1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



[Egységnyi adagoléasu cseppentd pipetta]

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 30 mg/7.5 mg racsepegtet6 oldat kistestli macskaknak.

Profender 60 mg/15 mg racsepegtetd oldat kdzepes testii macskaknak.
Profender 96 mg/24 mg racsepegtetd oldat nagytestli macskaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyagok:

A Profender 21,4 mg/ml emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmaz.

1 adag (cseppent6 pipetta) Profender tartalmaz:

Térfogat | Emodepszid | Prazikvantel
Profender kistestli macskaknak 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5Kkg)
Profender kozepes testii macskaknak 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5Kkg)
Profender nagytestii macskaknak 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)
Segédanyagok:

5,4 mg/ml Butil-hidroxianizol (E320; mint antioxidans)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat.

Attetsz0, sargabol barnaba hajlo oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Macska.

4.2 Terapias javallatok celéllat fajonként

Az alabbi fonal-, galand-, és tiidéférgek altal okozott kevert parazitas fertdzéstél szenvedo, vagy ezek
kockazatanak kitett macskak részére:

Fonalférgek (Nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség kés6i idészakaban az utédok
tejjel kozvetitett fertézédésének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)




Galandférgek (Cestoda)

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)

Tidéférgek
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal konnyebb macskakdlykokon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy atvizesedés csdkkentheti a termék hatékonysagat. A
kezelt &llatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig nem szabad firdetni.

Barmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozé
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Csak ép borfeliileten alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem alkalmazhato.

Ne engedjiik, hogy a kezelt macska kdzvetlenil a kezelés utan, vagy a haztartasban tartott masik
macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Beteg és legyengult allatokra vonatkozdan csak korlatozott ismeretek alinak rendelkezésre, ezért a
termék ezeken az 4llatokon csak terapias kockazat/ elony elemzés alapjan hasznalhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A termék hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

A termék hasznalata kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Kerllje a kdzvetlen érintkezést a kezelt teriilettel, amig az nedves. A kezelt terlilet szaradasaig a kezelt
allatot gyermekektdl tavol kell tartani.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletleniil a készitmény a szembe kertil, bo vizzel teljesen ki kell dbliteni.

Ha a bér vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Ugyelni kell r4, hogy a termékkel valo kezelést kdvetd 24 6raban a kezelt macska ne keriiljon hosszas
intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egylitt alvas).

A termék olddszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, mlianyagokat és zart feliileteket.
Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezést engediink.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentendd betegség, a
kezelésre és az azt kdvetd megfigyelésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld iranyelveket kell
beszerezni az illetékes hatosagtol.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nyélzés és hanyas nagyon ritkan eléfordulhat. Enyhe és atmeneti idegrendszeri tiinetek, igymint
ataxia, remegés, nagyon ritka esetekben el6fordulhatnak. Ezek a tlinetek valoszintileg akkor
jelentkeznek, ha a macska véletlenil megnyalja a kezelés helyét kozvetlendil a kezelés utan.
Nagyon ritkan a Profender alkalmazasa utan, d&tmeneti szorhiany, viszketés és/vagy gyulladas volt
megfigyelhetd az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt &llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Més P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin) egyiites adasa
interakcidkat eredményezhet. Az ilyen interakcidk lehetséges klinikai kévetkezményeit nem

vizsgaltak.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Adagolas és az alkalmazas médja

Az ajanlott legkisebb adagok 3 mg emodepszid / testtdmeg kg és 12 mg prazikvantel / testtémeg kg,
ami megfelel 0,14 ml Profender-nek testtémeg kg-onként.

Macska A hasznalandé cseppenté Térfogat (ml) Emodepszid | Prazikvantel
testtdmege (kg) | pipetta mérete (mg / ttkg) (mg / ttkg)
>05-25 Profender kistestil 0,35 3-15 12 -60

macskaknak (1 cseppent6 pipetta)
>25-5 Profender kbzepes testil 0,70 3-6 12-24
macskaknak (1 cseppent6 pipetta)
>5-8 Profender nagytestii 1,12 3-48 12-19,2
macskaknak (1 cseppentd pipetta)
>8 A cseppentd pipettak megfelelé kombinacioja

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazés hatékony.

Vemhes anyamacskak kezelése esetén - a vemhesség késdi iddszakaban az utodok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fert6z6désének megakadalyozasara - a varhat6 ellés el6tt 7 nappal végzett
kezelésként egyetlen alkalmazés hatékony.

Tudéféreg (Aelurostrongylus abstrusus) ellen két hetes idékozzel elvégzett két kezelés hatékony.

Alkalmazas médja

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.




Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben,
kupakkal felfelé, és csavarva hizza le a biztonsagi kupakot. A kupakot csavarva hizza le és hasznélja
a masik végeét a zardfolia attorésére.

Ezutén a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szérzetet ugy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz és a pipetta hasanak tobbszori 6sszenyomaséval iiritse a tubus teljes tartalmat a
borre. A tarkotdjékon alkalmazéds minimalisra csokkenti a lenyalas veszélyét.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Nyalzés, hanyas és idegrendszeri tlinetek (remegés) alkalmanként jelentkeztek, amikor a termék az
ajanlott dozis tizszereséig emelkedd adagjat feln6tt macskakon és az ajanlott dozis 6tszordséig
emelkedd adagot macskakolykokon alkalmaztak. Errdl azt tartjak, hogy ezek a tiinetek a csepegtetés
helyének lenyalasa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: terapias antiparazitikum.
ATC-vet kdd: QP52AA51.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek Uj kémiai csoportjaba tartozo vegyulet. Hatékony
a fonalférgek (orsoférgek és a kamposférgek) ellen. Ebben a termékben az emodepszid felelds a
Toxocara cati, a Toxascaris leonina, az Ancylostoma tubaeforme és az Aelurostrongylus abstrusus
elleni hatékonysagért.

A vegyiilet hatasat a neuro-muszkularis szinapszisban fejti ki, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-
csaladhoz tartoz6 receptorok ingerlésével fejti ki, ami a parazitak petyhiidt bénuléasat és pusztulasat
okozza.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatékony a galandférgek ellen, ugymint :
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis és Taenia taeniaeformis.

A prazikvantel a parazita testfeliiletén at gyorsan felszivodik, és f6 hatasaként a parazitak
membranjainak Ca-ion atereszt6 képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita koztakardjanak
stlyos karosodasa, 6sszehuzédas, petyhiidt bénulas, az anyagcsere felborulasa, ami végul a parazita
pusztulasadhoz vezet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

0,14 ml / testtémeg kg minimalis terapias dozis helyi alkalmazasa utan macskakon az atlagos
legmagasabb plazmakoncentraci6 32,2 + 23,9 ug emodepszid / | és 61,3 £ 44,1 ug prazikvantel / |
volt. A maximalis koncentraciot az emodepszid 3,2 + 2,7 nappal, a prazikvantel 18,7 + 47 6raval az
alkalmazaés utéan éri el. Ezutdn mindkét hatéanyag lassan ril a plazmabol 9,2 +3,9 napos felezési
id6vel az emodepszid, illetve 4,1 + 1,5 napos felezési idovel prazikvantel esetében.

