VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Profender 30 mg/7,5 mg paflekkingsvaeske, opplesning til sma katter
Profender 60 mg/15 mg péflekkingsvaeske, opplesning til mellomstore katter
Profender 96 mg/24 mg paflekkingsveske, opplesning til store katter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoffer:

Hver ml inneholder:
21,4 mg emodepsid og 85,8 mg prazikvantel.

Hver doseringsenhet (pipette) inneholder:

Volum Emodepsid | Prazikvantel

Profender til smé katter 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
=0,5-2,5kg)
Profender til mellomstore katter 0,70 ml 15 mg 60 mg
(> 295 -5 kg)
Profender til store katter 1,12 ml 24 mg 96 mg
>5-8kg

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjerende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Butylhydroksyanisol (E 320) 5,4 mg/ml

Isopropylidenglyserol

Melkesyre

Klar gul til brun opplesning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (milarter)
Katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til katter som har, eller er utsatt for, parasitteere blandingsinfeksjoner forarsaket av folgende arter av
rundorm, bendelorm og lungeorm:

Rundorm (nematoder)

Toxocara cati (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larver) — behandling av katter sent i drektigheten for & forebygge overforing til
avkom via melken

Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)

Ancylostoma tubaeforme (moden voksen, umoden voksen og L4)
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Bendelorm (cestoder)

Dipylidium caninum (moden voksen og umoden voksen)
Taenia taeniaeformis (voksen)

Echinococcus multilocularis (voksen)

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksen)

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til kattunger under 8 uker eller som veier mindre enn 0,5 kg.
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.
3.4 Serlige advarsler

Sjamponering eller nedsenkning av dyret i vann rett etter behandling kan redusere effekten av
preparatet. Behandlede dyr ber derfor ikke bades for opplesningen har terket.

Resistens hos parasitter overfor en spesiell gruppe av anthelmintika kan utvikles etter hyppig, gjentatt
bruk av et anthelmintikum fra den gruppen.

Ungdvendig bruk av antiparasittiske midler eller bruk som avviker fra instruksjonene i
preparatomtalen kan eke seleksjonspresset for resistens og fore til nedsatt effekt. Avgjorelsen om bruk
av preparatet skal for hvert enkelt dyr baseres pa pavisning av parasittarten og -byrden, eller risikoen
for infeksjon basert pa epidemiologisk informasjon.

Det ber tas i betraktning at andre dyr i samme husholdning kan vaere en mulig kilde for reinfeksjon
med rundorm, bendelorm og lungeorm, og disse ber ved behov behandles med et egnet preparat.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Skal kun paferes hudoverflaten og pé skadefri hud. Skal ikke administreres oralt eller parenteralt.

Unngé at behandlet katt eller andre katter i huset slikker paferingsstedet mens det er vétt.

Det er begrenset erfaring med bruk av preparatet til syke og svekkede dyr. Preparatet ber derfor bare
brukes til slike dyr etter en risiko-/ nyttevurdering.

Serlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

Les pakningsvedlegget for bruk.

Ikke rayk, spis eller drikk under péfering.

Unngé direkte kontakt med péferingsomradet mens det er vatt. Hold barn unna behandlede dyr i denne
perioden.

Vask hendene etter bruk.

Ved utilsiktet sgl pa hud, vask av umiddelbart med sépe og vann.

Dersom preparatet utilsiktet kommer i kontakt med oyne, skal de skylles grundig med rikelig med vann.
Dersom hud- eller gyesymptomer vedvarer, eller ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Det ber sikres at barn ikke far ha langvarig tett kontakt (f.eks. ved soving) med behandlede katter de
forste 24 timene etter pafering av preparatet.




Ekinokokkose er en risiko for mennesker. Da ekinokokkose er en sykdom som skal meldes til
helsemyndighetene, mé sarlige retningslinjer for behandling og oppfelging etterkommes og
informasjon om sikkerhetsrutiner for mennesker skaffes fra de relevante myndigheter.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:
Opplesningsvesken i dette preparatet kan farge visse materialer som ler, tekstiler, plastikk og
behandlede overflater. La paferingsstedet torke for kontakt med slike materialer.

