skall 6vervakas av veterinar.

Spot-on lésningen skall enbart appliceras kutant. Administrera. inte oralt eller via annan
administreringsvag.

Det &r viktigt att spot-on I6sningen appliceras pa ett omrade dar djuret inte kommer at att slicka. Se till
att djur inte slickar varandra efter behandling.

Forhindra valpar att slicka tiken pa applikationsstéllet innan-produkten torkat.

Tillse att innehallet i pipetten eller den administrerade dosen inte kommer i kontakt med 6gon eller
munnen pa det behandlade djuret eller andra djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur

Forvaras utom syn- och rackhall for-barn./Lagrade pipetter skall forvaras i det intakta folieemballaget.
Det veterinarmedicinska lakemedlet far inte administreras av barn.

Innehaller amitraz, som kan ge upphov till neurolgiska effekter hos manniska, sarskilt hos barn. Barn
skall ej fa tillgang till anvanda.pipetter. Anvanda pipetter skall kastas omedelbart.

Amitraz & en monoaminoxidas hammare (MAOI). Personer som star pa medicinsk behandling med
preparat innehallande MAOI skall darfor hantera detta lakemedel med extra stor forsiktighet.

Undvik direkt ‘kontakt med behandlade djur, tills omradet dér lakemedlet applicerats ar torrt. Barn
skall inte tillatas att ha kontakt med behandlade djur, tills omradet dér lakemedlet applicerats &r torrt.
Nyligen behandlade hundar skall inte tillatas att sova tillsammans med &garen och speciellt inte
tillsammans'med barn.

Losningsmedlet i ProMeris Duo kan ge flackar pa vissa material sasom lader, tyg, plast och
behandlade ytor. Lat applikationsstéllet torka fore kontakt med dessa material.

ProMeris Duo innehdller amnen som i mycket sallsynta fall kan ge upphov till irritation i
andningsvagarna hos vissa personer. Genom att applicera produkten utomhus eller i ett valventilerat
rum minimeras riken for oavsiktlig inandning.

Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan orsaka hudsensibilisering och allergiska reaktioner hos
manniska. Undvik direkt hudkontakt. Skyddshandskar bor anvéndas vid hanteringen.
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Om biverkningar uppstar efter exponering, uppsok omedelbart lakare och visa forpackningen.

Tvatta handerna ordentligt efter hantering av denna produkt. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta
omedelbart med tval och vatten.

Det veterindrmedicinska lakemedlet kan orsaka milda Ogonirritationen Vid ofrivillig 6gonkontakt,
spola dgonen noga med vatten.

Undvik att ata, roka eller dricka i samband med hantering av produkten.
4.6  Biverkningar (frekvens* och allvarlighetsgrad)

Hypersalivering kan uppsta om djuret slickat pa applikationsstallet omedelbart efter.behandling. Detta
ar inte ett tecken pad forgiftning och forsvinner inom nagra minuter utan- behandling. Korrekt
applicering minimerar slickande av applikationsstallet.

Vid appliceringsstallet kan en lokal, tillfallig, oljig flack med hopklumpade eller taggiga palshar
uppsta. En torr avlagring kan dven observeras. Detta ar normalt och kommer att férsvinna av sig sjélvt
inom nagra dagar efter administreringen. | undantagsfall kan de kvarstd under en langre tid. Dessa
forandringar paverkar inte sdkerhet eller effekt. Vid appliceringsstallet kan i séllsynta fall en
overgaende irritation uppstd. | mycket séllsynta fall kan 6vergaende lokalt haravfall uppkomma. |
mycket séllsynta fall har hudsymtom som paminner om_pemfigus foliaceous rapporterats. Om
pemfigusliknande symtom uppstar bor fortsatt anvandning-ayv produkten undvikas. Dessa symtom ar
kortvariga och 6vergaende om lamplig behandling pabérjas omedelbart.