Patkanyoknak szajon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentraciok a
zsirszovetben jelentkeznek. A kiliriilés foleg a bélsarral torténik, amelyben a valtozatlan emodepszid,
illetve hidroxilalt bomlastermék a {0 kiiiritett anyagok.

Kiilonbozo allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a prazikvantel a majban gyorsan
lebomlik. A f6 bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil bomlastermékei. A kiliriilés f6
Utja a vesén keresztl torténik.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Butilhidroxianizol

Izopropilidén glicerol

Tejsav

6.2 Fébb inkompatibilitdsok

Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtol védjiik.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kiszerelés 0,35 ml, 0,70 ml és 1,12 ml cseppentd pipettanként
2,4, 12,20 vagy 40, egyadagos cseppentd pipetta
buborékcsomagolasban
Csak 0,70 ml cseppenté pipetta: tovabbi, 80 egyadagos

cseppentd pipetta buborékcsomagolasban

Tartaly fehér polipropilén egységnyi adagolast cseppentd pipetta
zarokupakkal, aluminium buborékcsomagolasban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl
szdrmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A Profender nem kerllhet vizfolydsokba, mert az emodepszid karos/artalmas hatast mutatott a vizi
¢élolényekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag / France

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/001-016



9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Az els6 kiadas datuma 27/07/2005.
A megujitas datuma 01/07/2010.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyészati készitményrdl az Europai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

[Tobbadagos tiveg]
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml racsepegtet6 oldat macskaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:

A Profender 21,4 mg/ml emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmaz.
Segédanyagok:

5,4 mg/ml Butil-hidroxianizol (E320; mint antioxidans)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat.

Attetsz0, sargabol barnaba hajlo oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az alébbi fondl-, -galand-, és tiid6férgek altal okozott kevert parazitas fert6zéstél szenvedd, vagy ezek
kockazatanak kitett macskak részére:

Fonalférgek (Nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség kés6i iddszakaban az utddok
tejjel kozvetitett fertéz6désének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (Cestoda)

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)

Tiid6férgek
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kdnnyebb macskakdlykokon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.



4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy atvizesedés csokkentheti a termék hatékonysagat. A
kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig nem szabad fiirdetni.

Béarmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozé
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Csak ép borfeliileten alkalmazhat6. Szajon at vagy parenteralisan nem alkalmazhato.

Ne engedjik, hogy a kezelt macska kozvetlenil a kezelés utan, vagy a haztartasban tartott masik
macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Beteg és legyengult allatokra vonatkozo6an csak korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért a
termék ezeken az allatokon csak terapias kockazat/ elony elemzés alapjan hasznalhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A termék hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

A termék hasznélata kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Kerulje a kozvetlen érintkezést a kezelt teriilettel, amig az nedves. A kezelt teriilet szaradasaig a kezelt
allatot gyermekektdl tavol kell tartani.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletleniil a készitmény a szembe kertil, bd vizzel teljesen ki kell 6bliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Ugyelni kell ra, hogy a termékkel valo kezelést kovetd 24 éraban a kezelt macska ne keriiljon hosszas
intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyutt alvas).

A termék olddszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, mlianyagokat és zart feliileteket.
Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezést engediink.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentendd betegség, a
kezelésre és az azt kdvetd megfigyelésre, valamint az érintettek védelmére megfelel6 iranyelveket kell
beszerezni az illetékes hatdsagtol.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nyalzas és hanyas nagyon ritkan el6fordulhat. Enyhe és atmeneti idegrendszeri tlinetek, tgymint
ataxia, remegés, nagyon ritka esetekben el6fordulhatnak. Ezek a tiinetek valdszintileg akkor
jelentkeznek,ha a macska véletleniil megnyalja a kezelés helyét kdzvetlendil a kezelés utan.
Nagyon ritkan a Profender alkalmazasa utan, atmeneti sz6rhiany, viszketés és/vagy gyulladas volt
megfigyelhetd az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).



4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktaciod ideje alatt alkalmazhatd.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin) egylites adasa
interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok lehetséges klinikai kdvetkezményeit nem
vizsgaltak.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Adagolés és az alkalmazas médja

Az ajanlott legkisebb adag 3 mg emodepszid / ttkg és 12 mg prazikvantel / ttkg, ami megfelel 0.14 ml
Profender-nek testtdmeg kg-onként.

Vagy szamolja ki az egyedi testtdmegre a pontos adagot, vagy hasznalja az alabbi testtémeg
hatérokhoz tartoz6 adagokat.

Macska Térfogat Emodepszid Prazikvantel
testtomege (ml) (mQ) (mag/ttkg) (mQ) (mg/ttkg )
(kg)
>0,5-25 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 - 24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
>8 A cseppentd pipettak megfelelé kombinacioja

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.

Vemhes anyamacskak kezelése esetén - a vemhesség kés6i iddszakaban az utodok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fert6z6désének megakadalyozasara a varhato ellés el6tt 7 nappal végzett
kezelésként egyetlen alkalmazas hatékony.

Tido6féreg (Aelurostrongylus abstrusus) ellen két hetes id6kozzel elvégzett két kezelés hatékony.

Alkalmazéas mddja

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

Fogja az adaptert, szarja a dugd kozepébe. Tavolitsa el a kupakot. Vegyen fel egy “luer” kdénuszu
eldobhato fecskenddt és csatlakoztassa az adapterhez. Forditsa fejjel lefelé az iiveget, és szivja ki a
szlikséges oldatmennyiséget. Helyezze vissza a kupakot hasznalat utan.

Ezutan a tarkon, a koponya alapjanal hajtsa szét a szérzetet ugy, hogy a bor lathatova valjék. Helyezze
a fecskend6 hegyét a borhoz €s liritse a tartalmat a bérre. A tarkétdjékon alkalmazva minimalisra
csokkenti a macska képességét, hogy lenyalja a terméket..

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Nyalzas, hanyas és idegrendszeri tlinetek (remegés) alkalmankeént jelentkeztek, amikor a termék az

ajanlott dozis tizszereséig emelkedd adagjat felndtt macskékon €s az ajanlott dozis 6tszoroséig
emelked6 adagot macskakolykokon alkalmaztak. Errdl azt tartjak, hogy ezek a tiinetek a csepegtetés
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helyének lenyalasa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben reverzibilisek.
Nincs ismert antidotum.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: terapias antiparazitikum.
ATC-vet kod: QP52AA51.

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek Uj kémiai csoportjaba tartozd vegyiilet. Hatékony
a fonalférgek (orsoférgek és a kamposférgek) ellen. Ebben a termékben az emodepszid felelés a
Toxocara cati, a Toxascaris leonina, az Ancylostoma tubaeforme és az Aelurostrongylus abstrusus
elleni hatékonysagért.

A vegyiilet hatasat a neuro-muszkularis szinapszisban fejti ki, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-
csaladhoz tartoz6 receptorok ingerlésével fejti ki, ami a parazitak petyhudt bénulésat és pusztulasat
okozza.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatékony a galandférgek ellen, dgymint :
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis és Taenia taeniaeformis.