3.6  Bivirkninger

Katt:
Sveert sjeldne Nevrologiske forstyrrelser!>* (ataksi'>*, tremor!->?)
(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Hypersalivasjon®, oppkast®, diaré?
inkludert isolerte rapporter): Alopesi pé applikasjonsstedet?, kloe pa applikasjonsstedet,
inflammasjon pa applikasjonsstedet
Atferdsforstyrrelser (hyperaktivitet, angst, vokalisering)
Anoreksi, letargi
! Lette

2 Forbigdende
3 Disse effektene er trolig et resultat av at katten slikker applikasjonsstedet rett etter behandling.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre preparater som er
P-glykoproteinsubstrater/-hemmere (f.eks. ivermektin og andre antiparasittaere makrosykliske
laktoner, erytromycin, prednisolon og ciklosporin) kan gi opphav til farmakokinetiske
legemiddelinteraksjoner. Mulige kliniske folger av slike interaksjoner er ikke undersokt.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Til paflekking.
Kun til utvortes bruk.

Dosering og behandlingsplan
Anbefalte minimumsdoser er 3 mg emodepsid/kg kroppsvekt og 12 mg prazikvantel/kg kroppsvekt,
tilsvarende 0,14 ml av preparatet/kg kroppsvekt.




Katt Pipettestorrelse som skal Volum (ml) Emodepsid | Prazikvantel
kroppsvekt | brukes (mg/kg (mg/kg
(kg) kroppsvekt) | kroppsvekt)
>0,5-2,5 Profender til sma katter 0,35 (1 3-15 12 - 60
pipette)
>25-5 Profender til mellomstore katter 0,70 (1 3-6 12 -24
pipette)
>5-8 Profender til store katter 1,12 (1 3-48 12-19,2
pipette)
> 8 Bruk en passende kombinasjon av pipetter

Til behandling av rundorm og bendelorm er én enkelt pafering per behandling tilstrekkelig.

Til behandling av drektige katter, for & forebygge overforing av Toxocara cati (L3 larver) til
avkommet via melken, er én enkelt pafering per behandling cirka 7 dager for forventet fadsel

tilstrekkelig.

Til behandling av lungeormen Aelurostrongylus abstrusus er én enkelt pafering, som gjentas etter
14 dager, tilstrekkelig.

Administrasjonsmate

Ta en pipette ut av pakningen. Hold pipetten rett opp, vri og dra av hetten og bruk motsatt side av
hetten for & bryte forseglingen.

Skill pelsen pa kattens nakke ved nedre del av hodet slik at huden blir synlig. Sett pipettetuppen pa
huden og press hardt flere ganger for & temme innholdet direkte pd huden. Péforing pé nedre del av
hodet vil begrense kattens mulighet til & slikke av preparatet.

Underdosering kan fore til ineffektiv bruk og kan fremme resistensutvikling.

For 4 sikre riktig dosering skal kroppsvekten bestemmes sé neyaktig som mulig. Hvis dyrene skal
behandles samlet skal de inndeles i hensiktsmessige homogene grupper, og alle dyrene i en gruppe
skal doseres i henhold til det tyngste dyret.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Spyttsekresjon, oppkast og nevrologiske symptomer (skjelving) ble sett i enkelte tilfeller da preparatet

ble administrert med inntil 10 ganger anbefalt dose til voksne katter og inntil 5 ganger anbefalt dose til

kattunger. Disse symptomene ble antatt & veere et resultat av at katten slikket paferingsstedet.

Symptomene var fullstendig reversible.

Det finnes ikke noe kjent spesifikt antidot.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for 4 begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode: QP52A AS51.



4.2 Farmakodynamikk

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse tilhgrende den nye kjemiske gruppen av depsipeptider. Det
er aktivt mot rundorm (askarider og hakeorm). I dette preparatet er emodepsid ansvarlig for effekt
overfor Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme og Aelurostrongylus abstrusus.
Det virker pa den nevromuskulere endeplaten ved & stimulere presynaptiske reseptorer i
sekretinreseptorgruppen, noe som resulterer i paralyse og ded hos parasittene.