* Mycket vanliga (drabbar fler an 1 djur av 10 under en behandlingsomgang)

Vanliga (drabbar 1 till 10 djur av 100)

Mindre vanliga (drabbar 1 till 10 djur av 1 000)

Séllsynta (drabbar 1 till 10 djur av 10 000)

Mycket séllsynta (drabbar farre an 1 djur av'10 000)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas under draktighet och'laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

Behandling med andra«produkter innehallande amitraz rekommenderas inte under tiden hunden

behandlas med ProMeris.Duo Spot-on for hundar.

4.9  Dos och‘administreringssatt

Dosering:

Rekommenderad minimidos ar 20 mg/kg kroppsvikt for vardera metaflumizon och amitraz,
motsvarande 0,133 ml/kg kroppsvikt. Nedanstaende tabell visar vilken pipettstorlek som skall
anvandas beroende pa hundens vikt:

Hundens Pipettstorlek Volym
vikt (kg) (ml)
<5 ProMeris Duo for sma hundar 0,67
5,1-10,0 ProMeris Duo for medelstora hundar 1,33
10,1-25,0 | ProMeris Duo for medelstora/stora hundar 3,33




25,1-40,0 | ProMeris Duo for stora hundar 5,33
40,1-50,0 | ProMeris Duo for Mycket stora hundar 6,66

For hundar > 50 kg, kombineras de 2 pipetter som narmast éverensstimmer med hundens vikt.

Administreringssatt:

Endast for kutan anvandning. Spot-on administrering.

Ta ut en pipett ur forpackningen. Hall sedan pipetten uppratt, boj toppen av pipetten ach-bryt av
toppen langs den perforerade linjen. Den avbrutna delen av toppen viks bakat mot pipetten:

Dela hundens péls vid skallbasen sa att huden blir synlig och applicera innehallet i pipetten pa ett och
samma stélle.

Placera pipettspetsen mot huden och tryck pa pipetten for att tomma ut all vatska.

Applicera inte vatskan i pipetten pa ytan av hundens péls.

Behandlingsintervall:

For optimal lopp- och/eller_fastingkontroll, administrera produkten en gang per manad under hela
lopp-/fastingsasongen. Behandlingen kan &ven grundas pa den lokala epidemiologiska situationen.
Avdddar flertalet fastingar inom 48 timmar. For behandling av 16ss ar en behandling tillracklig.
Avdodar flertalet 16ss-4inom 7 dagar.

Vid behandling av demodikos skall produkten appliceras en gang per manad tills de kliniska
symtomen upphor, Behandlingen ska om majligt inte avbrytas forran negativt skrapprov fran huden
visats vid minst tva manatliga tillfallen. Da demodikos &r en multifaktoriell sjukdom, bér om majligt
bakomliggande sjukdom behandlas.

Loppangrepp forhindras i upp till 6 veckor och fastingangrepp i 4 veckor efter en enstaka behandling.
410 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Inga biverkningar har observerats hos friska hundar och valpar 6ver 8 veckors alder behandlade 7
ganger i tvaveckorsintervall med 3-5 ganger den rekommenderade dosen. Vid éverdosering dkar dock

risken for biverkningar, varfor djur alltid skall behandlas med korrekt pipettstorlek i forhallande till
kroppsvikt.



Kénda biverkningar for amitraz och dess metaboliter &r sedering, slohet, CNSdepression,
hyperglykemi, bradykardi och langsam, ytlig andning. De flesta av dessa symtom beror pa alfa-2-
adreno-receptoragonist effekter. Symtomen &r vanligtvis overgaende och upphor utan behandling
inom 24 timmar. Vid allvarliga eller kvarstdende symtom kan intramuskular injektion med alfa-2-
adreno-receptorantagonisten atipamezolydroklorid ges i dosen 0,2 mg/kg kroppsvikt.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter, for utvartes bruk, ATCvet-kod: QP53A D51

Metaflumizon ar en insekticid tillhérande semikarbazongruppen. Metaflumizon &r en natriumkanal-
antagonist som stér nervfunktioner, vilket resulterar i paralys och_insektens déd. Amitraz ar en
formamidinakaricid. Den verkar pa oktopaminreceptorer hos ektoparasiter och ger upphov till 6kad
nervaktivitet och insektens dod.