A prazikvantel a parazita testfeltletén at gyorsan felszivodik, és 6 hatasaként a parazitak
membranjainak Ca-ion atereszt6 képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita kdztakardjanak
stlyos karosodasa, 6sszehuzodas, petyhidt bénulés, az anyagcsere felborulésa, ami végil a parazita
pusztulasahoz vezet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

0,14 ml / testtdbmeg kg minimalis terapias dozis helyi alkalmazasa utdn macskéakon az atlagos
legmagasabb plazmakoncentraci6 32,2 + 23,9 ug emodepszid / | és 61,3 + 44,1 ug prazikvantel / |
volt. A maximalis koncentraciot az emodepszid 3,2 + 2,7 nappal, a prazikvantel 18,7 + 47 Oraval az
alkalmazés utan éri el. Ezutan mindkét hatéanyag lassan Uril a plazmabol 9,2 +3,9 napos felezési
idével az emodepszid, illetve 4,1 £ 1,5 napos felezési idovel prazikvantel esetében.

Patkanyoknak szajon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentraciok a
zsirszovetben jelentkeznek. A kiliriilés foleg a bélsarral torténik, amelyben a valtozatlan emodepszid,
illetve hidroxilalt bomlastermék a f6 kiliritett anyagok.

Kiilonboz6 allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a prazikvantel a majban gyorsan
lebomlik. A f6 bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil bomlastermékei. A kiiiriilés f6
Utja a vesén keresztll torténik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butilhidroxianizol

Izopropilidén glicerol

Tejsav

6.2 Fdébb inkompatibilitasok

Nem ismeretesek.
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6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 évig.
Felhasznalhatdsag az tiveg felbontasa utan: 3 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolés jellege és elemei

Kiszerelés 14 ml
Tartaly Borostyan szinli iiveg, teflonbevonata dugoval, luer konuszi mikrotiiskés
adapterrel.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kuldnleges utasitasok

A Profender nem kertlhet vizfolydsokba, mert az emodepszid karos/artalmas hatast mutatott a vizi
¢élolényekre.

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyodgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag / France

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/017

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Az elsd kiadas datuma 27/07/2005.

A megujitas datuma 01/07/2010.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgydgyészati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 15 mg/3 mg modositott hatdanyagleadast tabletta kistestli kutyaknak
Profender 50 mg/10 mg moddositott hatdanyagleadasu tabletta kozepes testi kutyaknak
Profender 150 mg/30 mg modositott hatdanyagleadas tabletta nagytestti kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 tabletta Profender tartalmaz:

Hat6anyagok:

Emodepszid | Prazikvantel
Profender tabletta kistestti kutydknak 3 mg 15 mg
Profender tabletta kozepes testi kutyaknak 10 mg 50 mg
Profender tabletta nagytestti kutyaknak 30 mg 150 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Médositott hatéanyagleadasu tabletta
Barna, csont alak tabletta, mindkét oldalon hasitékkal
A tabletta két egyenld félre torheto.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az alabbi fonal és galandférgek altal okozott kevert parazitas fertézEéstol szenvedo, vagy ezek
kockazatanak kitett kutyak részére:

Fonalférgek (Nematoda)

Toxocara canis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)
Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)
Ancylostoma caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Uncinaria stenocephala (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Trichuris vulpis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (Cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Echinococcus granulosus (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
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4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 12 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nal konnyebb kutyakdlykokon.

Nem alkalmazhato a készitmény hatéanyagaival, vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Barmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartoz6
anthelmintikum ismételt gyakori alkalmazésa utén.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Csak koplaltatott kutyanak adhato. Példaul: ,Az a kutya amelyet reggel kezelnek elétte valo éjszaka
koplaljon. A kezelés utan tovabbi 4 6ran & nem szabad megetetni az allatot.

Amikor D. caninum fertézés all fenn, a koztigazdak, ugy mint bolha és teti, elleni jarulékos kezelésre
is gondolni kell, hogy a visszafert6zodést megakadalyozzuk.

Erdsen legyengiilt allaton, illetve csokkentett maj- illetve vesemiikddéssel rendelkezo allatokon nem
végeztek vizsgalatokat. Ezért az ilyen allatokon ezt az allatgyogyaszati terméket csak az allatorvos

altali elozetes elény/kockazat elemzés utan szabad hasznalni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A megfelel6 higiénia eléréséért a tablettabeadas utan mosson kezet.
Ha véletlenil lenyeli a tablettat —klondsen gyermekek esetében -, forduljon orvoshoz és mutassa
meg neki a hasznalati utasitast vagy a cimkét.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az World Organisation for Animal
Health (OIE) felé jelentend6 betegség, a kezelésre és az azt kovetd megfigyelésre, valamint az
érintettek védelmére megfeleld iranyelveket kell beszerezni az illetékes hatdsagtol.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritka esetekben atmeneti, enyhe emésztészervi zavarok (pl.: nyalzas, hanyas) jelentkeztek.
Nagyon ritka esetekben dtmeneti, enyhe idegrendszeri tlinetek (pl.: remegés, inkoordinacié)
jelentkeztek. Ezek altalaban az éheztetés hidnya miatt alakultak ki. Az idegrendszeri tlinetek
stlyosabbak (pl.: gorcs) lehetnek mdrl mutans (-/-) egyedeknél, mint pl. a sk6t juhaszkutya,az ausztral
juhészkutya vagy a torpe skot juhaszeb.

Nincs ismert antidotum.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vembhesség, laktécié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A vemhesség és a laktacié ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok
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Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin) egyttes adasa
interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok lehetséges klinikai kdvetkezményeit nem
vizsgaltak.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Adagolés és az alkalmazas médja

A Profender ajéanlott legkisebb adagja 1 mg emodepszid / testtdmeg kg és 5 mg prazikvantel /
testtdmeg kg a kozetkez6 adagolasi tablazat szerint.

Kezelésenként egyetlen alkalmazés hatékony.

A Profender tablettak szama
. kistestii kozepes testii nagytestii
TES(tligTeg kutyaknak kutyéknak kutyaknak
15> =3kg 1¢5=10kg 1%9:301@
1 -15 Y5
>15 -3 1
>3 — 45 1%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 1%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1Y
>45 — 60 2

Alkalmazas mdédja

Szajon at torténd alkalmazasra 12 hetes vagy id6sebb 1kg-nal nehezebb kutyakon.

A Profender tabletta his izesitési, ezért altalaban a kutyak elfogadjak jutalomfalat nélkiil.

Csak koplaltatott kutyanak adhaté. Példaul: az a kutya, amelyet reggel kezelnek, elétte valo éjszaka
koplaljon. A kezelés utan tovabbi 4 6ran at nem szabad megetetni az allatot.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Atmeneti remeggés, inkoordinalt mozgas és depresszid volt esetenként megfigyelhet, amikor az
allatgydgyaszati terméket 5-sz6ros tuladagolasban alkalmaztak. Mdrl mutans (-/-) skét juhaszkutyan a
biztonséagi zéna kisebbnek tlinik az atlagos populaciohoz képest, igy kozepes atmeneti remegés
és/vagy ataxia volt esetenként megfigyelhetd 2-szeres tuladagolasban alkalmazva a kezelés el6tt
el6iras szerint éheztetett kutyakon.

