ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 30 mg /7.5 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar.
Profender 60 mg/ 15 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju.
Profender 96 mg /24 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar.

2. KOMPOZI1ZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi attivi:

Profender fih 21.4 mg/ml emodepside u 85.8 mg/ml praziquantel.

Kull doza (pipetta) ta’ Profender fiha:

Volum Emodepside Praziquantel
Profender ghal qtates zghar 0.35ml 7.5 mg 30 mg
(=0.5-25kg)
Profender ghal qtates ta” dags medju 0.70 ml 15 mg 60 mg
(>2.5-5kg)
Profender ghal gtates kbar 1.12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Sustanzi mhux attivi:
Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti
kif xieraq tal-prodott medicinali
veterinarju

Butylhydroxyanisole (E320)

5.4 mg/ml

Isopropylidene glycerol

Lactic acid

Tahlita ta’ kulur isfar ¢ar li jista jkangi fil-kannella

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates

3.2

Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Fil-kaz ta’ qtates li jbatu minn, jew jinsabu fir-riskju ta’, infezzjonijiet parasitici mhallta, ikkawzati
mill-hniex it-tondi tal-imsaren, dud parastiku li jghix fl-intestini u dud parasitiku fil-pulmuni tal-

mammali tal-ispecijiet li gejjin:

Dud parassitiku fl-imsaren (nematodi)

Toxocara cati (adulti maturi, adulti mmaturi, L4 u L3)
Toxocara cati (L3 larvi) — trattament tar-rgejjen matul l-ahhar tat-tqala biex jipprevjenu it-trazmissjoni

laktogenika lill-wild

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)
Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)




Duda (¢estodi)

Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
Taenia taeniaeformis (adult)
Echinococcus multilocularis (adult)

Dud parasitiku fil-pulmun
Aelurostrongylus abstrusus (adult)

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fi qtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet spe¢jali

L-uzu ta’ xampu jew l-ghads tal-annimal gol-ilma ezatt wara t-trattament jista’ jnaqqas l-effett tal-
prodott medicinali veterinarju. Ghalhekk annimali 1i gew trattati m’ghandhomx jigu mahsula qabel ma’
t-tahlita tkun nixfet.

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

L-uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-
pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effika¢ja mnaqqgsa. Id-decizjoni li jintuza l-prodott
medicinali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci u 1-piz parassitiku, jew tar-riskju

Ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta' infezzjoni mill-
¢did b’dud parassitiku fl-imsaren, duda u dud parassitiku fil-pulmun, u dawn ghandhom jigu ttrattati kif
mehtieg bi prodott xieraq.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:
Applika biss fuq il-wice¢ tal-gilda u fuq gilda ntatta. Tapplikax oralment jew parenteralment.

Thallix il-qattus li gie trattat jew qtates ohra fid-dar jilghaqu I-parti trattata waqt li din tkun ghadha
mzxarrba.

Hemm esperjenza limitata fuq 1-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fuq annimali morda u dghajfa.
Ghalhekk dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu biss jigi wzat wara valutazzjoni tar-riskju u
benefi¢cju fuq dawn l-annimali.

Prekawzjonijiet specjali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Aqra I-fuljett ta’ taghrif ta’ gol-pakkett qabel tuza.

Tpejjipx, tiekolx jew tixrob waqt li ged tuza 1-prodott.

Evita kuntatt dirett mal-parti fejn tapplika l-prodott, meta din tkun imxarrba. Wagqt il-perjodu tat-
trattament, thallix tfal imissu l-annimali.

Ahsel idejk sew wara li tuza.

F’kaz li xxerred fuq il-gilda b’mod ac¢¢identali, ahsel malajr bl-ilma u s-sapun.

F’kaz 1i I-prodott medicinali veterinarju jigu f’kuntatt ma’ 1-ghajnejn, bahbah malajr b’hafna ilma.

Jekk sintomi fil-gilda jew fl-ghajnejn jippersistu, jew fil-kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir
mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

It-tfal m’ghandux ikollhom kuntatt twil u intensiv (per.ez. jorqdu) mal-qtates trattati matul l-ewwel 24
siegha wara l-applikazzjoni tal-prodott.




L-ekinokokkosi hija ta’ periklu fl-uman. Billi 1-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun notifikata lil
OIE, taghrif specifiku fuq it-trattament u monitoragg, u fuq is-sigurta tal-persuni ghandu jigi akkwistat
minghand l-awtorita relevanti u kompetenti.

Prekawzjonijiet specjali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-solvent li hemm fil-prodott medicinali veterinarju jista’ jtebba’ materjali differenti, fosthom gild,
drapp, plastik u wcuh illostrati. Halli s-sit tal-applikazzjoni jinxef qabel ma tippermetti kuntatt ma'
materjali bhal dawn.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Rari hafna Disturbi newrologici'** (atassja'*?, treghid *?)
Ipersalivazzjoni®, rimettar®, dijarea’

Alopecja fis-sit tal-applikazzjoni®, hakk fis-sit tal-
applikazzjoni, infjammazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni
Disturbi fl-imgieba (iperattivita, ansjeta u vokalizzazzjoni)

(<1 annimal / 10 000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Anoressja, letargija

! Hfief

2 Tranzitorji

3 Dawn l-effetti huma mahsuba li jigru ghax il-qattus jilghaq il-post tal-applikazzjoni minnufih wara t-
trattament

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali
tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza waqt it-tqala u fit-treddigh.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Emodepside huwa substrat tal-p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ prodotti medic¢inali veterinarji
ohra li hija substrat/inibitur tal-p-glajkoprotejn (ez. ivermektina, u lattoni makroc¢ikli¢i ohra kontra 1-
parassiti, erythromycin, prednisolone u cyclosporine) jista’ jirrizulta f*effetti farmakokineti¢i medicinali.
Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx investigati.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Ghal uzu lokalizzat.
Ghal uzu estern biss.

Skeda tad-doza u trattament

Id-dozi minimi rakkomandati huma ta’ 3 mg emodepside ghal kull kg piz tal-gisem u 12 mg praziquantel ghal
kull kg piz tal-gisem, li jigu ekwivalenti ghal 0.14 ml tal-prodott medi¢inali veterinarju ghal kull kg piz tal-gisem
(bw).




Piz tal- Qies tal-Pipetta ghall-uzu Volum Emidopsajd Praziquantel
Qattus [ml] [mg/kg piz tal- | [mg/kg piz tal-
[kg] gisem| gisem|
>0.5-2.5 | Profender ghal gtates zghar 0.35 ( 1 pipetta) 3-15 12— 60
>2.5-5 | Profender ghal gtates ta’ dags | 0.70 (1 pipetta) 3-6 12-24
medju
>5-8 Profender ghal gtates kbar 1.12 (1 pipetta) 3-438 12-19.2
> 8 Aghzel qgisien adattati ta’ pipetti

Ghat-trattament tal-hniex it-tondi tal-imsaren u dud parasitiku 1i jghix fl-intestini l-amministrazzjoni
wahda ghal kull trattament hi effettiva.

Ghat-trattament tal-irgejjen biex jipprevjenu t-trazmissjoni ta’ Toxocara cati (L3 larvi) lill-wild,
amministrazzjoni wahda ghal kull trattament madwar sebat ijiem qabel il-hlas mistenni hi effettiva.

Fil-kaz tad-dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali Aelurostrongylus abstrusus, zewg trattamenti
moghtija gimaghtejn boghod minn xulxin huma effettivi.

Metodu t” amministrazzjoni .
Nehhi pipetta wahda mill-pakkett. Zomm il-pipetta thares ’il fuq, ilwi u igbed 1-ghatu 'l barra. Aqleb 1-
ghatu ta’ taht fuq u uzah biex tilwi u tnehhi s-sigill tal-pipetta.

Ofroq il-pil fuq I-ghongq tal-qattus fit-tarf tal-kranju sakemm tidher il-gilda. Poggi t-tarf tal-pipetta fuq
il-gilda u ghafas il-pipetta bis-shih kemm il-darba biex tbattal il-kontenut direttament fuq il-gilda.
Applikazzjoni fit-tarf tal-kranju tnaqqas l-abbilta tal-qattus biex jilghaq il-prodott.

Dozagg insuffi¢jenti jista’ jirrizulta fuzu ineffettiv u jista’ jiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

Biex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat bl-aktar mod preciz possibbli.

Jekk l-annimali ghandhom jigu ttrattati kollettivament, ghandhom jigu stabbiliti gruppi ragonevolment

omogenji, u l-annimali kollha ta’ grupp ghandhom jinghataw dozagg bir-rata li tikkorrispondi ghall-

aktar wahda tqila.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Tbezliq, rimettar u sinjali newrologici (treghid) gew osservati kull tant meta l-prodott medicinali

veterinarju gie applikat sa ghaxar darbiet id-doza rrakkomandata fuq qtates adulti u sa 5 darbiet id-doza

rakkomandata fuq frieh tal-qtates. Is-sintomi huma mahsuba li graw meta 1-qattus laghaq il-parti ttrattata.

Is-sintomi kienu kompletament riversibbli.