Metaflumizon och amitraz kombineras i en formulering for_att.ge ett brett aktivitetsspektrum mot
saval loppor som fastingar genom icke-systemisk exponering for parasiterna pa hud och har. Maximal
effekt erhalls inom 48 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Saval metaflumizon som amitraz sprids jamnt over-huden efter en singel topikal administrering vid
skallbasen. Maximala koncentrationer i har naddes i de flesta fall 2 till 7 dagar efter behandling och
avtog inom 56 dagar efter behandling. Bada'substanserna var matbara i palsen 56 dagar efter
behandling.

Plasmanivaerna for saval metaflumizon ‘semamitraz var for laga for att kunna kalkyleras enligt
sedvanliga farmakokinetiska parametrarefter en singeldos administrerad vid skallbasen.

5.3 Miljoegenskaper

Se avsnitt 6.6.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning.dver hjalpamnen

N, N-dietyl-m-toluamid
1-metoxi-2-propyl-acetat

Dimetylsulfoxid

1, 8-Cineol

Gamma-hexalakton

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska | kemedlets hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Transparanta endospipetter av plast, forpackade i aluminiumblister. Varje blisterférpackning
innehaller 3 pipetter.

Alla blister i en forpackning &r av samma storlek.

Kartong innehallande 1 eller 2 blister a 3 x 0,67 ml pipetter
Kartong innehallande 1 eller 2 blister a 3 x 1,33 ml pipetter
Kartong innehallande 1 eller 2 blister a 3 x 3,33 ml pipetter
Kartong innehallande 1 eller 2 blister a 3 x 5,33 ml pipetter
Kartong innehallande 1 eller 2 blister a 3 x 6,66 ml pipetter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant.ldkemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterindarmedicinskt lakemedel och avfall skall bortskaffas enligt gallande anvisningar.
ProMeris Duo Spot-on Hund far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer. Anvanda pipetter ska kastas omedelbart.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/065/001-010

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

19/12/2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

utforlig information om detta veterindrmedicinska lakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant


http://www.emea.europa.eu/

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pa och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Wyeth Lederle Italia S.p.A.

18, Via Franco Gorgone

95121 Catania

Italien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDE OCH ANVANDNING
Receptbelagt 1&kemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning skall informera Europakommissionen‘om
marknadsplaneringen for det veterinarmedicinska lakemedlet godké&nt genom.denna forordning.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
Farmakovigilanssystem
Innehavaren av godkéannandet for forsaljning maste-se till att farmakovigilanssystemet i modul 1 i

godkannandet for forsaljning finns och fungerar innan och under tiden lakemedlet finns pa
marknaden.



BILAGA Il

MARKNING OCH BNQ@EDEL






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 1 blister — Kartong for 2 blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo 100,5 mg/100,5 mg Spot-on for sma hundar (<5 kg)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje 0,67 ml pipett ger:
Aktiv substans: 100,5 mg metaflumizon och 100,5 mg amitraz

| 3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, l6sning

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong med 1 blister innehallande 3 x 0,67 ml pipetter
Kartong med 2 blister innehallande 3 x 0,67 ml pipetter

S. DJURSLAG

Hundar dver 8 veckors alder

6. INDIKATION(ER)

For att behandla och férebygga angrepp av loppor och fastingar, och behandling av demodikos och
10ss.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for kutan anvandning.
Las bipacksedeln foére anvandning.

8. KARENSTID

Ej relevant

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall inte anvandas till valpar under 8 veckors alder. Barn ska ej komma i kontakt med produkten, ej
heller med hund i samband med behandlingen. Las bipacksedeln fére anvandning.
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10.

UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfall kasseras enligt lokala bestammelser. Produkten far inte sldppas ut i vattendrag'pa grund av fara

for fiskar och andra vattenlevande organismer.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

16.

NUMMER PAGODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/065/001 - 1 blister innehallande 3 x 0,67 ml pipetter
EU/2/06/065/002 - 2 blister innehallande 3 x 0,67 ml pipetter

17.