Prazikvantel er et pyrazinisokinolinderivat med effekt overfor bendelorm som Dipylidium caninum,
Echinococcus multilocularis og Taenia taeniaeformis. Prazikvantel adsorberes raskt via overflaten til
parasittene og virker primeart ved a endre parasittmembranens Ca""-permeabilitet. Dette resulterer i
alvorlig skade pé parasittegumentet, kontraksjon og paralyse, forstyrrelse av metabolisme og medfarer
til sist ded hos parasitten.

4.3 Farmakokinetikk

Etter overflatisk pafering av dette preparatet hos katter med laveste terapeutiske dose pd 0,14 ml/kg
kroppsvekt, ble det observert gjennomsnittlige maksimale serumkonsentrasjoner pd 32,2 + 23,9 pg
emodepsid/liter og 61,3 = 44,1 ng prazikvantel/liter. Maksimale konsentrasjoner ble naddd 3,2 + 2,7
dager etter pafering for emodepsid og etter 18,7 + 47 timer for prazikvantel. Begge virkestoffer
elimineres langsomt fra serum med en halveringstid pa 9,2 + 3,9 dager for emodepsid og 4,1 £ 1,5
dager for prazikvantel.

Etter oral administrasjon hos rotter distribueres emodepsid til alle organer. Hoyeste
konsentrasjonsnivaer finnes i fett. Fekal utskillelse dominerer med uendret emodepsid og
hydroksylerte derivater som de viktigste utskilte produkter.

Studier hos mange forskjellige arter viser at prazikvantel metaboliseres raskt i lever.
Hovedmetabolittene er monohydroksycykloheksylderivater av prazikvantel. Nyreeliminasjon
dominerer.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 3 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Hyvite polypropylenpipetter med hetter i aluminiumsblistre.

Blisterpakninger i en pappeske som inneholder 2, 4, 12, 20 eller 40 dosepipetter (0,35 ml hver).
Blisterpakninger i en pappeske som inneholder 2, 4, 12, 20, 40 eller 80 dosepipetter (0,70 ml hver).

Blisterpakninger i en pappeske som inneholder 2, 4, 12, 20 eller 40 dosepipetter (1,12 ml hver).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.



5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Vann og vassdrag mi ikke kontamineres med dette preparatet siden emodepsid kan vere farlig for fisk
og andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/001-016

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 27/07/2005.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[Flerdoseflaske]

1.  VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml péflekkingsvaeske, opplesning til katter
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Virkestoffer:

Hver ml inneholder:
21,4 mg emodepsid og 85,8 mg prazikvantel.

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjerende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Butylhydroksyanisol (E 320) 5,4 mg/ml

Isopropylidenglyserol

Melkesyre

Klar gul til brun opplesning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)
Katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til katter som har, eller er utsatt for, parasitteere blandingsinfeksjoner forarsaket av felgende arter av
rundorm, bendelorm og lungeorm:

Rundorm (nematoder)

Toxocara cati (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larver) — behandling av katter sent i drektigheten for & forebygge overfering til
avkom via melken

Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)

Ancylostoma tubaeforme (moden voksen, umoden voksen og L4)

Bendelorm (cestoder)

Dipylidium caninum (moden voksen og umoden voksen)
Taenia taeniaeformis (voksen)

Echinococcus multilocularis (voksen)

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksen)

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til kattunger under 8 uker eller som veier mindre enn 0,5 kg.



Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.
3.4 Serlige advarsler

Sjamponering eller nedsenkning av dyret i vann rett etter behandling kan redusere effekten av
preparatet. Behandlede dyr ber derfor ikke bades for opplasningen har terket.

Resistens hos parasitter overfor en spesiell gruppe av anthelmintika kan utvikles etter hyppig, gjentatt
bruk av et anthelmintikum fra den gruppen.