M’hemmzx antidotu specifiku li hu maghruf.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zZvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QP52AAS]1.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici



Emodepside hija sustanza semi-sintetika li taga’ fil-kategorija gdida ta’ sustanzi depsipeptidi. Hija attiva
kontra I-hniex. F’dan il-prodott medicinali veterinarju, emodepside hija responsabbli ghall-effett kontra
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme u Aelurostrongylus abstrusus.

Din is-sustanza tahdem fuq il-junctions newromuskolari billi tistimula ir-ricetturi presinattici tal-
kategorija tar-ricetturi tas-sekretin. Dan jirrizulta f’paralizi u mewt tal-parassita.

Praziquantel hu mnissel mill-pajrazino-isokwinolin u hu effettiv kontra 1-hniex bhall- Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, u Taenia taeniaeformis.

Praziquantel hu assorbit facilment minn fuq il-gisem tal-parassita u jahdem primarjament billi jibdel il-
livell ta’ permeabbilita tal-membrana tal-parassita ghall-Ca++. Dan jirrizulta fi hsara kbira fl-integument
tal-parassita, kontrazzjoni u paralizi, tgerfix fil-metabolizmu, u fl-ahhar iwassal ghall-mewt tal-
parassita.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara li tkun saret amministrazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju fuq il-gilda tal-qtates b’dozagg
minimu terapewtiku ta’ 0.14 ml/kg piz tal-gisem, kon¢entrazzjonijiet massimi fis-serum ta’ 32.2 + 23.9
png emidopsajd/l u 61.3 + 44.1 ug praziquantel /I gew osservati. L-oghla koncentrazzjonijiet ta’
emidopsajd gew milhuga 3.2 + 2.7 granet wara li saret l-applikazzjoni u 18.7 + 47 sighat ghall-
praziquantel. [z-zewg sustanzi attivi jigu eliminati bil-mod mis-serum b 'nofs-hajja ta’ 9.2 + 3.9 granet
ghall-emidopsajd u 4.1 £ 1.5 granet ghall- praziquantel.

Wara applikazzjoni orali fuq il-far, emidopsajd tigi mferrxa fl-organi kollha. L-oghla kon¢entrazzjonijiet
instabu fix-xaham.Tnehhija anali tippredomina, fejn emodepside u derivattivi hidrossilati, f” forma mhux
mibdula, kienu l-prodotti ta’ tnehhija ewlenin.

Studji fuq hafna speci differenti juru li praziquantel jigi metabolizzat malajr fil-fwied. [l-metaboliti
principali huma derivattivi monohydroxycyclohexyl tal-praziquantel. Eliminazzjoni renali tippredomina.
5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn li hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh:
3 snin

5.3. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mill-umdita.

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Pipetti tal-polipropilin abjad b’ghatien maghmula minn folji tal-aluminjum.

Folji fkaxxa tal-kartun li flhom 2, 4, 12, 20 jew 40 pipetta ta’ doza (0.35 ml kull wahda).
Folji fkaxxa tal-kartun li fihom 2, 4, 12, 20, 40 jew 80 pipetta ta' doza (0.70 ml kull wahda).
Folji fkaxxa tal-kartun li fihom 2, 4, 12, 20, jew 40 pipetta ta' doza (1.12 ml kull wahda).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti



IlI-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

[l-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
emodepside jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqgiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/001-016

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/07/2005.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



[Flixkun ta’ aktar minn doza wahda]

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender - 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanzi attivi:
Profender fih 21.4 mg/ml emodepside u 85.8 mg/ml praziquantel.

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Butylhydroxyanisole (E320) 5.4 mg/ml

Isopropylidene glycerol

Lactic acid

Tahlita ta’ kulur isfar ¢ar li jista jkangi fil-kannella

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spe¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Qtates

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.

Fil-kaz ta’ gtates li jbatu minn, jew jinsabu fir-riskju ta’, infezzjonijiet parasitici mhallta, ikkawzati
mill-hniex it-tondi tal-imsaren, dud parastiku li jghix fl-intestini u dud parasitiku fil-pulmuni tal-
mammali tal-ispecijiet li gejjin:

Dud parassitiku fl-imsaren (nematodi)

Toxocara cati (adulti maturi, adulti mmaturi, L4 u L3)

Toxocara cati (L3 larvi) — trattament tar-rgejjen matul l-ahhar tat-tqala biex jipprevjenu it-trazmissjoni
laktogenika lill-wild

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Duda (¢estodi)

Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
Taenia taeniaeformis (adult)
Echinococcus multilocularis (adult)

Dud parasitiku fil-pulmun
Aelurostrongylus abstrusus (adult)

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fi gtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.



3.4 Twissijiet spe¢jali

L-uzu ta’ xampu jew l-ghads tal-annimal gol-ilma ezatt wara t-trattament, jista’ jnaqqas l-effett tal-
prodott medic¢inali veterinarju. Ghalhekk annimali 1i gew trattati m" ghandhomx jigu mahsula qabel ma’
t-tahlita tkun nixfet.

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

L-uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-
pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effika¢ja mnaqqgsa. Id-decizjoni li jintuza l-prodott
medic¢inali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci u 1-piz parassitiku, jew tar-riskju

Ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta' infezzjoni mill-
¢did b’dud parassitiku fl-imsaren, duda u dud parassitiku fil-pulmun, u dawn ghandhom jigu ttrattati kif
mehtieg bi prodott xieraq.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott:
Applika biss fuq il-wic¢ tal-gilda u fuq gilda ntatta. Tapplikax oralment jew parenteralment.

Thallix il-qattus li gie trattat jew qtates ohra fid-dar jilghaqu l-parti trattata waqt li din tkun ghadha
mxarrba.

Hemm esperjenza limitata fuq 1-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fuq annimali morda u dghajfa.
Ghalhekk dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu biss jintuza wara valutazzjoni tar-riskju u
beneficéju fuq dawn l-annimali.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif ta’ gol-pakkett qabel tuza.

Tpejjipx, tiekolx jew tixrob waqt li qed tuza I-prodott.

Evita kuntatt dirett mal-parti fejn tapplika l-prodott, meta din tkun imxarrba. Wagqt il-perjodu tat-
trattament, thallix tfal imissu l-annimali.

Ahsel idejk sew wara i tuza.

F’kaz li xxerred fuq il-gilda b’mod ac¢identali, ahsel malajr bl-ilma u s-sapun.

F’kaz li I-prodott medicinali veterinarju jigu f’kuntatt ma’ 1-ghajnejn, bahbah malajr b’hafna ilma.
Jekk sintomi fil-gilda jew fl-ghajnejn jippersistu, jew fil-kaz , li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir
mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

It-tfal m’ghandhomx ikollhom kuntatt twil u intensiv (per.ez. jorqdu) mal-qtates trattati matul 1-ewwel
24 siegha wara l-applikazzjoni tal-prodott.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu fl-uman. Billi I-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun notifikata lil
OIE, taghrif specifiku fuq it-trattament u monitoragg, u fuq is-sigurta tal-persuni ghandu jigi akkwistat
minghand l-awtorita relevanti u kompetenti.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-solvent 1i hemm fil-prodott medicinali veterinarju jista’ jtebba’ materjali differenti, fosthom gild,
drapp, plastik u wcuh illustrati. Halli s-sit tal-applikazzjoni jinxef gabel ma tippermetti kuntatt ma'
materjali bhal dawn.




3.6 Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Rari hafna Disturbi newrologici'-*? (atassja'*?, treghid '*?)
Ipersalivazzjoni®, rimettar®, dijarea’

Alopecja fis-sit tal-applikazzjoni®, hakk fis-sit tal-
applikazzjoni, infjammazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni
Disturbi fl-imgieba (iperattivita, ansjeta u vokalizzazzjoni)

(<1 annimal / 10 000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Anoressja, letargija

! Hfief

2 Tranzitorji

3 Dawn l-effetti huma mahsuba li jigru ghax il-qattus jilghaq il-post tal-applikazzjoni minnufih wara t-
trattament

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq <jew ir-rapprezentant lokali
tieghu> jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara il-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fit-treddigh.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Emodepside huwa substrat tal-p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ prodotti medic¢inali veterinarji
ohra li hija substrat/inibitur tal-p-glajkoprotejn (ez. ivermektina, u lattoni makroc¢ikli¢i ohra kontra 1-
parassiti, erythromycin, prednisolone u cyclosporine) jista’ jirrizulta f*effetti farmakokineti¢i medicinali.
Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx investigati.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Ghal uzu lokalizzat.
Ghal uzu estern biss.

Skeda tad-doza u trattament

Id-dozi minimi rakkmondati huma ta’ 3 mg emodepside ghal kull kg piz tal-gisem u 12 mg praziquantel
ghal kull kg piz tal-gisem, li jigu ekwivalenti ghal 0.14 ml tal-prodott medi¢inali veterinarju ghal kull
kg piz tal-gisem (bw).