BATCHNUMMER

Lot.{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 1 blister — Kartong for 2 blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo 199,5 mg/199,5 mg Spot-on fér medelstora hundar (5,1-10,0 kg)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje 1,33 ml pipett ger:
Aktiv substans: 199,5 mg metaflumizon och 199,5 mg amitraz

| 3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, l6sning

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong med 1 blister innehallande 3 x 1,33 ml pipetter
Kartong med 2 blister innehallande 3 x 1,33 ml pipetter

S. DJURSLAG

Hundar dver 8 veckors alder

6. INDIKATION(ER)

For att behandla och forebygga ‘angrepp av loppor och fastningar, och behandling av demodikos och
10ss.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for kutan anvandning.
Las bipacksedelnfore anvandning.

8. KARENSTID

Ej relevant

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall inte anvandas till valpar under 8 veckors alder. Barn ska ej komma i kontakt med produkten, €j
heller med hund i samband med behandlingen. L&s bipacksedeln fére anvandning.
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10.

UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfall kasseras enligt lokala bestammelser. Produkten far inte sldppas ut i vattendrag'pa grund av fara

for fiskar och andra vattenlevande organismer.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

16.

NUMMER PAGODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/065/003- 1 blister innehallande 3 x 1,33 ml pipetter
EU/2/06/065/004 - 2 blister innehallande 3 x 1,33 ml pipetter

17.

BATCHNUMMER

Lot.{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 1 blister — Kartong for 2 blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo 499,5 mg/499,5 mg Spot-on fér medelstora/stora hundar (10,1-25,0 kg)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje 3,33 ml pipett ger:
Aktiv substans: 499,5 mg metaflumizon och 499,5 mg amitraz

| 3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, l6sning

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong med 1 blister innehallande 3 x 3,33 ml pipetter
Kartong med 2 blister innehallande 3 x 3,33 ml pipetter

S. DJURSLAG

Hundar dver 8 veckors alder

6. INDIKATION(ER)

For att behandla och férebygga angrepp av loppor och fastingar, och behandling av demodikos och
10ss.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for kutan anvandning.
Las bipacksedeln foére anvandning.

8. KARENSTID

Ej relevant

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall inte anvandas till valpar under 8 veckors alder. Barn ska ej komma i kontakt med produkten, ej
heller med hund i samband med behandlingen. L&s bipacksedeln fére anvandning.
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10.

UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfall kasseras enligt lokala bestammelser. Produkten far inte sldppas ut i vattendrag'pa grund av fara

for fiskar och andra vattenlevande organismer.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

16.

NUMMER PAGODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/065/005- 1 blister innehallande 3 x 3,33 ml pipetter
EU/2/06/065/006 - 2 blister innehallande 3 x 3,33 ml pipetter

17.

BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 1 blister — Kartong for 2 blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo 799,5 mg/799,5 mg Spot-on for stora hundar (25,1-40,0 kg)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje 5,33 ml pipett ger:
Aktiv substans: 799,5 mg metaflumizon och 799,5 mg amitraz

| 3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, l6sning

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong med 1 blister innehallande 3 x 5,33 ml pipetter
Kartong med 2 blister innehallande 3 x 5,33 ml pipetter

S. DJURSLAG

Hundar dver 8 veckors alder

6. INDIKATION(ER)

For att behandla och férebygga angrepp av loppor och fastingar, och behandling av demodikos och
10ss.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for kutan anvandning.
Las bipacksedeln foére anvandning.

8. KARENSTID

Ej relevant

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall inte anvandas till valpar under 8 veckors alder. Barn ska ej komma i kontakt med produkten, ej
heller med hund i samband med behandlingen. L&s bipacksedeln fére anvandning.

18



10.

UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV.EJ'ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfall kasseras enligt lokala bestammelser. Produkten far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara

for fiskar och andra vattenlevande organismer.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

16.

NUMMER PA.GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/065/007 - 1 blister innehallande 3 x 5,33 ml pipetter
EU/2/06/065/008 - 2 blister innehallande 3 x 5,33 ml pipetter

17.

BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 1 blister — Kartong for 2 blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo 999 mg/999 mg Spot-on fér mycket stora hundar (40,1-50,0 kg)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje 6,66 ml pipett ger:
Aktiv substans: 999 mg metaflumizon och 999 mg amitraz

| 3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, l6sning

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong med 1 blister innehallande 3 x 6,66 ml pipetter
Kartong med 2 blister innehallande 3 x 6,66 ml pipetter

S. DJURSLAG

Hundar dver 8 veckors alder

6. INDIKATION(ER)

For att behandla och férebygga angrepp av loppor och fastingar, och behandling av demodikos och
10ss.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for kutan anvandning.
Las bipacksedeln foére anvandning.

8. KARENSTID

Ej relevant

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall inte anvandas till valpar under 8 veckors alder. Barn ska ej komma i kontakt med produkten, ej
heller med hund i samband med behandlingen. L&s bipacksedeln fére anvandning.
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10.

UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfall kasseras enligt lokala bestammelser. Produkten far inte sldppas ut i vattendrag'pa grund av fara

for fiskar och andra vattenlevande organismer.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

16.

NUMMER PAGODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/065/009- 1 blister innehallande 3 x 6,66 ml pipetter
EU/2/06/065/010 - 2 blister innehallande 3 x 6,66 ml pipetter

17.

BATCHNUMMER

Lot.{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blisterfolie 0,67 ml

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo S
Spot-on, lésning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

PFIZER

3. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| S. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blisterfolie 1,33 ml

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo M
Spot-on, lésning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

PFIZER

| 3. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| S. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blisterfolie 3,33 ml

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo M/L
Spot-on, lésning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

PFIZER

| 3. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| S. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blisterfolie 5,33 ml

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo L
Spot-on, lésning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

PFIZER

| 3. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| S. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blisterfolie 6,66 ml

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo XL
Spot-on, 16sning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

PFIZER

3. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| S. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA PIPETTER

For smé& hundar

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo S
Spot-on, l6sning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

PFIZER

| 3. INNEHALL, VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

100,5 mg + 100,5 mg

| 4. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 5. BATCH NUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA PIPETTER

For medelstora hundar

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo M
Spot-on, l6sning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

PFIZER

| 3. INNEHALL, VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

199,5 mg + 199,5 mg

| 4. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 5. BATCH NUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA PIPETTER

For medelstora/stora hundar

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo M/L
Spot-on, l6sning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

PFIZER

| 3. INNEHALL, VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

499,5 mg + 499,5 mg

| 4. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 5. BATCH NUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA PIPETTER

For stora hundar

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo L
Spot-on, l6sning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

PFIZER

| 3. INNEHALL, VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

799,5 mg + 799,5 mg

| 4. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 5. BATCH NUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA PIPETTER

For mycket stora hundar

| 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo XL
Spot-on, l6sning

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

PFIZER

| 3. INNEHALL, VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

999 mg + 999 mg

| 4. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 5. BATCH NUMMER

Lot {nummer}
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BIPACKSEDEL

ProMeris Duo 100,5 mg/100,5 mg Spot-on for sma hundar
ProMeris Duo 199,5 mg/199,5 mg Spot-on fér medelstora hundar
ProMeris Duo 499,5 mg/499,5 mg Spot-on fér medelstora/stora hundar
ProMeris Duo 799,5 mg/799,5 mg Spot-on for stora hundar
ProMeris Duo 999 mg/999 mg Spot-on for mycket stora hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Tillverkare

Wyeth Lederle Italia S.p.A.
18, Via Franco Gorgone
95121 Catania

Italien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ProMeris Duo 100,5 mg/100,5 mg Spot-on for sma hundar

ProMeris Duo 199,5 mg/199,5 mg Spot-on for medelstora hundar

ProMeris Duo 499,5 mg/499,5 mg Spot-on fér medelstora/stora hundar

ProMeris Duo 799,5 mg/799,5 mg Spot-on for stora hundar

ProMeris Duo 999 mg/999 mg Spot-on fér mycket stora hundar

3. DEKLARATION AV.AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiva substanser
1 ml innehaller 150-mg-metaflumizon och 150 mg amitraz.