Ungdvendig bruk av antiparasittiske midler eller bruk som avviker fra instruksjonene i
preparatomtalen kan gke seleksjonspresset for resistens og fore til nedsatt effekt. Avgjorelsen om bruk
av preparatet skal for hvert enkelt dyr baseres pa pavisning av parasittarten og -byrden, eller risikoen
for infeksjon basert pa epidemiologisk informasjon.

Det ber tas i betraktning at andre dyr i samme husholdning kan vaere en mulig kilde for reinfeksjon
med rundorm, bendelorm og lungeorm, og disse ber ved behov behandles med et egnet preparat.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Skal kun paferes hudoverflaten og pé skadefri hud. Skal ikke administreres oralt eller parenteralt.

Unnga at behandlet katt eller andre katter i huset slikker paferingsstedet mens det er vatt.

Det er begrenset erfaring med bruk av preparatet til syke og svekkede dyr. Preparatet ber derfor bare
brukes til slike dyr etter en risiko-/ nyttevurdering.

Serlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

Les pakningsvedlegget for bruk.

Ikke rayk, spis eller drikk under péfering.

Unngé direkte kontakt med péaferingsomradet mens det er vatt. Hold barn unna behandlede dyr i denne
perioden.

Vask hendene etter bruk.

Ved utilsiktet sgl pa hud, vask av umiddelbart med sépe og vann.

Dersom preparatet utilsiktet kommer i kontakt med oyne, skal de skylles grundig med rikelig med vann.
Dersom hud- eller gyesymptomer vedvarer, eller ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Det ber sikres at barn ikke far ha langvarig tett kontakt (f.eks. ved soving) med behandlede katter de
forste 24 timene etter pafering av preparatet.

Ekinokokkose er en risiko for mennesker. Da ekinokokkose er en sykdom som skal meldes til
helsemyndighetene, mé s&rlige retningslinjer for behandling og oppfelging etterkommes og
informasjon om sikkerhetsrutiner for mennesker skaffes fra de relevante myndigheter.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:
Opplesningsvasken i dette preparatet kan farge visse materialer som leer, tekstiler, plastikk og
behandlede overflater. La paferingsstedet torke for kontakt med slike materialer.

3.6  Bivirkninger

Katt:



Svert sjeldne Nevrologiske forstyrrelser'-*? (ataksi'*?, tremor!%)
(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Hypersalivasjon®, oppkast®, diaré
inkludert isolerte rapporter): Alopesi pa applikasjonsstedet?, kloe pa applikasjonsstedet,

inflammasjon pa applikasjonsstedet
Atferdsforstyrrelser (hyperaktivitet, angst, vokalisering)
Anoreksi, letargi

!Lette
2 Forbigdende
3 Disse effektene er trolig et resultat av at katten slikker applikasjonsstedet rett etter behandling.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinzr, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre preparater som er
P-glykoproteinsubstrater/-hemmere (f.eks. ivermektin og andre antiparasittaere makrosykliske
laktoner, erytromycin, prednisolon og ciklosporin) kan gi opphav til farmakokinetiske
legemiddelinteraksjoner. Mulige kliniske folger av slike interaksjoner er ikke undersokt.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Til paflekking.
Kun til utvortes bruk.

Dosering og behandlingsplan
Anbefalte minimumsdoser er 3 mg emodepsid/kg kroppsvekt og 12 mg prazikvantel/kg kroppsvekt,
tilsvarende 0,14 ml av preparatet/kg kroppsvekt.

Beregn eksakt dose ut fra individuell kroppsvekt eller bruk felgende dosevolumer anbefalt for
forskjellige vektgrupper:

Katt Volum Emodepsid Prazikvantel
kroppsvekt (ml) (mg) (mg/kg (mg) (mg/kg
(kg) kroppsvekt) kroppsvekt)
>0,5-25 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 -24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
> 8 Passende kombinasjon av volumer

Til behandling av rundorm og bendelorm er én enkelt pafering per behandling tilstrekkelig.

Til behandling av drektige katter, for & forebygge overforing av Toxocara cati (L3 larver) til
avkommet via melken, er én enkelt pafering per behandling cirka 7 dager for forventet fodsel
tilstrekkelig.