Jew tikkalkula d-doza ezatta bbazata fuq il-piz individwali tal-gisem, jew uza d-dozi li gejjin li huma
rrakkomandati ghall- skedi ta’ piz tal-gisem:

Piz tal- Volum Emidopsajd Praziquantel
gattus
[kg] [ml] [mg] [mg/kg piz tal-gisem] [mg] [mg/kg piz tal-gisem]
>0.5-2.5 0.35 7.5 3-15 30 12 - 60
>2.5-5 0.70 15 3-6 60 12 -24
>5-8 1.12 24 3-438 96 12 -19.2
>8 Aghzel volumi adattati

Ghat-trattament tal-hniex it-tondi tal-imsaren u dud parassitiku li jghix fl-intestini l-amministrazzjoni
wahda ghal kull trattament hi effettiva .
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Ghat-trattament tal-irgejjen biex jipprevjenu t-trazmissjoni ta” Toxocara cati (L3 larvi) lill-wild,
amministrazzjoni wahda ghal kull trattament madwar seba’ granet qabel il-hlas mistenni hi effettiva.

Fil-kaz tad-dud parassitiku fil-pulmuni tal-mammali Aelurostrongylus abstrusus, zewg trattamenti
moghtija gimaghtejn boghod minn xulxin huma effettivi.

Metodu t’ amministrazzjoni

Hu l-adaptor, nehhi 1-ghatu ta’ protezzjoni minn mal-ponta u dahhal il-ponta fin-nofs tat-tapp. Nehhi I-
ghatu bil-kamin. Hu siringa normali, ta’ uzu wahdieni, ta’1 ml bil-luer nozzle u poggiha mal-adaptor.
Imbaghad aqleb il-flixkun ta’ taht fuq u igbed il-volum mehtieg. Erga poggi I-ghatu wara li tispicca.

Ofroq il-pil fuq I-ghongq tal-qattus fit-tarf tal-kranju sakemm tidher il-gilda. Poggi t-tarf tas-siringa fuq
il-gilda u battal il-kontenut direttament fuq il-gilda.
Applikazzjoni fit-tarf tal-kranju tnaqqas 1-abbilta tal-qattus li jilghaq il-prodott.

Dozagg insuffi¢jenti jista’ jirrizulta fuzu ineffettiv u jista’ jiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.
Biex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat bl-aktar mod preciz possibbli.
Jekk l-annimali ghandhom jigu ttrattati kollettivament, ghandhom jigu stabbiliti gruppi ragonevolment

omogenji, u l-annimali kollha ta’ grupp ghandhom jinghataw dozagg bir-rata li tikkorrispondi ghall-
aktar wahda tqila.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Tbezliq, rimettar u sinjali newrologici (treghid) gew osservati kull tant meta l-prodott medicinali

veterinarju gie applikat sa ghaxar darbiet id-doza rrakkomandata fuq qtates adulti u sa 5 darbiet id-doza

rakkomandata fuq frieh tal-qtates. Is-sintomi huma mahsuba li graw meta 1-qattus laghaq il-parti ttrattata.

Is-sintomi kienu kompletament riversibbli.

M’hemmzx antidotu spe¢ifiku li hu maghruf.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodici ATC veterinarja: QP52AAS]1.

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Emodepside hija sustanza semi-sintetika li taqa’ fil-kategorija gdida ta’ sustanzi depsipeptidi. Hija attiva
kontra I-hniex. F’dan il-prodott medicinali veterinarju, emodepside hija responsabbli ghall-effett kontra
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme u Aelurostrongylus abstrusus.

Din is-sustanza tahdem fuq il-junctions newromuskolari billi tistimula r-ricetturi presinattici tal-
kategorija tar-ricetturi tas-sekretin. Dan jirrizulta f*paralizi u mewt tal-parassita.

Praziquantel hu mnissel mill-pajrazino-isokwinolin u hu effettiv kontra l-hniex bhall-Dipylidium

caninum, Echinococcus multilocularis, u Taenia taeniaeformis.
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Praziquantel hu assorbit fa¢ilment minn fuq il-gisem tal-parassita u jahdem primarjament billi jibdel il-
livell ta’ permeabbilita tal-membrana tal-parassita ghall-Ca++. Dan jirrizulta fi hsara kbira fl-integument
tal-parassita, kontrazzjoni u paralizi, tgerfix fil-metabolizmu, u fl-ahhar iwassal ghall-mewt tal-
parassita.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara li tkun saret amministrazzjoni tal-prodott medi¢inali veterinarju fuq il-gilda tal-qtates b’dozagg
minimu terapewtiku ta’ 0.14 ml/kg piz tal-gisem, koncentrazzjonijiet massimi fis-serum ta’ 32.2 + 23.9
ug emidopsajd/l u 61.3 + 44.1 ug praziquantel /I gew osservati. L-oghla koncentrazzjonijiet ta’
emidopsajd gew milhuga 3.2 + 2.7 granet wara li saret l-applikazzjoni u 18.7 + 47 sighat ghall-
praziquantel. Iz-zewg sustanzi attivi jigu eliminati bil-mod mis-serum b’nofs-hajja ta’ 9.2 + 3.9 granet
ghall- emidopsajd u 4.1 £ 1.5 granet ghall- praziquantel.

Wara applikazzjoni orali fuq il-far, emidopsajd tigi mferrxa fl-organi kollha. L-oghla kon¢entrazzjonijiet
instabu fix-xaham. Tnehhija anali tippredomina, fejn emodepside u derivattivi hidrossilati, f’forma
mhux mibdula, kienu l-prodotti ta’ tnehhija ewlenin.

Studji fuq hafna speci differenti juru li praziquantel jigi metabolizzat malajr fil-fwied. [l-metaboliti
principali huma derivattivi monohydroxycyclohexyl tal-praziquantel. Eliminazzjoni renali tippredomina.
5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbilitajiet magguri

Xejn 1i hu maghruf.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 3 xhur

5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun tal-hgieg kulur isfar b’tapp tal-gomma u micro-spike adapter bil-luer port 1i fih 14 ml.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba i
emodepside jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medic¢inali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.
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7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/017

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/07/2005.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 15 mg/3 mg li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat ghal klieb zghar

Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal klieb ta’ dags medju
Pilloli Profender 150 mg/30 mg li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat ghal klieb kbar

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola ta’ Profender li terhi I-medic¢ina b'mod modifikat fiha:

Sustanzi attivi:

Emodepside | Praziquantel
Pilloli Profender ghal klieb zghar 3 mg 15 mg
Pilloli Profender ghal klieb ta’ daqs medju 10 mg 50 mg
Pilloli Profender ghal klieb kbar 30 mg 150 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Calcium hydrogen phosphate anidru

Cellulose, microcrystalline

Silica, colloidal anidru

Croscarmellose sodium

Magnesium stearate

Povidone

Toghma artifi¢jali tac-Canga

Pilloli kannella, forma ta’ghadma mmarkati b’xaqq fuq kull genb.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.

Ghal klieb li qed isofru minn, jew huma f’riskju ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn hniex u dud
fl-imsaren ta’ dawn l-ispe¢i:

Dud parassitiku fl-imsaren (nematodi):

Toxocara canis (adulti maturi, adulti immaturi, L4 u L3)
Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti immaturi u L4)
Ancylostoma caninum (adulti maturi, adulti immaturi u L4)
Uncinaria stenocephala (adulti maturi, adulti immaturi)
Trichuris vulpis (adulti maturi, adulti immaturi u L4)

Duda (¢estodi)
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Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (adulti maturi, adulti immaturi )
Echinococcus granulosus (adulti maturi, adulti immaturi )

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fi griewi li ghandhom inqas minn 12-il gimgha jew li jiznu inqas minn 1 kg.
Tuzax f'kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentic¢i ta’ dik il-klassi.

L-uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fl-SPC jista’ jzid il-
pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effikacja mnaqqgsa. Id-dec¢izjoni li jintuza l-prodott
medicinali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci u 1-piz parassitiku, jew tar-riskju
ta’ infezzjoni bbazat fuq il-karatteristici epidemjologici tieghu, ghal kull annimal individwali.

Ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta' infezzjoni mill-
gdid b’dud parassitiku fl-imsaren u duda, u dawn ghandhom jigu ttrattati kif mehtieg bi prodott xieraq.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott:

Amministra biss fuq klieb sajmin. Perezempju: Jekk il-kelb ikun se jigi ttrattat filghodu huwa
rrakkomandat 1i 1-kelb jigi msajjem matul il-lejl ta’qabel. M’ ghandu jinghata ebda ikel lill-kelb sa 4
sighat wara t-trattament.

Meta l-infezzjoni D. Caninum hija prezenti, ghandu jigi kkunsidrat trattament kontra l-organizmi
intermedji, bhal brieghed u qamel, biex jilga’ kontra infezzjoni mill-gdid.

M’hemm l-ebda studji fuq klieb 1i huma severement debboli jew individwi li 1-funzjoni tal-fwied u
1-kliewi taghhom hija kompromessa. Ghalhekk il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jintuza biss
fuq l-annimali wara li tkun saret valutazzjoni tar-riskju/siwi minn veterinarju responsabbli.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Fl-interess ta’ igene tajba, ahsel idejk qabel taghti 1-pilloli lill-kelb. Fil-kaz ta’ ingestjoni ac¢identali,
specjalment fil-kaz tat-tfal, fittex parir mediku u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu ghal bniedem. Peress li 1-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun
notifikata ’1-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha ta’ I-Annimali (OIE), taghrif specifiku fuq
it-trattament u I-follow-up, kif ukoll fuq is-sigurta tal-persuni ghandu jigi akkwistat minghand
l-awtorita kompetenti relevanti.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:
Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Rari hafna Disturbi fil-passagg digestiv' (ez. ipersalivazzjoni, rimettar,
dijarea)!
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Disturbi newrologici'? (ez. Treghid, nuqqas ta’
koordinazzjoni)"?, Konvulzjoni*
Disturbi fl-imgieba (ez. iperattivita)

(<1 annimal / 10 000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Anoressja, letargija, joqghod mimdud, ipertermija

! Hfief u tranzitorji

2 In-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ sawm, kellu t-tendenza li jkun karatteristika ta’ dawn il-
kazijiet.