Varje dosenhet (pipett) ProMeris Duo innehaller:

ProMeris Duo'Spot-on for hundar Volym (ml) | Metaflumizon (mg) | Amitraz (mg)
for smahundar (<5kg)* 0,67 100,5 100,5
for‘medelstora hundar (5,1-10,0 kg)* 1,33 199,5 199,5

for medelstora/stora hundar (10,1-25,0 kg)* 3,33 499,5 499,5

for stora hundar (25,1-40 kg)* 5,33 799,5 799,5

for mycket stora hundar (40,1-50,0 kg)* 6,66 999 999

* P4 grund av det begransade utrymmet pa forpackningen anvands forkortningarna ”’S”, ”M”,

”MJ/L”, ”L” respektive ”XL", som star for “small”, "medium”, “medium/large”, "large”
respektive “extra large”, pa blisterfoliet och applikatorpipetterna.
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4. INDIKATION(ER)

For att behandla och férebygga angrepp av loppor (Ctenocephalides canis och C. felis) och fastingar
(Ixodes ricinius, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus och
Dermacentor variabilis), och behandling av demodikos (orsakad av Demodex spp) och 16ss
(Trichodectes canis) hos hund. Det veterindrmedicinska lakemedlet kan anvandas som ett led i
behandling av loppallergidermatit (FAD).

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas till valpar under 8 veckors alder.
Skall inte anvéndas till katter.
Skall inte anvandas till férsvagade hundar eller till hundar som lider av dverhettningsstress.

6. BIVERKNINGAR

Hypersalivering kan uppsta om djuret slickat pa applikationsstallet omedelbart efter behandling. Detta
ar inte ett tecken pa forgiftning och forsvinner inom nagra minuter utan behandling. Korrekt
applikation minimerar slickande av applikationsstallet.

Vid appliceringsstallet kan en lokal, tillfallig, oljig flack med.hopklumpade eller taggiga palshar
uppsta. En torr avlagring kan dven observeras. Detta ar normalt och kommer att forsvinna av sig sjalv
inom nagra dagar efter administreringen. | undantagsfall kan de kvarstd under en langre tid. Dessa
forandringar paverkar inte sdkerhet eller effekt. Vid. appliceringsstallet kan i séllsynta fall en
overgaende irritation uppstd. | mycket sallsynta fall kan 6vergaende lokalt haravfall uppkomma. |
mycket séllsynta fall har hudsymtom som paminner om pemfigus foliaceous rapporterats. Om
pemfigusliknande symtom (blasor pa hud och“slemhinnor) uppstar bor fortsatt anvandning av
produkten undvikas. Dessa symtom ar kortvariga och dvergaende om lamplig behandling paborjas
omedelbart.

Om du observerar allvarliga biverkningar.eller andra effekter som inte ndamns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

* Mycket vanliga (drabbar fler an I'djur av 10 under en behandlingsomgang)
Vanliga (drabbar 1 till 10 djur.av 100)
Mindre vanliga (drabbar 1 till~10-djur av 1 000)

Séllsynta (drabbar 1 till 10 djur av 10 000)
Mycket séllsynta (drabbar farre an 1 djur av 10 000)

7. DJURSLAG
Hundar 6ver8 veckors alder
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG

Dosering:
Rekommenderad minimidos ar 20 mg/kg kroppsvikt for vardera metaflumizon och amitraz,

motsvarande 0,133 ml/kg kroppsvikt. Nedanstaende tabell visar vilken pipettstorlek som skall
anvandas beroende pa hundens vikt:
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Hundens Pipettstorlek Volym (ml)
vikt (kg)

<5 ProMeris Duo for sma hundar 0,67
5,1-10,0 ProMeris Duo for medelstora hundar 1,33
10,1-25,0 ProMeris Duo for medelstora/stora hundar 3,33
25,1-40,0 ProMeris Duo for stora hundar 5,33
40,1-50,0 ProMeris Duo for mycket stora hundar 6,66

For hundar > 50 kg, kombineras de 2 pipetter som narmast éverensstimmer med hundens vikt!
Administreringssatt:
Endast for kutan anvandning. Spot-on anvéndning.