Til behandling av lungeormen Aelurostrongylus abstrusus er én enkelt péfering, som gjentas etter 14
dager, tilstrekkelig.
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Administrasjonsmdte

Ta adapteren, fjern beskyttelsen fra spissen og for spissen inn i den midtre delen av proppen. Fjern
skrukorken. Ta en standard 1 ml engangssproyte med luerspiss og fest den til adapteren. Snu flasken
opp ned og trekk ut det nedvendige volumet. Sett pd skrukorken etter bruk.

Skill pelsen pa kattens nakke ved nedre del av hodet slik at huden blir synlig. Sett spraytespissen pa
huden og tem innholdet direkte pa huden. Paforing pé nedre del av hodet vil begrense kattens mulighet
til & slikke av preparatet.

Underdosering kan fore til ineffektiv bruk og kan fremme resistensutvikling.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekten bestemmes sa ngyaktig som mulig. Hvis dyrene skal
behandles samlet skal de inndeles i hensiktsmessige homogene grupper, og alle dyrene i en gruppe
skal doseres i henhold til det tyngste dyret.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Spyttsekresjon, oppkast og nevrologiske symptomer (skjelving) ble sett i enkelte tilfeller da preparatet
ble administrert med inntil 10 ganger anbefalt dose til voksne katter og inntil 5 ganger anbefalt dose til
kattunger. Disse symptomene ble antatt & vere et resultat av at katten slikket paferingsstedet.
Symptomene var fullstendig reversible.

Det finnes ikke noe kjent spesifikt antidot.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szrlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QP52A AS51.
4.2 Farmakodynamikk

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse tilherende den nye kjemiske gruppen av depsipeptider. Det
er aktivt mot rundorm (askarider og hakeorm). I dette preparatet er emodepsid ansvarlig for effekt
overfor Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme og Aelurostrongylus abstrusus.
Det virker pa den nevromuskulere endeplaten ved & stimulere presynaptiske reseptorer i
sekretinreseptorgruppen, noe som resulterer i paralyse og ded hos parasittene.

Prazikvantel er et pyrazinisokinolinderivat med effekt overfor bendelorm som Dipylidium caninum,
Echinococcus multilocularis og Taenia taeniaeformis. Prazikvantel adsorberes raskt via overflaten til
parasittene og virker primert ved & endre parasittmembranens Ca* -permeabilitet. Dette resulterer i
alvorlig skade pé parasittegumentet, kontraksjon og paralyse, forstyrrelse av metabolisme og medferer
til sist ded hos parasitten.

4.3 Farmakokinetikk

Etter overflatisk pafering av dette preparatet hos katter med laveste terapeutiske dose pa 0,14 ml/kg
kroppsvekt, ble det observert gjennomsnittlige maksimale serumkonsentrasjoner pa 32,2 + 23,9 ug
emodepsid/liter og 61,3 + 44,1 g prazikvantel/liter. Maksimale konsentrasjoner ble nadd 3,2 + 2,7
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dager etter pafering for emodepsid og etter 18,7 + 47 timer for prazikvantel. Begge virkestoffer
elimineres langsomt fra serum med en halveringstid pa 9,2 + 3,9 dager for emodepsid og 4,1 + 1,5
dager for prazikvantel.

Etter oral administrasjon hos rotter distribueres emodepsid til alle organer. Hoyeste
konsentrasjonsnivaer finnes i fett. Fekal utskillelse dominerer med uendret emodepsid og
hydroksylerte derivater som de viktigste utskilte produkter.

Studier hos mange forskjellige arter viser at prazikvantel metaboliseres raskt i lever.
Hovedmetabolittene er monohydroksycykloheksylderivater av prazikvantel. Nyreeliminasjon
dominerer.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ingen kjente.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 3 maneder.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Gulbrun glassflaske med gummipropp og mikrospissadapter med luerfatning som inneholder 14 ml.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Vann og vassdrag ma ikke kontamineres med dette preparatet siden emodepsid kan vere farlig for fisk
og andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/017

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 27/07/2005.
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9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

(MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  VETERINARPREPARATETS NAVN
Profender 15 mg/3 mg_tabletter med modifisert frisetting til sma hunder