3 Sinjali ta’ disturbi newrologic¢i jistghu jkunu aktar serji £*Collies, Shelties u Australian Shepherds bil-
mutazzjoni mdrl (-/-). M’hemmx antidoti spe¢ifi¢i maghrufin.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq <jew ir-rapprezentant lokali
tieghu> jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara il-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tgala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fit-treddigh.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Emodepside huwa substrat ghal p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ medic¢ini ohra li huma
substrat/inibitur ghal p-glajkoprotejn (ez. ivermektin, u lattoni makrocikli¢i ohra kontra I-parassiti,
erythromycin, prednisolone u cyclosporine) jistghu jirrizultaw f’effetti farmakokinetic¢i fuq xulxin.
Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx mistharrga.

3.9 Metodita’ amministrazzjoni u dozagg
Skeda tad-doza u trattament

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi amministrat b’doza minima ta’ 1 mg/kg emodepside piz
tal-gisem u 5 mg/kg praziquantel piz tal-gisem, skond it-tabella ta’dozagg t’hawn taht

Amministrazzjoni wahda ghal kull trattament hija effettiva.

Numru ta’ pilloli Profender ghal
.. .. klieb Zghar klieb ta’daqs klieb kbar
Piz tal-gisem medju
(kg)
17=3kg lfﬂﬂkg 1{;@%01‘3
1 — 15 23
>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

Metodu t’ amministrazzjoni
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Ghal uzu orali fi klieb li ghandhom minn 12-il-gimgha I-fuq u 1i jiznu ta’ l-inqas 1 kg. Il-pilloli tal-
prodott medicinali veterinarju ghandhom toghma ta’ laham, u normalment 1-klieb ser ja¢¢ettawhom anke
jekk minghajr ikel.

Amministra fuq klieb sajmin biss. Perezempju: Jekk il-kelb ikun se jigi ttrattat filghodu huwa
rrakkomandat li 1-kelb jigi msajjem matul il-lejl ta’qabel. M’ ghandu jinghata ebda ikel lill-kelb sa 4
sighat wara t-trattament.

Dozagg insuffic¢jenti jista’ jirrizulta fuzu ineffettiv u jista’ jiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

Biex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat bl-aktar mod preciz possibbli.
Jekk l-annimali ghandhom jigu ttrattati kollettivament, ghandhom jigu stabbiliti gruppi ragonevolment
omogenji, u l-annimali kollha ta’ grupp ghandhom jinghataw dozagg bir-rata li tikkorrispondi ghall-
aktar wahda tqila.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Treghid ta’muskoli, li jghaddi, nuqqas ta’ koordinazzjoni u depressjoni gew osservati kultant meta
l-prodott medic¢inali nghata "dozi e¢cessivi sa 5 darbiet aktar mid-doza rrakkomandata. Fil-Collies bil-
mutazzjoni mdr1 (-/-), il-margini tas-sigurta jidher aktar baxx meta mqabbel mal-popolazzjoni ta’
klieb normali, bi treghid hafif u/jew atassja kultant osservati wara li nghatat doza doppja ta’ dik
rakkomandata, fi klieb sajmin kif irrakkomandat.

Is-sintomi ghaddew wehidhom kompletament minghajr trattament. It-tmiegh jista’ jzid l-in¢idenza u
l-intensita tas-sintomi ta’dozi ec¢cessivi bhal dawn u kultant jista’ jkun hemm rremettar.

Rimedji specifici m’humiex maghrufin.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
4.1 Kodici ATC veterinarja:QP52AAS51.
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Emodepside hija sustanza semi-sintetika li tappartjeni lil-grupp gdid ta’ sustanzi depsipeptidi. Hija attiva
kontra n-nematodi (askaridi, an¢ilostomi u whipworms). F’dan il-prodott medi¢inali veterinarju,
emodepside hija responsabbli ghall-effett kontra Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala u Trichuris vulpis.

Din is-sustanza tahdem fuq il-kongungiment newromuskolari billi tistimula ir-ricetturi presinattici li
jappartjenu fil-kategorija tar-ricetturi tas-sekretin. Dan jirrizulta fparalizi u mewt tal-parassita.

Praziquantel hu mnissel minn derivat pyrazinoisoquinoline u hu effettiv kontra I-hniex ta¢-¢estodi bhal
Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis u Echinococcus granulosus.
Praziquantel hu assorbit malajr minn fuq il-gisem tal-parassita u jahdem primarjament billi jibdel
il-permeabbilita tal-kal¢ju (Ca’™) tal-membrana tal-parassita. Dan jirrizulta fi hsara severa
fl-integwiment, kontrazzjoni u paralizi tal-parassita, tharbit fil-metabolizmu, u finalment fil-mewt
tal-parassita.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i
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Wara trattament b’doza ta’1.5 mg emodepside u 7.5 mg praziquantel ghal kull kg ta’ piz tal-gisem,
konc¢entrazzjonijiet geometri¢i massimi medji tal-plazma ta’ 47 ug emodepside/l u 93 pg praziquantel/l
gew osservati. Koncetrazzjonijiet massimi ntlahqu saghtejn wara t-trattament ghaz-zewg sustanzi
attivi. [z-zewg sustanzi attivi gew eliminati t-tnejn mill-plazma b’half life ta’1.4 sa 1.7 sighat.

Wara applikazzjoni orali fil-far, emodepside jinfirex fl-organi kollha. L-oghla kon¢entrazzjonijiet
instabu fix-xaham. Emodepside mhux mibdul u derivati idrossilati tieghu huma I-prodotti ta’
eliminazzjoni ewlenin. L-eliminazzjoni ta’ emodepside ma giex mistharreg fil-klieb.

Studji fuq hafna speci differenti juru li praziquantel jigi metabolizzat malajr fil-fwied. Il-metaboliti
prin¢ipali huma derivati monohydroxycyclohexyl ta’ praziquantel. Eliminazzjoni renali tal-metaboliti
tippredomina.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbilitajiet magguri

Mhux Applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
5.3 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-pakkett originali sabiex ikun protett mill-umdita.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxi tal-kartun li fihom folji ta’ I-aluminjum. Dawn huma d-dagsijiet tal-pakketti :

Pilloli Profender 15 mg/3 mg ghal klieb zghar

- 2pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat  (folja wahda)

- 4pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat  (folja wahda)

- 10 pilloli li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat (folja wahda)

- 24 pillola li terhi I-medi¢ina b'mod modifikat (3 folji bi 8 pilloli kull wahda)
- 50 pillola li terhi l-medi¢ina b'mod modifikat (5 folji b’10 pilloli kull wahda)

Pilloli Profender 50 mg/10 mg ghal klieb ta’ dags medju

- 2pilloli li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat (folja wahda)
- 4 pilloli li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat (folja wahda)
- 6 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat (folja wahda)
- 24 pillola li terhi l-medi¢ina b'mod modifikat (4 folji ta’ 6 pilloli kull wahda)

- 102 pilloli li jerhu l-medi¢ina b'mod modifikat (17-il folja ta’ 6 pilloli kull wahda)

Pilloli Profender 150 mg/30 mg ghal klieb kbar

- 2 pilloli li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat  (folja wahda)

- 4 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat  (folja wahda)

- 24 pillola li terhi I-medi¢ina b'mod modifikat (6 folji ta’ 4 pilloli I-wahda)

- 52 pillola li terhi I-medi¢ina b'mod modifikat (13-il folja ta’ 4 pilloli I-wahda)

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.
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5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba i
emodepside jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/018 - 031

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27/07/2005.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid- ‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

21



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar
Pakkett ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 30 mg / 7.5 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pipetta ta’ 0.35 ml fiha:
7.5 mg Emodepside, 30 mg Praziquantel

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 pipetti

4 pipetti
12-il pipetta
20 pipetta
40 pipetta

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal gtates zghar

>0.5kg—-2.5kg

‘ S. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu lokalizzat
Ghal uzu estern biss.

{

*
3

(

| 7. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/001 2 pipetti
EU/2/05/054/002 4 pipetti
EU/2/05/054/003 12-il pipetta
EU/2/05/054/004 20 pipetta
EU/2/05/054/005 40 pipetta

15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju
Pakkett ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 60 mg/15 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pipetta ta’ 0.70 ml fiha:
15 mg emodepside, 60 mg praziquantel

4. DAQS TAL-PAKKETT

2 pipetti

4 pipetti
12-il pipetta
20 pipetta
40 pipetta
80 pipetta

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal qtates ta’ dags medju

>25kg-5kg

| 5. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 6 MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu lokalizzat
Ghal uzu estern biss.