Ta ut en pipett ur forpackningen. Hall sedan pipetten uppratt, boj toppen av pipetten och bryt av
toppen langs den perforerade linjen. Den avbrutna delen av toppen viks bakat mot pipetten.

Dela hundens péls vid skallbasen sa att huden blir synlig och applicera innehéllet i pipetten pa ett och
samma stélle.

Placera pipettspetsen mot huden och tryck pa pipetten for att tommashela innehallet.

Applicera inte lakemedlet pa ytan av hundens pals.

Behandlingsintervall:

For optimal lopp- och/eller fastingkontroll, administrera produkten en gang per manad under hela
lopp-/fastingsésongen. Behandlingen kan dven grundas pa den lokala epidemiologiska situationen. For
behandling av 16ss dr en behandling tillrécklig. Avdddar flertalet fastingar inom 48 timmar. Avdodar
flertalet 16ss inom 7 dagar.

Vid behandling av demodikos skall produkten appliceras en gang per manad tills de kliniska
symtomen upphdér. Behandlingen ska om mojligt inte avbrytas forran negativt skrapprov fran huden
visats vid minst tvd manatliga tillfallen. Da demodikos ar en multifaktoriell sjukdom, bor om mojligt
bakomliggande sjukdom behandlas.

Loppangrepp forhindras i upp till 6 veckor och fastingangrepp i 4 veckor efter en enstaka behandling.
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9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Behandlingen skall 6vervakas av veterinar.
Spot-on-16sningen skall enbart appliceras kutant. Ges ej via munnen eller pa annat satt.

Det &r viktigt att spot-on I6sningen appliceras pa ett omrade dar djuret inte kommer at att slicka, Se till
att djur inte slickar varandra efter behandling.

Forhindra valpar att slicka tiken pa applikationsstéllet innan produkten torkat.

Se till att innehallet i pipetten eller den administrerade dosen inte kommer i kontakt'med Ggon eller
munnen pa det behandlade djuret eller andra djur.

Effekten kvarstar aven om hunden blir vat. Langvarig och intensiv vattenkontakt bor dock undvikas.
Forhindra att behandlade hundar badar i floder eller strommande vattendrag inom 24 timmar fran
behandlingen. Vid ofta dterkommande vattenkontakt kan effektdurationen férkortas. Behandlingen ska
dock inte upprepas tatare an varannan vecka. Om hunden behover schamponeras skall applicering ske
efter schamponeringen.

For optimal kontroll av loppor i hem med ett flertal husdjur, bér.samtliga djur i hushallet behandlas
med en lamplig insekticid. Dessutom bor omgivningen behandlas med en lamplig insekticid.

10. KARENSTID

Ej relevant

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet, som aterfinns pa kartongen efter ”Utg.dat.”.
12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Undvik kontakt med.hundens égon och mun.

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Behandling med-andra produkter innehallande amitraz rekommenderas inte nar hunden behandlas med
ProMerisiDuo Spot-on Hund.

Inga. biverkningar har observerats hos friska hundar och valpar 6ver 8 veckors alder behandlade 7
ganger i tvaveckorsintervall med 3-5 ganger den rekommenderade dosen. Vid éverdosering dkar dock
risken for biverkningar, varfor djur alltid skall behandlas med korrekt pipettstorlek i forhallande till
kroppsvikt.

Kénda biverkningar for amitraz och dess metaboliter &r sedering, sléhet, CNS-depression,

hyperglykemi, bradykardi och langsam, ytlig andning. De flesta av dessa symtom beror pa alfa-2-
adreno-receptoragonist effekter. Symtomen ar vanligtvis 6vergaende och upphdr utan behandling
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inom 24 timmar. Vid allvarliga eller kvarstdende symtom kan intramuskular injektion med alfa-2-
adreno-receptorantagonisten atipamezolhydroklorid ges i dosen 0,2 mg/kg kroppsvikt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Lagrade pipetter skall forvaras i det intakta folieemballaget Produkten far inte administreras av barn.