A tiinetek kezelés nélkil megoldodtak. Az etetés novelheti az ilyen tiladagolasi tiinetek el6fordulasat
és nagysagat és hanyas is jelentkezhet. Specifikus antidotum nem ismeretes.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
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Farmakoterapias csoport: terapias antiparazitikum.
ATC-vet kod: QP52AA51.

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek Uj kémiai csoportjaba tartozd vegyiilet. Hatékony
a fonalférgek (orsoférgek , kamposférgek és ostorférgek ) ellen. Ebben a termékben az emodepszid
felel6s a Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala és
Trichuris vulpis elleni hatékonysagért.

A vegyulet hat&sat a neuro-muszkularis szinapszisban fejti ki, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-
csalddhoz tartozo receptorok ingerlésével fejti ki, ami a parazitak petyhiidt bénulésat és pusztulasat
okozza.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatékony a galandférgek ellen, tgy mint :
Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis és Echinococcus granulosus.

A prazikvantel a parazita testfellletén at gyorsan felszivodik, és 6 hatasaként a parazitak
membranjainak kalcium (Ca**)-ion atereszt6 képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita
kdztakardjanak sulyos karosodasa, dsszehuzddas, petyhiidt bénulas, az anyagcsere felborulasa, ami
végll a parazita pusztulasahoz vezet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

1,5 mg/ ttkg emodepszid és 7,5 mg/ ttkg prazikvantel adaggalkezelve a plazmakoncentracié mértani
kozepei 47 pg emodepszid /I and 593 pg prazikvantel /1 voltak. A maximalis koncentraciok a kezelés
utan 2 oraval jelentkeztek mindkét hatéanyag esetében. Mindkét hatdéanyag ez utana vesén keresztil
valasztodott ki 1,4-1,7 6ra kozotti felezési id6vel,

Patkanyoknak szajon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentraciok a
zsirszovetben jelentkeznek. A valtozatlan emodepszid, illetve hidroxilalt bomlastermék a f6 kitiritett
anyagok. Az emodepszid Kilirilését nem vizsgaltak kutyan.

Kiilonboz6 allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a prazikvantel a majban gyorsan
lebomlik. A f6 bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil bomlastermékei. A kitrllés f6
szerve a vese.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat
Mikrokristalyos cellul6z

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat

Povidon

Mesterséges marhahus izanyag

6.2 Fdébb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 3 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
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Az eredeti csomagolasban tirolandd, hogy a nedvességt6l védjik.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Kartondoboz aluminium bliszterrel. Az alabbi kiszerelések engedélyezettek:

Profender 15 ma/3 mg tabletta kistestli kutyadknak

- 2tabletta (1 bliszter csik)

- 4 tabletta (1 bliszter csik)

- 10 tabletta (1 bliszter csik)

- 24 tabletta (3 bliszter csik 8 tablettaval egyenként)
- 50 tabletta (5 bliszter csik 10 tablettaval egyenként)

Profender 50 mg/10 mg tabletta kozepes testll kutydknak

- 2tabletta (1 bliszter csik)

- 4 tabletta (1 bliszter csik)

- 6 tabletta (1 bliszter csik)

- 24 tabletta (4 bliszter csik 6 tablettaval egyenként)
- 102 tabletta (17 bliszter csik 6 tablettval egyenként)

Profender 150 mg/30 mg tabletta nagytestli kutydknak

- 2tabletta (1 bliszter csik)

- 4 tabletta (1 bliszter csik)

- 24 tabletta (6 bliszter csik 4 tablettaval egyenként)
- 52 tabletta (13 bliszter csik 4 tablettival egyenként)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyodgyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A fel nem hasznalt fél tablettakat nem szabad tarolni, és a helyi hatdsagi kdvetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag / France

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/018 - 031

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Az els6 kiadas datuma 27/07/2005.
A megujitas datuma 01/07/2010.
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszerértékelé Ugyndkség honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.

18


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszég

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag / France

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat kistestii macskaknak
Kiilsé doboz, Kkiszerelés: 2 (Vagy 4) cseppentd pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 30 mg/7.5 mg racsepegtet6 oldat kistestii macskaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 0,35 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
Hatdanyagok: 7,5 mg emodepszid, 30 mg prazikvantel

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

2 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kistestii macskaknak > 0,5 kg — 2,5 kg kdzott.

6. JAVALLATOK

Fonalférgek:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Galandférgek:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Tudéférgek:
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

A teljes javallathoz, a larva &llapotokat is beleértve, olvassa el a hasznélati utasitast.

7.  ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtol védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra - kizardlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/001 2 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/002 4 cseppento pipetta

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

24



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat kistestii macskaknak
Kiilsé doboz, kiszerelés: 12 (20 vagy 40) cseppentd pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 30 mg/7.5 mg racsepegtet6 oldat kistestli macskaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 0,35 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
Hatdanyagok: 7,5 mg emodepszid, 30 mg prazikvantel

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

12 cseppentd pipetta
20 cseppent6 pipetta
40 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kistestli macskaknak > 0,5 kg — 2,5 kg kozdtt.

6. JAVALLATOK

Fonalférgek:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Galandférgek:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Tidoférgek:
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

A teljes javallathoz, a larva &llapotokat is beleértve, olvassa el a hasznélati utasitast.

7.  ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra.
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kdnnyebb macskakdlykokon.
Munkavédelmi dvorendszabalyok — alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando, hogy a nedvességtdl védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A Profender nem kerllhet vizfolydsokba, mert az emodepszid karos/artalmas hatast mutatott a vizi
¢élolényekre.

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyodgyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazasra - kizarélag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

EU/2/05/054/003 12 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/004 20 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/005 40 cseppentd pipetta
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| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat kozepes testli macskaknak
Kiilsé doboz, Kkiszerelés: 2 (Vagy 4) cseppentd pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 60 mg/15 mg racsepegtet6 oldat kozepes testii macskaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 0,70 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
Hatdanyagok: 15 mg emodepszid, 60 mg prazikvantel

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

2 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kozepes testti macskaknak > 2,5 kg — 5 kg kozott.

6. JAVALLATOK

Fonalférgek:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Galandférgek:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Tidoférgek:
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

A teljes javallathoz, a larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitast.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtol védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra - kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

EU/2/05/054/006 2 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/007 4 cseppent6 pipetta

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat kozepes testlii macskaknak
Kiilsé doboz, kiszerelés: 12 (20, 40 vagy 80) cseppentd pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 60 mg/15 mg racsepegtet6 oldat kozepes testii macskaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 0,70 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
Hatdanyagok: 15 mg emodepszid, 60 mg prazikvantel

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

12 cseppentd pipetta
20 cseppent6 pipetta
40 cseppent6 pipetta
80 cseppent0 pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Kozepes testti macskaknak > 2,5 kg — 5 kg kozott.

6. JAVALLATOK

Fonalférgek:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Galandférgek:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Tidoférgek:
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

A teljes javallathoz, a larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznélati utasitast.

7.  ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA
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Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kénnyebb macskak6lykokon.
Munkavédelmi évorendszabalyok — alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtol védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A Profender nem kertlhet vizfolydsokba, mert az emodepszid karos/artalmas hatast mutatott a vizi
¢élolényekre.