{

*
3

(

| 7. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA
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Exp. {xx/ss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/006 2 pipetti
EU/2/05/054/007 4 pipetti
EU/2/05/054/008 12-il pipetta
EU/2/05/054/009 20 pipetta
EU/2/05/054/010 40 pipetta
EU/2/05/054/011 80 pipetta

15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar
Pakkett ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 96 mg/24 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pipetta ta’ 1.12 ml fiha:
24 mg emodepside, 96 mg praziquantel

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 pipetti

4 pipetti
12-il pipetta
20 pipetta
40 pipetta

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal qtates kbar

>5kg — 8 kg

‘ S. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu lokalizzat
Ghal uzu estern biss.

Y 4

& ¥

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM "ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/012 2 pipetti
EU/2/05/054/013 4 pipetti
EU/2/05/054/014 12-il pipetta
EU/2/05/054/015 20 pipetta
EU/2/05/054/016 40 pipetta

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates
Kaxxa ta’ barra, flixkun ta’ aktar minn doza wahda.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender — 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tahlita likwida ghal uzu lokalizzat

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

21.4 mg/ml emodepside, 85.8 mg/ml praziquantel

3. DAQS TAL-PAKKETT

14 ml

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Tahlita likwida ghal uzu lokalizzat
Ghal uzu estern biss.

{

*
3

(

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 3 xhur.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”
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Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/017

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT
Profender tahlita ghal uzu lokalizzatTikketta tal-pipetta

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender > 0.5 — 2.5 kg
Profender > 2.5 - 5 kg
Profender > 5 - 8 kg

Y 4

o ¥

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

0.35 ml
0.70 ml
1.12 ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Logo ta’ Vetoquinol
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Profender tahlita ghal uzu lokalizzat ghall-qtates

Tikketta tal-flixkun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender tahlita ghal uzu lokalizzat ghall-qtates

Y 4

o ¥

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

21.4 mg/ml emodepside, 85.8 mg/ml praziquantel

14 ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jinfetah uza sa..........ccccecveeuvennens {halli spazju biex titnizzel id-data}.

Logo ta’ Vetoquinol
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Profender tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates

Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender > 0.5 - 2.5 kg
Profender > 2.5 - 5 kg
Profender > 5 - 8 kg

Y 4

o ¥

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

7.5 mg emodepside / 30 mg praziquantel (EN)
15 mg emodepside / 60 mg praziquantel (EN))
24 mg emodepside / 96 mg praziquantel (EN)

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Logo ta’ Vetoquinol
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Pilloli Profender 15 mg/3 mg ghal klieb zghar
Pakkett ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 15 mg/3 mg li jerhu 1-medi¢ina b’mod modifikat ghal klieb zghar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

3 mg emodepside u 15mg praziquantel.

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 pilloli 1i jerhu l-medic¢ina b'mod modifikat
4 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat
10 pilloli li jerhu l-medi¢ina b'mod modifikat
24 pillola 1i terhi I-medic¢ina b'mod modifikat
50 pillola li terhi I-medic¢ina b'mod modifikat

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

¢ |

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

Pillola wahda = 3 kg (b'pittogramma/grafika tal-pillola f'forma ta’ ghadma)

| 7. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 8. DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/018 2 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat
EU/2/05/054/019 4 pilloli li jerhu l-medic¢ina b'mod modifikat
EU/2/05/054/020 10 pilloli li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat
EU/2/05/054/021 24 pillola li terhi I-medi¢ina b'mod modifikat
EU/2/05/054/022 50 pillola li terhi I-medi¢ina b'mod modifikat

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Pilloli Profender 50 mg/10 mg ghal klieb ta’ daqs medju
PakKkett ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal klieb ta’ dags medju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

10 mg emodepside u 50 mg praziquantel.

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 pilloli li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat

4 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat

6 pilloli 1i jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat
24 pillola li terhi 1-medi¢ina b'mod modifikat
102 pilloli li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

¢ 1

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

Pillola wahda = 10 kg (b'pittogramma/grafika tal-pillola f'forma ta’ ghadma)

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/023 2 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat
EU/2/05/054/024 4 pilloli li jerhu l-medi¢ina b’mod modifikat
EU/2/05/054/025 6 pilloli li jerhu l-medi¢ina b’mod modifikat
EU/2/05/054/026 pillola li terhi 1-medi¢ina b’mod modifikat
EU/2/05/054/027 102 pilloli li jerhu I-medic¢ina b’mod modifikat

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
Pilloli Profender 150 mg/30 mg ghal klieb kbar
Pakkett ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 150 mg/ 30 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal klieb kbar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

30 mg emodepside u 150 mg praziquantel.

4. DAQS TAL-PAKKETT

2 pilloli li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat
4 pilloli 1i jerhu 1-medi¢ina b'mod modifikat
24 pillola li terhi 1-medi¢ina b'mod modifikat
52 pillola i terhi I-medi¢ina b'mod modifikat

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

¢ |

‘ S. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

Pillola wahda = 30 kg (b'pittogramma/grafika tal-pillola f'forma ta' ghadma)

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/028 2 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat
EU/2/05/054/029 4 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat
EU/2/05/054/030 24 pillola li terhi I-medi¢ina b'mod modifikat
EU/2/05/054/031 52 pillola li terhi I-medi¢ina b'mod modifikat

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Pilloli Profender ghal klieb

Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender ghal klieb zghar
Pilloli Profender ghal klieb ta’ daqs medju
Pilloli Profender ghal klieb kbar

¢ |

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

3 mg emodepside / 15 mg praziquantel (EN)
10 mg emodepside / 50 mg praziquantel(EN)
30 mg emodepside / 150 mg praziquantel(EN)

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

Logo ta’ Vetoquinol
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
1. L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju
Profender 30 mg / 7.5 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar
Profender 60 mg / 15 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju
Profender 96 mg / 24 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar
2. Kompozizzjoni
Sustanzi attivi:

Profender fih 21.4 mg/ml emodepside u 85.8 mg/ml praziquantel.

Kull doza (pipetta) ta’ Profender fiha:

Volum Emodepside Praziquantel
Profender ghal qtates zghar 0.35 ml 7.5 mg 30 mg
(=0.5-25kg)
Profender ghal qtates ta’ daqs medju 0.70 ml 15 mg 60 mg
(>25-5kg)
Profender ghal qtates kbar 1.12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Sustanzi mhux attivi:

Butylhydroxyanisole (E320).......... 5.4 mg/ml
Tahlita ta’ kulur isfar ¢ar li jista jkangi fil-kannella
3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Fil-kaz ta’ gtates li jbatu minn, jew jinsabu fir-riskju ta’, infezzjonijiet parasitici mhallta, ikkawzati
mill-hniex it-tondi tal-imsaren, dud parastiku li jghix fl-intestini u dud parasitiku fil-pulmuni tal-
mammali tal-ispecijiet li gejjin:

Dud parassitiku fl-imsaren (nematodi)

Toxocara cati (adulti maturi, adulti mmaturi, L4 u L3)

Toxocara cati (L3 larvi) — trattament tar-rgejjen matul 1-ahhar tat-tqala biex jipprevjenu t-trazmissjoni
laktogenika lill-wild

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)Duda (¢estodi)

Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)

Taenia taeniaeformis (adult)

Echinococcus multilocularis (adult)

Dud parasitiku fil-pulmun
Aelurostrongylus abstrusus (adult)
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5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq qtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

L-uzu ta’ xampu jew l-ghads ta’ l-annimal go l-ilma ezatt wara t-trattament, jista’ jnaqqas l-effett tal-
prodott medic¢inali veterinarju. Ghalhekk annimali 1i gew trattati m" ghandhomx jigu mahsula qabel ma’
t-tahlita tkun nixfet.

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

L-uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-
pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effikacja mnaqqgsa. Id-dec¢izjoni li jintuza l-prodott
medicinali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci u 1-piz parassitiku, jew tar-riskju
ta’ infezzjoni bbazat fuq il-karatteristici epidemjologici tieghu, ghal kull annimal individwali.

Ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta' infezzjoni mill-
gdid b’dud parassitiku fl-imsaren, duda u dud parassitiku fil-pulmun, u dawn ghandhom jigu ttrattati kif
mehtieg bi prodott xieraq.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:
Applika biss fuq il-wic¢ tal-gilda u jew fuq gilda intatta. Tapplikax oralment jew parenteralment.

Thallix il-qattus li gie trattat jew qtates ohra fid-dar jilghaqu l-parti trattata waqt li din tkun ghadha
mxarrba.

Hemm esperjenza limitata fuq l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fuq annimali morda u dghajfa.
Ghalhekk dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jigi wzat biss wara valutazzjoni tar-riskju u
beneficéju fuq dawn l-annimali.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Tpejjipx, tiekolx jew tixrob waqt li ged tuza l-prodott.

Evita kuntatt dirett mal-parti fejn tapplika l-prodott, meta din tkun imxarrba. Wagqt il-perjodu tat-
trattament, thallix tfal imissu l-annimali.

Ahsel idejk sew wara i tuza.

F’kaz li xxerred fuq il-gilda b’mod ac¢¢identali, ahsel malajr bl-ilma u s-sapun.