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifisert frisetting til mellomstore hunder
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifisert frisetting til store hunder

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver tablett med modifisert frisetting inneholder:

Virkestoffer:
Emodepsid | Prazikvantel
Profender tabletter til sma hunder 3 mg 15 mg
Profender tabletter til mellomstore hunder 10 mg 50 mg
Profender tabletter til store hunder 30 mg 150 mg
Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Kalsiumhydrogenfosfat, vannfri

Cellulose, mikrokrystallinsk

Silika, kolloidal, vannfri
Krysskaramellosenatrium

Magnesiumstearat

Povidon

Kjettsmak

Brun, beinformet tablett med delestrek pa begge sider.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til hunder som har, eller er utsatt for, parasittere blandingsinfeksjoner forarsaket av folgende arter av
rundorm og bendelorm:

Rundorm (nematoder):

Toxocara canis (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)
Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)
Ancylostoma caninum (moden voksen og umoden voksen)
Uncinaria stenocephala (moden voksen og umoden voksen)
Trichuris vulpis (moden voksen, umoden voksen og L.4)
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Bendelorm (cestoder):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (moden voksen og umoden voksen)
Echinococcus granulosus (moden voksen og umoden voksen)

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til valper under 12 uker eller som veier mindre enn 1 kg.
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.

3.4 Seerlige advarsler

Resistens hos parasitter overfor en spesiell gruppe av anthelmintika kan utvikles etter hyppig, gjentatt
bruk av et anthelmintikum fra den gruppen.

Unedvendig bruk av antiparasittiske midler eller bruk som avviker fra instruksjonene i
preparatomtalen kan gke seleksjonspresset for resistens og fere til nedsatt effekt. Avgjerelsen om bruk
av preparatet skal for hvert enkelt dyr baseres pa pavisning av parasittarten og -byrden, eller risikoen
for infeksjon basert pa epidemiologisk informasjon.

Det ber tas i betraktning at andre dyr i samme husholdning kan veere en mulig kilde for reinfeksjon
med rundorm og bendelorm, og disse ber ved behov behandles med et egnet preparat.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk
Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Gis kun til fastende hunder. F.eks. faste over natten for hunder som skal behandles om morgenen. Det
skal ikke gis mat for 4 timer etter behandling.

Ved infeksjon med D. canium ber samtidig behandling mot mellomverter som lopper og lus vurderes
for & unngé gjentatte infeksjoner.

Det er ikke utfort studier hos alvorlig svekkede hunder eller hos dyr med sterkt nedsatt nyre- eller
leverfunksjon. Preparatet skal derfor kun brukes til slike dyr etter en nytte-/risikovurdering av
ansvarlig veterinzer.

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Av hygieniske drsaker skal hendene vaskes etter at tablettene er gitt til hunden.

Ved utilsiktet inntak, spesielt hvis det gjelder barn, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget
eller etiketten.

Ekinokokkose representerer en risiko for mennesker. Da ekinokokkose er en sykdom som skal meldes
til helsemyndighetene (World Organisation for Animal Health (OIE)), mé serlige retningslinjer for
behandling og oppfelging etterkommes og informasjon om sikkerhetsrutiner for mennesker skaffes fra
de relevante myndigheter.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.
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3.6 Bivirkninger

Hund:
Svert sjeldne Forstyrrelser i fordayelseskanalen' (f.eks. hypersalivasjon,
(< 1dyr/ 10 000 behandlede dyr, oppkast, diaré)!
inkludert isolerte rapporter): Nevrologiske forstyrrelser'-? (f.eks. tremor, inkoordinasjon)'-

Kramper?
Atferdsforstyrrelser (f.eks. hyperaktivitet)
Anoreksi, letargi, liggende tilstand, hypertermi

! Lette og forbigdende

2 Avvik fra krav til faste hadde en tendens til & kjennetegne disse tilfellene

3 Tegn pé nevrologiske forstyrrelser kan veere mer alvorlige hos mdrl mutant (-/-) Collie, Shetland
Sheepdog og Australian Shepherd. Spesifikt antidot er ikke kjent.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet.
Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre preparater som er
P-glykoproteinsubstrater/-hemmere (f.eks. ivermektin og andre antiparasittere makrosykliske
laktoner, erytromycin, prednisolon og ciklosporin) kan gi opphav til farmakokinetiske
legemiddelinteraksjoner. Mulige kliniske folger av slike interaksjoner er ikke undersokt.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Dosering og behandlingsskjema

Preparatet skal administreres med en minimumsdose pa 1 mg emodepsid per kg kroppsvekt og 5 mg
prazikvantel per kg kroppsvekt i henhold til tabellen under.