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyodgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgyogyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosivényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

| 15. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

EU/2/05/054/008 12 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/009 20 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/010 40 cseppentd pipetta
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EU/2/05/054/011 80 cseppentd pipetta

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat nagytestii macskaknak
Klsé doboz, kiszerelés: 2 (vagy 4) cseppentd pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 96 mg/24 mg racsepegtet6 oldat nagytestii macskaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 1,12 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
Hatdanyagok: 24 mg emodepszid, 96 mg prazikvantel

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

2 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Nagytesti macskaknak > 5 - 8 kg kdzott.

6. JAVALLATOK

Fonalférgek:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Galandférgek:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Tidoférgek:
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

A teljes javallathoz, a larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitast.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtol védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK4ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra - kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/012 2 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/013 4 cseppentd pipetta

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat nagytestii macskaknak
Kiilsé doboz, kiszerelés: 12 (20 vagy 40) cseppentd pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 96 mg/24 mg racsepegtet6 oldat nagytestii macskaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 1,12 ml-es cseppent6 pipetta tartalmaz:
Hatdanyagok: 24 mg emodepszid, 96 mg prazikvantel

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

12 cseppentd pipetta
20 cseppent6 pipetta
40 cseppentd pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Nagytesti macskéknak > 5 - 8 kg kozott.

6. JAVALLATOK

Fonalférgek:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Galandférgek:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Tidoférgek:
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

A teljes javallathoz, a larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitast.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9.

KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kdnnyebb macskakdlykokon.
Munkavédelmi dvorendszabalyok — alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolando, hogy a nedvességtdl védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A Profender nem kerllhet vizfolyasokba , mert az emodepszid ké&ros/artalmas hatast mutatott a vizi
¢élolényekre.

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyodgyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazasra - kizarélag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

| 15. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ESCIME |

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

EU/2/05/054/014 12 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/015 20 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/016 40 cseppentd pipetta
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| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat macskaknak
Kiils6 doboz, Tobbadagos iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml racsepegteté oldat macskaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hat6anyagok: 21,4 mg/ml emodepszid, 85,8 mg/ml prazikvantel

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

14 ml

5. CELALLAT FAJOK

Macska

6. JAVALLATOK

Fonalférgek:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Galandférgek:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Tudéférgek:
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

A teljes javallathoz, a larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitést.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Munkavédelmi dvorendszabalyok — alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 10. LEJARATI IDO

EXP.: {HONAP/EV}
Eltarthatoség a tartaly felnyitasa utan: 3 honap

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra - kizardlag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) |

EU/2/05/054/017

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegtet6 oldat kistestii macskadknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender macskaknak (> 0,5 — 2,5 kq)

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Spot-on

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP.: {HONAP/EV}

\ 8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegtet6 oldat kozepes testii macskadknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender macskaknak (> 2,5 -5 kg)

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Spot-on

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP.: {HONAP/EV}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegteto oldat nagytestii macskaknak

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender macskaknak (> 5 — 8 kg)

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Spot-on

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP.: {HONAP/EV}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegtet6 oldat macskaknak

Uvegcimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender racsepegtet6 oldat macskaknak

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

21,4 mg/ml emodepszid, 85,8 mg/ml prazikvantel

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

14 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtet6 oldat.
Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP.: { honap/év}

Felnyitas utan felhasznalhato ................ -ig. {hagyjon helyet a beirandé datumnak}

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegtet6 oldat kistestii macskaknak

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender racsepegtetd oldat kistestii macskaknak (> 0,5 — 2,5 kg)

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

| 3. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegtet6 oldat kozepes testii macskaknak

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender racsepegtetd oldat kdzepes testli macskaknak (> 2,5 - 5 kg)

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

3. LEJARATI IDO

EXP.: {h6nap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szdm}

\ 5. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegtet6 oldat nagytestii macskaknak

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender racsepegtet6 oldat nagytestli macskaknak (> 5 - 8 kg)

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

3. LEJARATI IDO

EXP.: {h6nap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szdm}

\ 5. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 15 mg/3 mg tabletta kistestii kutyaknak
Kiilsé doboz, Kkiszerelés: 2 (vagy 4) tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 15 mg/3 mg modositott hatéanyagleadasu tabletta kistestti kutyadknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3 mg emodepszid, 15 mg prazikvantel.

3. GYOGYSZERFORMA

maodositott hatbanyagleadasu tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

2 tabletta
4 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyaknak

6. JAVALLATOK

Féregtelenit6 fonalférgek és galandférgek ellen.
A teljes javallathoz, a fajokat és larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitast.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiilséleges alkalmazésra
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK
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| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtdl védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTAEMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Megsemmisités: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosi vényre adhaté Ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/018 2 tabletta
EU/2/05/054/019 4 tabletta

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 15 mg/3 mg tabletta kistestii kutyaknak
Kiilsé doboz, kiszerelés: 10 (24 vagy 50) tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 15 mg/3 mg modositott hatéanyagleadasu tabletta kistestti kutyadknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3 mg emodepszid, 15 mg prazikvantel.

3. GYOGYSZERFORMA

maodositott hatbanyagleadasu tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

10 tabletta
24 tabletta
50 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyaknak

6. JAVALLATOK

Féregtelenit6 fonalférgek és galandférgek ellen.
A teljes javallathoz, a fajokat és larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitast.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Ne alkalmazza 12 hetesnél fiatalabb, vagy 1 kg-nal kénnyebb kolykokon.
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| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtdl védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELEREHA SZUKSEGES

Megsemmisités: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosi vényre adhaté Ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/020 10 tabletta
EU/2/05/054/021 24 tabletta
EU/2/05/054/022 50 tabletta

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 50 mg/10 mg tabletta kozepes testii kutyaknak
Kiilsé doboz, kiszerelés: 2 (vagy 4) tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 50 mg/10 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta kdzepes testti kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg emodepszid, 50 mg prazikvantel.

3. GYOGYSZERFORMA

maodositott hatbanyagleadasu tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

2 tabletta
4 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyaknak

6. JAVALLATOK

Féregtelenit6 fonalférgek és galandférgek ellen.
A teljes javallathoz, a fajokat és larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitést.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK
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| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtdl védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Megsemmisités: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosi vényre adhaté Ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/023 2 tabletta
EU/2/05/054/024 4 tabletta

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 50 mg/10 mg tabletta kozepes testii kutyaknak
Kiilsé doboz, kiszerelés: 6 (24 vagy 102) tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 50 mg/10 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta kdzepes testti kutyaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg emodepszid, 50 mg prazikvantel.

3. GYOGYSZERFORMA

maodositott hatbanyagleadasu tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

6 tabletta
24 tabletta
102 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyaknak

6. JAVALLATOK

Féregtelenit6 fonalférgek és galandférgek ellen.
A teljes javallathoz, a fajokat és larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitast.