F’kaz li I-prodott medicinali veterinarju jigu f’kuntatt mal-ghajnejn, bahbah malajr b’hatna ilma.

mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.It-tfal m’ghandux ikollhom
kuntatt twil u intensiv (per.ez. jorqdu) mal-qtates trattati matul 1-ewwel 24 siegha wara l-applikazzjoni
tal-prodott medicinali veterinarju.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu ghall-bniedem. Billi I-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun
notifikata lil OIE, taghrif specifiku fuq it-trattament u monitoragg, u fuq is-sigurta tal-persuni ghandu
jigi akkwistat minghand l-awtorita relevanti u kompetenti.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-solvent li hemm fil-prodott medicinali veterinarju jista’ jtebba’ materjali differenti, fosthom gild,
drapp, plastik u wcuh illostrati. Halli s-sit tal-applikazzjoni jinxef gabel ma tippermetti kuntatt ma'
materjali bhal dawn.
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Tqala u treddigh:
Profender jista’ jintuza wagqt it-tqala u fit-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Emodepsideside huwa substrat tal-p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ prodotti medicinali
veterinarji ohra li huma substrat/inibitur tal-p-glajkoprotejn (ez. ivermektina, u lattoni makrociklici
ohra kontra I-parassiti, erythromycin, prednisolone u cyclosporine) jista’ jirrizulta f*effetti
farmakokineti¢i medi¢inali. I1-konsegwenzi klinici potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx
investigati.

Doza eccessiva:

Tbezlieq, rimettar u treghid gew osservati kull tant meta 1-prodott medicinali veterinarju gie applikat sa
ghaxar darbiet id-doza rrakkomandata fuq qtates adulti u sa 5 darbiet id-doza rakkomandata fuq frich
tal-qtates. Is-sintomi huma mahsuba li graw meta l-qattus laghaq il-parti ttrattata. Is-sintomi kienu
kompletament riversibbli.

M’hemmzx antidotu specifiku li hu maghruf.

Inkompatibbilitajiet magguri:
M’hemm xejn maghruf.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Rari hafna Disturbi newrologici'*? (atassja'*?, treghid *?)
Ipersalivazzjoni®, rimettar®, dijarea’

Alopecja fis-sit tal-applikazzjoni?, hakk fis-sit tal-
applikazzjoni, inflammazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni
Disturbi fl-imgieba (iperattivita, ansjeta u vokalizzazzjoni)

(<1 annimal / 10 000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Anoressja, letargija

! Hfief

2 Tranzitorji

3 Dawn l-effetti huma mahsuba li jigru ghax il-qattus jilghaq il-post tal-applikazzjoni minnufih wara t-
trattament

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu lokalizzat.
Ghal uzu estern biss.

Skeda tad-doza u trattament

Id-dozi minimi rrakkomandati huma ta’ 3 mg emodepsideemodepside ghal kull kg piz tal-gisem u 12
mg praziquantelpraziquantel ghal kull kg piz tal-gisem, li jigu ekwivalenti ghal 0.14 ml tal-prodott
medic¢inali veterinarju ghal kull kg piz tal-gisem.

| Piz tal- |Qies tal-Pipetta ghall-uzu | Volum | Emodepside | Praziquantel |
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qattus [ml] [mg/kg piz [mg/kg piz tal-
[kg] tal-gisem] gisem]
>0.5-2.5 Profender ghal qtates zghar 0.35 ( 1 pipetta) 3-15 12 -60
>25-5 Profender ghal qtates ta’ dagqs | 0.70 (1 pipetta) 3-6 12-24
medju
>5-8 Profender ghal gtates kbar 1.12 (1 pipetta) 3-438 12-19.2
> 8 Aghzel gisien adattati ta’ pipetti

Ghat-trattament tal-hniex it-tondi tal-imsaren u dud parasitiku 1i jghix fl-intestini l-amministrazzjoni
wahda ghal kull trattament hi effettiva.

Ghat-trattament tal-irgejjen biex jipprevjenu t-trazmissjoni ta’ Toxocara cati (L3 larvi) lill-wild,
amministrazzjoni wahda ghal kull trattament madwar seba’ granet qabel il-hlas mistenni hi effettiva.

Fil-kaz tad-dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali Aelurostrongylus abstrusus, zewg trattamenti
moghtija gimaghtejn boghod minn xulxin huma effettivi.
9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Hu pipetta wahda mill-pakkett. Zomm il-pipetta thares il-fuq, ilwi u igbed il-ghatu 'l barra. Aqleb I-
ghatu ta’ taht fuq u uzah biex tilwi u tnehhi s-sigill tal-pipetta.

Ofroq il-pil fuq 1-ghonq tal-qattus fit-tarf tal-kranju sakemm tidher il-gilda. Poggi t-tarf tal-pipetta fuq
il-gilda u ghafas il-pipetta bis-shih kemm il-darba biex tbattal il-kontenut direttament fuq il-gilda.
Applikjazzjoni fit-tarf tal-kranju tnaqqas 1-abbilta tal-qattus li jilghaq il-prodott medicinali veterinarju.
Applika biss fuq il-wice¢ tal-gilda u fuq gilda ntatta.

Dozagg insuffi¢jenti jista’ jirrizulta fuzu ineffettiv u jista’ jiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

Biex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat bl-aktar mod preciz possibbli.
Jekk l-annimali ghandhom jigu ttrattati kollettivament, ghandhom jigu stabbiliti gruppi ragonevolment
omogenji, u l-annimali kollha ta’ grupp ghandhom jinghataw dozagg bir-rata li tikkorrispondi ghall-
aktar wahda tqila.

10. Perjodi ta’ tizmim
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Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u fuq il-
pakkett wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

emodepside

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
emodepside jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini 1i ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/05/054/001-016

Pipetti tal-polipropilin abjad b’ghetien maghmula minn folji tal-aluminjum.

Folji fkaxxa tal-kartun li fihom 2, 4, 12, 20 jew 40 pipetta ta’ doza (0.35 ml kull wahda).
Folji fkaxxa tal-kartun li fihom 2, 4, 12, 20, 40 jew 80 pipetta ta' doza (0.70 ml kull wahda).
Folji fkaxxa tal-kartun li flhom 2, 4, 12, 20, jew 40 pipetta ta' doza (1.12 ml kull wahda).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-suq.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg:
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Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Germanja

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Il-Polonja

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtiega:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600
Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.
Walterovo nameésti 329/3 HU-1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
CZ 158 00 Praha 5 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 703 147 085

Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.
Baggeskervej 56 Magny-Vernois

DK - 7400 Herning FR-70200 Lure

TIf: +45 96 81 40 00 Tél: +33 3 84 62 55 55
Deutschland Nederland
Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstrafle 1 Postbus 9202
DE-85737 Ismaning NL-4801 LE Breda
Tel: +49 89999 79 74 0 Tel: +31 10 498 00 79
Eesti Norge

OU Zoovetvaru VetPharma A/S
Uusaru 5 Ravnsborgveien 31
EE - Saue 76505 N-1395 Hvalstad

Tel: +37 256 500 840 TIf: +47 66 98 60 40
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E)\LGoa

BAPEAAX AE. Xnuikd kot Atoryvootikd
EXevbepiag 4, Kneowd EL-14564

EA\ada

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa I
ES-28108 Madrid

Tel: +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
FR-70200 Lure

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning
Simi: +45 96 81 40 00

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija
OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzow Wielkopolski
Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883 - RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namesti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
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EE - Saue 76505 FR-70200 Lure
Tel: +37 256 500 840 Tel: +33 3 84 62 55 55
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1.L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Profender 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates

2 Kompozizzjoni

Sustanzi attivi:

Profender fih 21.4 mg/ml emodepsideemodepside u 85.8 mg/ml praziquantelpraziquantel.
Sustanzi mhux attivi:

Butylhydroxyanisole (E320; bhala antiossidant) ............ 5,4 mg/ml

Tahlita ta’ kulur isfar ¢ar li jista jkangi fil-kannella

3. Spe¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Fil-kaz ta’ qtates li jbatu minn, jew jinsabu fir-riskju ta’, infezzjonijiet parasiti¢i mhallta, ikkawzati
mill-hniex it-tondi tal-imsaren, dud parastiku li jghix fl-intestini u dud parasitiku fil-pulmuni tal-
mammali tal-ispecijiet 1i gejjin:

Dud parassitiku fl-imsaren (nematodi)

Toxocara cati (adulti maturi, adulti mmaturi, L4 u L3)

Toxocara cati (L3 larvi) — trattament tar-rgejjen matul l-ahhar tat-tqala biex jipprevjenu t-trazmissjoni
laktogenika lill-wild

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Duda (¢estodi)

Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
Taenia taeniaeformis (adult)
Echinococcus multilocularis (adult)

Dud parasitiku fil-pulmun
Aelurostrongylus abstrusus (adult)

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq gtates 1i ghandhom ingas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
6. Twissijiet specjali

Twissijiet spec¢jali:
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L-uzu ta’ xampu jew l-ghads tal-annimal go 1-ilma ezatt wara t-trattament, jista’ jnaqqas l-effett tal-
prodott medicinali veterinarju. Ghalhekk annimali 1i gew trattati m’ghandhomx jigu mahsula qabel ma’
t-tahlita tkun nixfet.