Amitraz kan ge upphov till neurologiska effekter hos manniska, sarskilt hos barn. Barn far inte fa
tillgang till anvanda pipetter. Anvanda pipetter skall kastas omedelbart.

Amitraz & en monoaminoxidas hammare (MAOI). Personer som star pa medicinsk behandling med
preparat innehallande MAOI skall darfor hantera detta lakemedel med extra stor forsiktighet.

Undvik direkt kontakt med behandlade djur, tills omradet dar lakemedlet applicerats ar torrt. Barn
skall inte tillatas att ha kontakt med behandlade djur, tills omradet dar lakemedlet-applicerats &r torrt.
Nyligen behandlade hundar skall inte tillatas att sova tillsammans med ‘dgaren och speciellt inte
tillsammans med barn.

Losningsmedlet i ProMeris Duo kan ge flackar pa vissa material sasom lader, tyg, plast och
behandlade ytor. Lat applikationsstallet torka fore kontakt med dessa material.

ProMeris Duo innehdller amnen som i mycket sallsynta_fall kan ge upphov till irritation i
andningsvagarna hos vissa personer. Genom att applicera produkten utomhus eller i ett valventilerat
rum minimeras riken for oavsiktlig inandning.

Hudsensibilisering och allergiska reaktioner kan férekomma hos manniska. Undvik direkt hudkontakt.
Skyddshandskar bor baras vid hantering av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Om biverkningar uppstar efter exponering, uppsok.omedelbart lakare och visa forpackningen.

Tvatta handerna noggrant efter anvandandet. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med
tval och vatten.

Produkten kan orsaka milda dgonirritationer. Vid ofrivillig dgonkontakt, spola dégonen noga med
vatten.

Undvik att ata, roka eller dricka irsamband med hantering av produkten.
13. SARSKILDAFORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant veterinarmedicinskt ldkemedel eller annat avfallsmaterial frdn det veterinarmedicinska
lakemedlet skall-bortskaffas enligt gallande anvisningar.

ProMeris Duo Spot-on Hund far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvanda pipetter skall kastas omedelbart.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om detta veterindrmedicinska lakemedel finns tillganglig pa europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Varje styrka finns tillganglig i férpackningar med 1 eller 2 blister om 3 pipetter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg

Pfizer Animal Health s.a., Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel.: +32 (0)2 554 62 11 Tél/Tel.: + 32 (0)2 554 62 11
Peny6auka brarapus Magyarorszag

Pfizer Luxembourg SARL Pfizer Kft.

Ten: +359297041 71 Tel: +361 488 3695

Ceska republika Malta

Pfizer Animal Health Agrimed Limited

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21465797
Danmark Nederland

Pfizer Oy Animal Health Pfizer/Animal Health B.V.,
TIf: +358 (0)9 4300 40 Tel:+31(0)10 4064 600
Deutschland Norge

Pfizer GmbH Pfizer Oy Animal Health
Tel: +49 30-5500 5501 TIf: +358 (0)9 4300 40

Eesti Osterreich

Pfizer Animal Health Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +370 525 14000 Tel: +43 (0)1 52 11 57 20
E\MGdo Polska

Pfizer Hellas A.E. Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0.
TnA.: +30 210 6785800 Tel: +48 22 335 61 00
Espafa Portugal

Pfizer S.L. Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +34 91 4909900 Tel: +351 21 423 55 00
France Romania

Pfizer Pfizer Romania SRL

Teél: +33 (0)1 58 07 46 00 Tel: + 0040 21 207 28 00
Ireland Slovenija

Pfizer‘Healthcare Ireland, trading as: Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer Animal Health Tel: +386 (0) 1 52 11 670
Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island Slovenska republika

Pfizer Oy Animal Health Pfizer Luxembourg SARL 0.z.
Simi: +358 (0)9 4300 40 Tel: + 421 2 3355 5500

38



Italia Suomi/Finland

Pfizer Italia S.r.1., Pfizer Oy Animal Health
Tel: +39 06 3318 2933 Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40
Kvnpog Sverige

Pfizer Hellas A.E. Orion Pharma Animal Health
TnA.: +30 210 6785800 TIf: +46 (0)8 623 64 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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