7.  ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Ne alkalmazza 12 hetesnél fiatalabb, vagy 1 kg-nal kénnyebb kolykokon.
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| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtdl védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Megsemmisités olvassa el a hasznalati utasitast

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosi vényre adhaté Ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/025 6 tabletta
EU/2/05/054/026 24 tabletta
EU/2/05/054/027 102 tabletta

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 150 mg/30 mg tabletta nagytestii kutyaknak
Kiilsé doboz, kiszerelés: 2 tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 150 mg/30 mg mddositott hatdanyagleadasu tabletta nagytestti kutyaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

30 mg emodepszid, 150 mg prazikvantel.

3. GYOGYSZERFORMA

maodositott hatbanyagleadasu tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

2 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyaknak

6. JAVALLATOK

Féregtelenits fonalférgek és galandférgek ellen.
A teljes javallathoz, a fajokat és larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitast.

7. ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK
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| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtdl védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Megsemmisités: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosi vényre adhaté Ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/028 2 tabletta

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 150 mg/30 mg tabletta nagytestii kutyaknak
Kiilsé doboz, kiszerelés: 4 (24 vagy 52) tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 150 mg/30 mg mddositott hatdanyagleadasu tabletta nagytestti kutyaknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

30 mg emodepszid, 150 mg prazikvantel.

3. GYOGYSZERFORMA

maodositott hatbanyagleadasu tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

4 tabletta
24 tabletta
52 tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutyaknak

6. JAVALLATOK

Féregtelenit6 fonalférgek és galandférgek ellen.
A teljes javallathoz, a fajokat és larva allapotokat is beleértve, olvassa el a hasznalati utasitast.

7.  ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Ne alkalmazza 12 hetesnél fiatalabb, vagy 1 kg-nal kénnyebb kolykokon.

| 10. LEJARATI IDO

EXP: {HONAP/EV}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy a nedvességtdl védjiik.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK4ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Megsemmisités olvassa el a hasznalati utasitast

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra - kizarélag allatorvosi vényre adhaté Ki.

‘ 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Franciaorszag / France

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/029 4 tabletta
EU/2/05/054/030 24 tabletta
EU/2/05/054/031 52 tabletta

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender 15 mg/3 mg tabletta Kistestii kutyaknak

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender tabletta kistestii kutyaknak

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

3. LEJARATI IDO

EXP.: {h6nap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szdm}

\ 5. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender 50 mg/10 mg tabletta kozepes testii kutyaknak

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender tabletta kdzepes testii kutyaknak

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

3. LEJARATI IDO

EXP.: {h6nap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szdm}

\ 5. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender 150 mg/30 mg tabletta nagytestii kutyaknak

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender tabletta nagytestli kutyaknak

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

3. LEJARATI IDO

EXP.: {h6nap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot.: {szdm}

\ 5. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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[Egyadagos cseppentd pipetta]

HASZNALATI UTASITAS
Profender 30 mg/7.5 mg racsepegtet6 oldat kistestii macskaknak.
Profender 60 mg/15 mg racsepegtetd oldat kdzepes testii macskaknak.
Profender 96 mg/24 mg racsepegtet6 oldat nagytestii macskaknak.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag / France

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag / Germany

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 30 mg/7.5 mg racsepegtet6 oldat kistestli macskaknak.

Profender 60 mg/15 mg racsepegtetd oldat kdzepes testii macskaknak.
Profender 96 mg/24 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskaknak.
Praziquantel / Emodepside

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hat6anyagok:

A Profender 21,4 mg/ml emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmaz.

1 adag (cseppent6 pipetta) Profender tartalmaz:

Térfogat | Emodepszid | Prazikvantel
Profender kistestli macskaknak 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)
Profender kozepes testii macskaknak 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender nagytestii macskaknak 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8Kkg)
Segédanyagok:

5,4 mg/ml Butilhidroxianizol (E320; mint antioxidans)

4. JAVALLATOK
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Az alébbi fonél-, galand- és tiid6férgek altal okozott kevert parazitas fert6zést6l szenvedd, vagy ezek
kockazatanak kitett macskak részére:

Fonalférgek (Nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség kés6i idészakaban az utddok
tejjel kozvetitett fertéz6désének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (Cestoda)

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)

Tidéférgek

Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kdnnyebb macskakdlykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nyalzas és hanyas nagyon ritkan eléfordulhat. Enyhe és atmeneti idegrendzseri tiinetek, agymint
ataxia, remegés, nagyon ritka esetekben el6fordulhatnak. Ezek a tiinetek valoszintileg akkor
jelentkeznek, ha a macska véletlenil megnyalja a kezelés helyét kozvetlendil a kezelés utan.

Nagyon ritkan a Profender alkalmazasa utan, a&tmeneti szorhiany, viszketés és/vagy gyulladas volt
megfigyelhetd az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

Adagolés és az alkalmazas médja
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Az ajanlott legkisebb adag 3 mg emodepszid / testtémeg kg és 12 mg prazikvantel / testtémeg kg, ami
megfelel 0,14 ml Profender-nek testtdmeg kg-onkent.

Macska A hasznélandé cseppentd Térfogat (ml) Emodepszid | Prazikvantel
testtdmege (kg) | pipetta mérete (mg/ttkg) (mg/ttkg)
>05-25 Profender kistestii 0,35 3-15 12 -60
macskaknak (1 cseppent6 pipetta)
>25-5 Profender kozepes testii 0,70 3-6 12 -24
macskaknak (1 cseppent6 pipetta)
>5-8 Profender nagytestii 1,12 3-48 12-19,2
macskaknak (1 cseppent6 pipetta)
>8 A cseppentd pipettak megfelel6 kombinacidja

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazés hatékony.

Vemhes anyamacskak kezelése esetén - a vemhesség késoi iddszakaban az utodok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fert6z6désének megakadalyozasara - a varhato ellés el6tt 7 nappal végzett
kezelésként egyetlen alkalmazés hatékony.

Tido6féreg (Aelurostrongylus abstrusus) ellen két hetes id6kozzerl elvégzett két kezelés hatékony.

2 A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Vegyen ki egy cseppent6 pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben, és
csavarva hlzza le a biztonsagi kupakot. Hasznalja a kupak masik végét a zar6folia attorésere.

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szGrzetet ugy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a bérhoz €s a pipetta hasanak tobbszori 0sszenyomasaval {iritse a tubus teljes tartalmat a
borre. A tarkotajékon alkalmazva minimalisra csokkenti @ macska képességét, hogy lenyalja a
terméket. Csak az ép bor feliiletére alkalmazza.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitmenyt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy nedvességtdl védjiik.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a a cimkén és a kiilsé csomagolason feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:
A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy atvizesedés csokkentheti a termék hatékonysagat. A
kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig nem szabad fiirdetni.

Barmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartoz6
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:
Csak egészséges ép boron alkalmazhatd. Szajon at vagy parenteralisan nem alkalmazhato.

Ne engedjiik, hogy a kezelt macska kozvetlen(l a kezelés utan, vagy a haztartasban tartott masik
macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Beteg és legyengult allatokra vonatkozo6an csak korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért a
termék ezeken az 4llatokon csak terapias kockazat/ elony elemzés alapjan hasznalhato.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A termék hasznélata kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Kerulje a kozvetlen érintkezést a kezelt teriilettel, amig az nedves. A kezelt terlilet szaradaséig a kezelt
allatot gyermekektdl tavol kell tartani.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletleniil a készitmény a szembe kertil, bo vizzel teljesen ki kell dbliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Ugyelni kell ra, hogy a termékkel valo kezelést kovetd 24 oraban a kezelt macska ne keriiljon hosszas
intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyutt alvas).