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

L-uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fI-SPC jista’ jzid il-
pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effikacja mnaqqsa. Id-dec¢izjoni li jintuza l-prodott
medicinali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci u 1-piz parassitiku, jew tar-riskju
ta’ infezzjoni bbazat fuq il-karatteristici epidemjologici tieghu, ghal kull annimal individwali.

Ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta' infezzjoni mill-
gdid b’dud parassitiku fl-imsaren, duda u dud parassitiku fil-pulmun, u dawn ghandhom jigu ttrattati kif
mehtieg bi prodott xieraq.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:
Applika biss fuq il-wic¢ tal-gilda u jew fuq gilda intatta. Tapplikax oralment jew parenteralment.

Thallix il-qattus li gie trattat jew qtates ohra fid-dar jilghaqu l-parti trattata waqt li din tkun ghadha
mxarrba.

Hemm esperjenza limitata fuq 1-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fuq annimali morda u dghajfa.
Ghalhekk dan il-prodott medicinali veterinarju ghandu biss jigi wzat wara valutazzjoni tar-riskju u
beneficéju fuq dawn l-annimali.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra [-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Tpejjipx, tiekolx jew tixrobx wagqt li gqed tuza l-prodott.

Evita kuntatt dirett mal-parti fejn tapplika l-prodott, meta din tkun imxarrba. Waqt il-perjodu tat-
trattament, thallix tfal imissu l-annimali.

Ahsel idejk sew wara i tuza.

F’kaz li xxerred fuq il-gilda b’mod ac¢identali, ahsel malajr bl-ilma u s-sapun.

F’kaz li I-prodott medicinali veterinarju jigu f’kuntatt mal-ghajnejn, bahbah malajr b’hatna ilma.

Jekk sintomi fil-gilda jew fl-ghajnejn jippersistu, jew fil-kaz 1i 1-prodott jigi ingestit ac¢identalment,
kellem lit-tabib u urih I-fuljett ta’ taghrif ta’ gol-kaxxa.

It-tfal m’ghandux ikollhom kuntatt twil u intensiv (per.ez. jorqdu) mal-qtates trattati matul l-ewwel
24 siegha wara l-applikazzjoni tal-prodott medic¢inali veterinarju.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu ghall-bniedem. Billi I-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun
notifikata lil OIE, taghrif specifiku fuq it-trattament u monitoragg, u fuq is-sigurta tal-persuni ghandu
jigi akkwistat minghand I-awtorita relevanti u kompetenti.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-solvent 1i hemm fil-prodott medicinali veterinarju jista’ jtebba’ materjali differenti, fosthom gild,
drapp, plastik u weuh illostrati. Halli I-parti t’applikazzjoni tinxef qabel ma taghmel kuntatt ma’ dan il-
materjal.

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza waqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Emodepside huwa substrat tal-p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ prodotti medic¢inali veterinarji
ohra li huma substrat/inibitur tal-p-glajkoprotejn (ez. ivermektina, u lattoni makro¢ikli¢i ohra kontra 1-
parassiti, erythromycin, prednisolone u cyclosporine) jista’ jirrizulta f*effetti farmakokinetici
medic¢inali. Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx investigati.
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Doza eccessiva:

Tbezlieq, rimettar u sinjali newrologi¢i (treghid) gew osservati kull tant meta 1-prodott medicinali
veterinarju gie applikat sa ghaxar darbiet id-doza rrakkomandata fuq qtates adulti u sa 5 darbiet id-doza
rakkomandata fuq frieh tal-qtates. I[s-sintomi huma mahsuba li graw meta I-qattus laghaq il-parti ttrattata.
Is-sintomi kienu kompletament riversibbli.

M’hemmzx antidotu specifiku li hu maghruf.

Inkompatibbilitajiet magguri:
M’hemm xejn maghruf.

7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Rari hafna Disturbi newrologici'-*? (atassja'-*?, treghid '*?)
Ipersalivazzjoni®, rimettar®, dijarea’

Alopecja fis-sit tal-applikazzjoni?, hakk fis-sit tal-
applikazzjoni, inflammazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni
Disturbi fl-imgieba (iperattivita, ansjeta u vokalizzazzjoni)

(<1 annimal / 10 000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Anoressja, letargija

! Hfief

2 Tranzitorji

3 Dawn l-effetti huma mahsuba li jigru ghax il-qattus jilghaq il-post tal-applikazzjoni minnufih wara t-
trattament

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu lokalizzat.
Ghal uzu estern biss.

Skeda tad-doza u trattament

Id-dozi minimi rrakkomandati huma ta’ 3mg emodepside ghal kull kg piz tal-gisem u 12 mg praziquantel
ghal kull kg piz tal-gisem, li jigu ekwivalenti ghal 0.14 ml tal-prodott medic¢inali veterinarju ghal kull
kg piz tal-gisem (bw).

Jew tikkalkula d-doza ezatta bbazata fuq il-piz individwali tal-gisem, jew uza d-dozi li gejjin li huma
rrakkomandati ghall-skedi ta’ piz tal-gisem:

Piz tal- Volum Emodepside Praziquantel
qattus
[kg] [ml] [mg] [mg/kg piz tal-gisem] [mg] [mg/kg piz tal-gisem]
>0.5-2.5 0.35 7.5 3-15 30 12 - 60
>2.5-5 0.70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1.12 24 3-438 96 12-19.2
>8 Aghzel volumi adattati
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Ghat-trattament tal-hniex it-tondi tal-imsaren u dud parasitiku li jghix fl-intestini l-amministrazzjoni
wahda ghal kull trattament hi effettiva.

Ghat-trattament tal-irgejjen biex jipprevjenu it-trazmissjoni ta’ Toxocara cati (L3 larvi) lill-wild,
amministrazzjoni wahda ghal kull trattament madwar seba’ granet qabel il-hlas mistenni hi effettiva.

Fil-kaz tad-dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali Aelurostrongylus abstrusus, zewg trattamenti
moghtija gimaghtejn boghod minn xulxin huma effettivi.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Hu l-adaptor, nehhi 1-ghatu ta’ protezzjoni minn mal-ponta u dahhal il-ponta fin-nofs tat-tapp (1).
Nehhi I-ghatu bil-kamin (2). Hu siringa normali, ta uzu wahdieni, ta’1 ml bil-luer nozzle u poggiha
ma’ l-adaptor (3). Imbaghad aqleb il-flixkun ta’ taht fuq u igbed il-volum mixtieq (4). Erga’ poggi I-
ghatu wara li tispicc¢a. Ofroq il-pil fuq 1-ghonq tal-qattus fit-tarf tal-kranju sakemm tidher il-gilda.

Poggi t-tarf tas-siringa fuq il-gilda u battal il-kontenut direttament fuq il-gilda (5).

Applikazzjoni fit-tarf tal-kranju tnaqqas l-abbilta’ tal-qattus li jilghaq il-prodott medic¢inali veterinarju.
Applika biss fuq il-wice tal-gilda u fuq gilda ntatta.

Dozagg insuffi¢jenti jista’ jirrizulta fuzu ineffettiv u jista’ jiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

Biex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat bl-aktar mod preciz possibbli.
Jekk l-annimali ghandhom jigu ttrattati kollettivament, ghandhom jigu stabbiliti gruppi ragonevolment
omogenji, u l-annimali kollha ta’ grupp ghandhom jinghataw dozagg bir-rata li tikkorrispondi ghall-
aktar wahda tqila.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u fuq il-
pakkett wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

1z-Zzmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-pakkett li jmiss mal-prodott ghall-ewwel darba:

3 xhur.

Emodepsideerythromycin, prednisolone u cyclosporine

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
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[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Dan il-prodott medicinali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
emodepside jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqgiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l1-medi¢ini 1i ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/05/054/017

Flixkun tal-hgieg kulur isfar b’tapp tal-gomma u micro-spike adapter bil-luer port 1i fih 14 ml.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Germanja

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzoéw Wikp.,

I1-Polonja

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtieqa:

54


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien
Vetoquinol NV/SA
Galileilaan 11/401

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny0nuka bbarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo ndmésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralie 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlhada

BAPEAAXY A.E. Xnukd kot Aloryvootikd
EXevbBepiag 4, Knpiowd EL-14564

EALGSo

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n® 24, Edificio Europa I
ES-28108 Madrid

Tel: +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
FR-70200 Lure

Tél: +33 3 84 62 55 55

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

HU-1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
FR-70200 Lure

Tél: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
N-1395 Hvalstad
TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzow Wielkopolski
Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942
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Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning
Simi: +45 96 81 40 00

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Romainia

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883 - RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.0.
Walterovo nameésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1.L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Pilloli Profender 15 mg/ 3 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal klieb zghar
Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu l-medi¢ina b'mod modifikat ghal klieb ta’ daqs medju
Pilloli Profender 150 mg/ 30 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal klieb kbar

2 Kompozizzjoni

Kull pillola i terhi I-medi¢ina b’mod modifikat fiha:

Emodepside | Praziquantel

Pilloli Profender ghal klieb zghar 3 mg 15 mg
Pilloli Profender ghal kKlieb ta’ dags medju 10 mg 50 mg
Pilloli Profender ghal klieb kbar 30 mg 150 mg

Pilloli kannella, forma ta’ ghadma mmarkati b’xaqq fuq kull genb.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghal klieb li qed isofru minn, jew huma f’riskju minn infezzjonijiet ikkawzati minn hniex u dud
fl-imsaren ta’ dawn l-ispe¢i:

Dud parassitiku fil-pulmun (nematodi)

Toxocara canis (adulti maturi, adulti immaturi, L4 u L3)
Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti immaturi u L4)
Ancylostoma caninum (adulti maturi u adulti mmaturi)
Uncinaria stenocephala (adulti maturi, adulti immaturi)
Trichuris vulpis (adulti maturi, adulti immaturi u L4)

Duda (¢estodi)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (adulti maturi, adulti immaturi)
Echinococcus granulosus (adulti maturi, adulti immaturi)

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq griewi li ghandhom inqas minn 12-il gimgha jew li jiznu inqas minn 1 kg.