En enkeltdose per behandling er tilstrekkelig.
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Antall tabletter med modifisert frisetting for
sma hunder mellomstore store hunder
Kroppsvekt hunder
(kg)
157~ =3kg 1¢=10kg li%ﬂwg
1 - 1,5 Ya
>15|1 -3 1
>3 | - 45 1%
>45| — 6 2
>6 | — 10 1
>10 | — 15 1Y
>15 | — 20 2
>20 | — 30 1
>30 | — 45 1'%
>45 | — 60 2
Administrasjonsmate

Til oral bruk hos hund eldre enn 12 uker eller som veier mer enn 1 kg. Tablettene har kjettsmak og
vanligvis vil hunder godta dem uten noe mat/for.

Skal kun gis til fastende hunder. F.eks. faste over natten for hunder som skal behandles om morgenen.
Det skal ikke gis mat for 4 timer etter behandling.

Underdosering kan fere til ineffektiv bruk og kan fremme resistensutvikling.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekten bestemmes s ngyaktig som mulig. Hvis dyrene skal
behandles samlet skal de inndeles i hensiktsmessige homogene grupper, og alle dyrene i en gruppe
skal doseres 1 henhold til det tyngste dyret.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nir relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Forbigdende muskuler tremor, dérlig koordinasjon og mild depresjon har i noen tilfeller veert
observert ved overdose opp til 5 ganger terapeutisk dose. Hos mdr1 mutant (-/-) Collier synes
sikkerhetsmarginene a vare lavere sammenlignet med det som er normalt for hunder, og lett,
forbigaende skjelving og/eller ataksi har vaert observert i noen tilfeller etter to ganger anbefalt dose,
hos hunder som felger den anbefalte fasten.

Symptomene var fullstendig reversible uten behandling. Maltider kan gke insidensen og intensiteten
av slike overdosesymptomer, og oppkast kan i noen tilfeller foreckomme. Spesifikt antidot er ikke
kjent.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og szerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner vedrerende
bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen for utvikling av
resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.
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4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QP52A AS51
4.2 Farmakodynamikk

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse tilharende den nye kjemiske gruppen av depsipeptider. Det
er aktivt mot rundorm (askarider, hakeorm og piskeorm). I dette preparatet er emodepsid ansvarlig for
effekt overfor Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma canium, Uncinaria stenocephala og
Trichuris vulpis.

Det virker pa den nevromuskulere endeplaten ved & stimulere presynaptiske reseptorer i
sekretinreseptorgruppen, noe som resulterer i paralyse og ded hos parasittene.

Prazikvantel er et pyrazinisokinolinderivat med effekt overfor bendelorm som Dipylidium caninum,
Taenia spp., Echinococcus multilocularis og Echinococcus granulosus. Prazikvantel adsorberes raskt
via overflaten til parasittene og virker primaert ved & endre parasittmembranens kalsiumpermeabilitet
(Ca™). Dette resulterer i alvorlig skade pa parasittintegumentet, kontraksjon og paralyse, forstyrrelse
av metabolisme og medforer til sist dod hos parasitten.