A termék olddszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, mlianyagokat és zart feliileteket.
Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen anyagokkal érintkezést engediink.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentendd betegség, a
kezelésre és az azt kovetd megfigyelésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld iranyelveket
kell beszerezni az illetékes hatdsagtol.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

Gydqgyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin) egyttes adasa
interakcidkat eredményezhet. Az ilyen interakcidk lehetséges klinikai kdvetkezményeit nem
vizsgaltak.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
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Nyalzas, hanyas és idegrendszeri tlinetek (remegés) alkalmanként jelentkeztek, amikor a termék az
ajanlott dozis tizszereséig emelkedd adagjat felnétt macskakon és az ajanlott dozis Gtszoroséig
emelked6 adagot macskakolykokon alkalmaztak. Err6l azt tartjak, hogy ezek a tiinetek a csepegtetés
helyének lenyalésa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK

A Profender nem kerulhet vizfolyasokba, mert az emodepszid kéros/artalmas hatast mutatott a vizi
¢élolényekre.

A fel nem haszndlt allatgy6gyészati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszeriugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.
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[Tébbadagos tiveg]

HASZNALATI UTASITAS
Profender 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml racsepegteté oldat macskaknak.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag / France

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag / Germany

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml racsepegtet6 oldat macskaknak.
Praziquantel/Emodepside

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hat6anyagok:

Profender 21,4 mg/ml emodepszidet és 85,8 mg/ml prazikvantelt tartalmaz.
Segédanyagok:

5,4 mg/ml Butil-hidroxianizol (E320; mint antioxidans)

4, JAVALLATOK

Az alébbi fondl-, galand- és tiidéférgek altal okozott kevert parazitas fert6zéstol szenvedd, vagy ezek
kockazatanak kitett macskak részére:

Fonalféergek (Nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség késéi idészakaban az utédok
tejjel kozvetitett fertézédésének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (Cestoda)

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)
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Tidoéférgek

Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kénnyebb macskak6lykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nyélzés és hanyas nagyon ritkan eléfordulhat. Enyhe és atmeneti idegrendzseri tiinetek, igy mint
ataxia, remegés nagyon ritka esetekben eldfordulhatnak. Ezek a tiinetek valosziniileg akkor
jelentkeznek, ha a macska véletlenil megnyalja a kezelés helyét kbzvetlenil a kezelés utan.

Nagyon ritkan a Profender alkalmazasa utan, 4&tmeneti szorhiany, viszketés és/vagy gyulladas volt
megfigyelhetd az alkalmazas helyén.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD (OK) CELALLAT FAJONKENT

Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

Adagolas és az alkalmazas médja

Az ajanlott legkisebb adag 3 mg emodepszid / ttkg és 12 mg prazikvantel/ ttkg, ami megfelel 0,14 ml
Profender-nek testtdmeg kg-onként.

Vagy szamolja ki az egyedi testtdmegre a pontos adagot, vagy hasznalja az alabbi testtdmeg
hatérokhoz tartoz6 adagokat.

Macska Térfogat Emodepszid Prazikvantel
testtdmege (ml) (mg) (mg/ttkg) (mg) (mg/ttkg )
(kg)
>05-25 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12 -19,2
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| >8 | A cseppentd pipettak megfelelé kombinacioja

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.

Vemhes anyamacskak kezelésé esetén - a vemhesség kés6i idészakaban az utodok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fert6z6désének megakadalyozasara - a varhato ellés el6tt 7 nappal végzett
kezelésként egyetlen alkalmazas hatékony.

Tido6féreg (Aelurostrongylus abstrusus) ellen két hetes id6kozzerl elvégzett két kezelés hatékony.

ol A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Fogja az adaptert, és sztrja a dugd kozepébe (1). Vegye le a kupakot (2). Vegyen fel egy “luer”
koénusza eldobhat6 fecskendét és csatlakoztassa az adapterhez (3). Forditsa fejjel lefelé az iiveget, és
szivja ki a szuikséges oldatmennyiséget (4). Helyezze vissza a kupakot hasznalat utan. Ezutan a tarkén,
a koponya alapjanal hajtsa szét a szérzetet tigy, hogy a bér lathatova valjék. Helyezze a fecskend6
hegyét a bérhoz €s iiritse a tartalmat a borre (5).

A tarkotajékon alkalmazva minimalisra csokkenti a macska képességét, hogy lenyalja a terméket.
Csak az ép bor feliiletére alkalmazza.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Ezt az &llatgyogyéaszati készitmenyt csak a a cimkén és a killsé csomagolason feltiintetett lejarati idén
belil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Felhasznalhat6sag az liveg felbontasa utan: 3 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kuldnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:
A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy atvizesedés csdkkentheti a termék hatékonysagat. A
kezelt &llatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig nem szabad firdetni.

Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozo6
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazéasa utan.

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kiilénleges évintézkedések:
Csak egészséges ép béron alkalmazhatd. Szajon at vagy parenterédlisan nem alkalmazhatd

70



Ne engedjik, hogy a kezelt macska kozvetlenll a kezelés utan, vagy a haztartasban tartott masik
macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Beteg és legyenglilt allatokra vonatkozoan csak korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért a
termék ezeken az allatokon csak terdpias kockazat/ elény elemzés alapjan hasznalhato.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A termék hasznélata kézben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Kerllje a kdzvetlen érintkezést a kezelt terllettel, amig az nedves. A kezelt terllet szaradasaig a kezelt
allatot gyermekektdl tavol kell tartani.

Hasznélat utan alaposan kezet kell mosni.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, b6 vizzel teljesen ki kell dbliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznélati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Ugyelni kell ra, hogy a termékkel valo kezelést kovetd 24 oraban a kezelt macska ne keriiljon hosszas
intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyutt alvas).

A termék oldoszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet, miianyagokat és zart feliileteket.
Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, mielétt ilyen anyagokkal érintkezést engediink.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE fel¢é jelentendd betegség, a
kezelésre és az azt kovetd megfigyelésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld irdnyelveket
kell beszerezni az illetékes hatdsagtol.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

Gyobqgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin) egyttes adasa
interakcidkat eredményezhet. Az ilyen interakcidk lehetséges klinikai kévetkezményeit nem
vizsgaltak.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Nyalzas, hanyas és idegrendszeri tlinetek (remegés) alkalmanként jelentkeztek, amikor a termék az
ajanlott dozis tizszereséig emelkedd adagjat felnétt macskakon és az ajanlott dozis Gtszordséig
emelked6 adagot macskakolykokon alkalmaztak. Errdl azt tartjak, hogy ezek a tiinetek a csepegtetés
helyének lenyalasa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK

A Profender nem kertlhet vizfolydsokba, mert az emodepszid kéros/artalmas hatast mutatott a vizi
¢élolényekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl
szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
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Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhato az Eurdpai
Gybgyszerugynokseg honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS
Profender 15 mg/3 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta kistestli kutyaknak
Profender 50 mg/10 mg moddositott hatdanyagleadasu tabletta kozepes testli kutyaknak
Profender 150 mg/30 mg moédositott hatéanyagleadasu tabletta nagytestii kutyaknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag / France

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag / Germany

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag / France

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Profender 15 mg/3 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta kistestii kutyaknak.
Profender 50 mg/10 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta kozepes testli kutyaknak.