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali
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Twissijiet specjali:
Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentic¢i tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

L-uzu bla bzonn ta’ antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fl1-SPC jista’ jzid il-
pressjoni tal-ghazla tar-rezistenza u jwassal ghal effikacja mnaqqsa. Id-dec¢izjoni li jintuza l-prodott
medic¢inali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci u 1-piz parassitiku, jew tar-riskju
ta’ infezzjoni bbazat fuq il-karatteristici epidemjologici tieghu, ghal kull annimal individwali.

Ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta li annimali ohra fl-istess dar jistghu jkunu sors ta' infezzjoni mill-
gdid b’dud parassitiku fl-imsaren u duda, u dawn ghandhom jigu ttrattati kif mehtieg bi prodott xieraq.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat:

Amministra biss fuq klieb sajmin. Perezempju: Jekk il-kelb ikun se jigi ttrattat filghodu huwa
rrakkomandat 1i I-kelb jigi msajjem matul il-lejl ta’qabel. Ma ghandu jinghata ebda ikel lill-kelb sa 4
sighat wara t-trattament.

Meta l-infezzjoni D. Caninum hija prezenti, ghandu jigi kkunsidrat trattament kontra l-organizmi
intermedji, bhal brieghed u qamel, biex jipprotegi kontra infezzjoni ohra.

M’hemm l-ebda studji fuq klieb 1i huma severement debboli jew individwi li 1-funzjoni tal-fwied u
1-kliewi taghhom huma kompromessi. Ghalhekk il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss
fuq l-annimali wara li tkun saret valutazzjoni ta’riskju/siwi minn veterinarju responsabbli.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott mediéinali
veterinarju lill-annimali:

Fl-interess ta’ igene tajba, ahsel idejk qabel taghti 1-pilloli lill-kelb. Fil-kaz ta’ingestjoni a¢¢identali,
spe¢jalment fil-kaz tat-tfal, fittex parir mediku u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu ghall-bniedem. Peress li 1-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun
notifikata I’Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha ta’ I-Annimali (OIE), taghrif specifiku fuq it-
trattament u_follow-up, kif ukoll fuq is-sigurta tal-persuni ghandu jigi akkwistat minghand l-awtorita
kompetenti relevanti.

Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza waqt it-tqala u fit-treddigh.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Emodepside huwa substrat ghal p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ medic¢ini ohra li huma
substrat/inibitur ghal p-glajkoprotejn (ez. ivermektin, u lattoni makrocikli¢i ohra kontra I-parassiti,
erythromycin, prednisolone u cyclosporine) jistghu jirrizultaw f’effetti farmakokineti¢i fuq xulxin.
Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx mistharrga.

Doza eccessiva:

Treghid temporanju li jghaddi, nuqqas ta’ koordinazzjoni u depressjoni gew osservati kultant meta
l-prodott medicinali gie amministrat f’dozi zejda, sa 5 darbiet aktar mid-doza rrakkomandata. Fil-
Collies bil-mutazzjoni mdrl (-/-), il-margini tas-sigurta jidher aktar baxx meta mqabbel
mal-popolazzjoni ta’ klieb normali, bi treghid hafif u/jew atassja kultant osservati wara li nghatat doza
doppja ta’ dik rakkomandata, fi klieb sajmin kif irrakkomandat. Is-sintomi ghaddew wehidhom
kompletament minghajr trattament. It-tmiegh jista’ jzid l-in¢idenza u l-intensita ta’ dozi zejda bhal
dawn u kultant jista’ jkun hemm remettar. Rimedji spec¢ifi¢i m’humiex maghrufin.

Inkompatibbilitajiet magguri:
Mhux Applikabbli.

7 Effetti mhux mixtieqa
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Klieb:

Rari hafna Disturbi fil-passagg digestiv' (ez. ipersalivazzjoni, rimettar,
dijarea)'

Disturbi newrologici'? (ez. treghid, nuqqas ta’
koordinazzjoni) %, Konvulzjoni®

Disturbi fl-imgieba (ez. iperattivita)

(<1 annimal / 10 000 annimal
ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Anoressja, letargija, joqghod mimdud, ipertermija

! Hfief u tranzitorji

2 In-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ sawm, kellu t-tendenza li jkun karatteristika ta’ dawn il-
kazijiet.

3 Sinjali ta’ disturbi newrologi¢i jistghu jkunu aktar serji f*Collies, Shelties u Australian Shepherds bil-
mutazzjoni mdrl (-/-). M’hemmx antidoti spe¢ifi¢i maghrufin.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew
permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}

8. Doza ghal kull speci, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu orali fi klieb li ghandhom aktar minn 12-il gimgha jew li jiznu tal-inqas 1 kg.

[l-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jinghata b’doza minima ta’ 1 mg/kg emodepside piz tal-gisem
u 5 mg/kg praziquantel piz tal-gisem, skond it-tabella ta’ dozagg t’hawn taht

Amministrazzjoni wahda ghal kull trattament hija effettiva.

Numru ta’ pilloli Profender ghal
Piz tal-gisem klieb zghar klierlr)lz?l;ﬂaqs klieb kbar
(kg)
17 =3kg 1i%3=10kg li/%wé=30kg
1 — 1.5 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 )

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett
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Il-pilloli tal-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom toghma ta’ laham, u normalment 1-klieb ser
jaccettawhom anke minghajr ikel.

Amministra biss fuq klieb sajmin. Perezempju: Jekk il-kelb ikun se jigi ttrattat filghodu huwa
rrakkomandat li 1-kelb jigi msajjem matul il-lejl ta’qabel. Ma ghandu jinghata ebda ikel lilkelb sa 4
sighat wara t-trattament.

Dozagg insufficjenti jista’ jirrizulta f'uzu ineffettiv u jista’ jiffavorixxi l-izvilupp tar-rezistenza.

Biex jigi zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat bl-aktar mod preciz possibbli.
Jekk l-annimali ghandhom jigu ttrattati kollettivament, ghandhom jigu stabbiliti gruppi ragonevolment
omogenji, u l-annimali kollha ta’ grupp ghandhom jinghataw dozagg bir-rata li tikkorrispondi ghall-
aktar wahda tqila.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u fuq il-
pakkett wara Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[l-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma ghandu gatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba 1i
emodepside jista’ jkun ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi l-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinariji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/05/054/018-031

Dagsijiet tal-pakketti :

Pilloli Profender 15 mg/3 mg li jerhu 1-medic¢ina b'mod modifikat ghal klieb zZghar
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- 2pilloli (folja wahda)

- 4pilloli (folja wahda)

- 10 pilloli (folja wahda)

- 24 pillola (3 folji ta’ 8 pilloli kull wahda)
- 50 pillola (5 folji ta’ 10 pilloli kull wahda)

Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu l-medi¢ina b'mod modifikat ghal Klieb ta’ dags medju

- 2 pilloli (folja wahda)
- 4pilloli (folja wahda)
- 6pilloli (folja wahda)

- 24pillola (4 folji ta’ 6 pilloli kull wahda)
- 102 pilloli (17-il folja ta’ 6 pilloli kull wahda)

Pilloli Profender 150 mg/ 30 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal klieb kbar

2 pilloli (folja wahda)

4 pilloli (folja wahda)

24 pillola (6 folji ta’4 pilloli I-wahda)

52 pillola (13-il folja ta’ 4 pilloli 1-wahda)

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Germanja

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franza

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5
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BE- 2845 Niel
Tel/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6iauka boarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlhada

BAPEAAXY A.E. Xnukd kot Atoryvootikd
EXevbBepiag 4, Kneowd EL-14564

EALGSo

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa I
ES-28108 Madrid

Tel: +34 914 90 37 92

France

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
FR-70200 Lure

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

HU-1139 Budapest, Pap Kéroly u. 4-6
Tel.: +36 1 2370603

Malta

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
FR-70200 Lure

Tél: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

VetPharma A/S
Ravnsborgveien 31
N-1395 Hvalstad
TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstra3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzow Wielkopolski
Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5
Agualva

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883 - RO

Tel: +40 31845 1646
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Tel. +38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8WS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

island

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56

DK - 7400 Herning
Simi: +45 96 81 40 00

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo nameésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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