Profender 150 mg/30 mg mddositott hatdanyagleadasu tabletta nagytestti kutyaknak.
Prazikvantel / Emodepszid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 tabletta Profender tartalmaz:

Emodepszid | Prazikvantel

Profender tabletta kistestti kutyaknak 3mg 15 mg
Profender tabletta kozepes testi kutydknak 10 mg 50 mg
Profender tabletta nagytestli kutyaknak 30 mg 150 mg

4. JAVALLATOK

Az alabbi fonal és galandférgek altal okozott kevert parazitas fert6zéstol szenvedo, vagy ezek
kockazatanak kitett kutyak részére:

Fonalférgek (Nematoda)
Toxocara canis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

73



Toxascaris leonina (kifejlett fereg, nem kifejlett féreg és L4)
Ancylostoma caninum (kifejlett féreg és nem kifejlett féreg)
Uncinaria stenocephala (kifejlett féreg és nem kifejlett féreg)
Trichuris vulpis (kifejlett féreg és nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (Cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg és nem kifejlett féreg )
Echinococcus granulosus (Kifejlett féreg és nem kifejlett féreg)

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 12 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nal konnyebb kutyakdlykokon.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaival, vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenyseg esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetekben dtmeneti enyhe emésztészervi zavarok (pl.: nyalzas, hanyas) jelentkeztek.
Nagyon ritka esetekben dtmeneti enyhe idegrendszeri tiinetek (pl.: remegés inkoordinacio)
jelentkeztek. Ezek altaldban az éheztetés hianya miatt alakultak ki. Az idegrendszeri tiinetek
stlyosabbak (pl.: gorcs) lehetnek mdrl mutans (-/-) egyedeknél, mint pl. a skot juhaszkutya, az
ausztral juhdszkutya vagy a térpe skot juhaszeb.

Nincs ismert antidotum.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLATFAJ

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT
Széjon at alkalmazésra kutyaknak 12 hetes kor felett és 1 kg testtomeg felett.

A Profender ajanlott legkisebb adagja 1 mg emodepszid / testtdmeg kg és 5 mg prazikvantel /
testtdbmeg kg a kovetkez6 adagolasi tablazat szerint.

Kezelésenként egyetlen alkalmazés hatékony.
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A Profender tablettak szama
. Kistestii kozepes testii nagytesti
Tes(tl'i(;;neg kutyaknak kutyaknak kutyaknak
15> =3kg 1{%210@ 1{/%,5:30@
1-15 Y%
>15 - 3 1
>3 - 45 1%
>45 — 6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 1%
>15 - 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 - 60 2

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A Profender tabletta his izesitésii, ezért altalaban a kutyak elfogadjak jutalomfalat nélkiil

Csak koplaltatott kutyanak adhato. Példaul: az a kutya, amelyet reggel kezelnek, el6tte valo éjszaka
koplaljon. A kezelés utan tovabbi 4 6ran at nem szabad megetetni az allatot.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolandd, hogy nedvességtél védjiik.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a a cimkén és a kiilsé csomagolason feltiintetett lejarati idén
bellil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Béarmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozé
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

A kezelt allatokra vonatkozd kilénleges 6vintézkedések:
Csak koplaltatott kutyadnak adhaté. Példaul: az a kutya, amelyet reggel kezelnek, elétte valo éjszaka
koplaljon. A kezelés utan tovabbi 4 6ran &t nem szabad megetetni az &llatot.

Amikor D. caninum fertézés all fenn, a koztigazdak, ugy mint bolha és tetii, elleni jarulékos kezelésre
is gondolni kell, hogy a visszafert6zodést megakadalyozzuk.

Erdsen legyengiilt allaton, illetve csokkentett maj- illetve vesemiikddéssel rendelkezo allatokon nem
végeztek vizsgalatokat. Ezért az ilyen allatokon ezt az allatgydgyaszati terméket csak az allatorvos
altali el6zetes elény/kockazat elemzés utan szabad hasznalni.

75



Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A megfelel6 higiénia eléréséért a tablettabeadas utan mosson kezet. Ha véletlenll lenyeli a tablettat —
kiléndsen gyermekek esetében -, forduljon orvoshoz és mutassa meg neki a hasznalati utasitast vagy a
cimket.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az Allategészségiigyi vilagszervezet
(OIE) felé jelentendd betegség, a kezelésre és az azt kovetdé megfigyelésre, valamint az érintettek
védelmére megfeleld iranyelveket kell beszerezni az illetékes hatdsagtol.

Vembhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacid ideje alatt alkalmazhatd.

Gyogyszerkolcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrat/inhibitorral (pl:
ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin) egylites adasa
interakcidkat eredmeényezhet. Az ilyen interakcidk lehetséges klinikai kévetkezményeit nem
vizsgaltak.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Atmeneti remeggés, inkoordinalt mozgas és depresszio volt esetenként megfigyelhetd, amikor az
allatgyogyaszati terméket 5-szoros tuladagolasban alkalmaztak. Mdrimutans (-/-) skét juhdszkutyan a
biztonsagi zona kissebnek tlinik az atlagos populacidhoz képest, igy kdzepes atmeneti remegés
és/vagy ataxia volt esetenként megfigyelhetd 2-szeres tuladagolasban alkalmazva a kezelés el6tt
eldiras szerint éheztetett kutyakon.

A tiinetek kezelés nélkiil megoldddtak. Az etetés novelheti az ilyen tiladagolasi tiinetek eléfordulasat
és nagysagat és hanyas is jelentkezhet. Specifikus antidotum nem ismeretes.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyodgyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
A fel nem hasznalt fél tablettakat nem szabad tarolni, és a helyi hatdsagi kdvetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszerigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési eqységek:

Profender 15 mg/3 mg modositott hatanyagleadasu tabletta kistestti kutyaknak.

- 2tabletta (1 bliszter csik)
- 4 tabletta (1 bliszter csik)
- 10 tabletta (1 bliszter csik)
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- 24 tabletta (3 bliszter csik 8 tablettaval egyenként)
- 50 tabletta (5 bliszter csik 10 tablettaval egyenként)

Profender 50 mg/10 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta kozepes testli kutyaknak.

- 2tabletta (1 bliszter csik)

- 4 tabletta (1 bliszter csik)

- 6 tabletta (1 bliszter csik)

- 24 tabletta (4 bliszter csik 6 tablettaval egyenként)
- 102 tabletta (17 bliszter csik 6 tablettval egyenként)

Profender 150 mg/30 mg mddositott hatdanyagleadasu tabletta nagytestti kutyaknak.

- 2tabletta (1 bliszter csik)

- 4 tabletta (1 bliszter csik)

- 24 tabletta (6 bliszter csik 4 tablettaval egyenként)
- 52 tabletta (13 bliszter csik 4 tablettaval egyenként)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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