4.3 Farmakokinetikk

Etter behandling med en dose pa 1,5 mg emodepsid og 7,5 mg prazikvantel per kg kroppsvekt, ble det
observert gjennomsnittlige maksimale plasmakonsentrasjoner pa 47 pg emodepsid/liter og 593 pg
prazikvantel/liter. Maksimale konsentrasjoner ble nddd 2 timer etter behandling for begge
virkestoffene. Begge virkestoffer elimineres fra plasma med en halveringstid pa 1,4 til 1,7 timer.
Etter oral administrering hos rotter distribueres emodepsid til alle organer. Hoyeste
konsentrasjonsnivaer finnes i fett. Utskillelsen bestar i hovedsak av endret emodepsid og
hydroksylerte derivater. Utskillelsen av emodepsid er ikke undersgkt hos hund.

Studier hos mange forskjellige arter viser at prazikvantel metaboliseres raskt i lever.
Hovedmetabolittene er monohydroksycykloheksylderivater av prazikvantel. Renal utskillelse av
metabolitter dominerer.

5. FARMASQYTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i uapnet salgspakning: 3 ar.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Esker inneholdende aluminiumblisterpakninger. Folgende pakningssterrelser er tilgjengelige:

Profender 15 mg/3 mg tabletter til sma hunder

- 2 tabletter med modifisert frisetting (1 blister)
- 4 tabletter med modifisert frisetting (1 blister)
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- 10 tabletter med modifisert frisetting (1 blister)
- 24 tabletter med modifisert frisetting (3 blister a 8 tabletter hver)
- 50 tabletter med modifisert frisetting (5 blister a 10 tabletter hver)

Profender 50 mg/10 mg tabletter til mellomstore hunder

- 2 tabletter med modifisert frisetting (1 blister)

- 4 tabletter med modifisert frisetting (1 blister)

- 0 tabletter med modifisert frisetting (1 blister)

- 24 tabletter med modifisert frisetting (4 blister a 6 tabletter hver)
- 102 tabletter med modifisert frisetting (17 blister a 6 tabletter hver)

Profender 150 mg/30 mg tabletter til store hunder

- 2 tabletter med modifisert frisetting (1 blister)

- 4 tabletter med modifisert frisetting (1 blister)

- 24 tabletter med modifisert frisetting (6 blister a 4 tabletter hver)
- 52 tabletter med modifisert frisetting (13 blister a 4 tabletter hver)
Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Vann og vassdrag ma ikke kontamineres med dette preparatet siden emodepsid kan vere farlig for fisk og
andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i samsvar
med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/018 - 031

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 27/07/2005.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.
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Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VEDLEGG 11

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN
Profender paflekkingsvaeske, opplosning til sma katter
Yttereske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 30 mg/7,5 mg paflekkingsvaeske, opplasning

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver 0,35 ml pipette inneholder:
7,5 mg emodepsid, 30 mg prazikvantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 pipetter
4 pipetter
12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Til sma katter

>0,5kg—2,5kg

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Til paflekking.
Kun til utvortes bruk.

{

%
D

(

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/001 2 pipetter
EU/2/05/054/002 4 pipetter
EU/2/05/054/003 12 pipetter
EU/2/05/054/004 20 pipetter
EU/2/05/054/005 40 pipetter

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN
Profender piflekkingsvaeske, opplesning til mellomstore katter
Yttereske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 60 mg/15 mg paflekkingsvaske, opplesning

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver 0,70 ml pipette inneholder:
15 mg emodepsid, 60 mg prazikvantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 pipetter
4 pipetter
12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter
80 pipetter

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Til mellomstore katter

>25kg-5kg

‘ 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Til paflekking.
Kun til utvortes bruk.

4

*
¢

(

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/006 2 pipetter
EU/2/05/054/007 4 pipetter
EU/2/05/054/008 12 pipetter
EU/2/05/054/009 20 pipetter
EU/2/05/054/010 40 pipetter
EU/2/05/054/011 80 pipetter

15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN
Profender paflekkingsvaeske, opplesning til store katter
Yttereske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 96 mg/24 mg péflekkingsvaeske, opplasning

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver 1,12 ml pipette inneholder:
24 mg emodepsid, 96 mg prazikvantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 pipetter
4 pipetter
12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Til store katter

>5kg-8kg

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Til paflekking.
Kun til utvortes bruk.

4

*
3

(

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/012 2 pipetter
EU/2/05/054/013 4 pipetter
EU/2/05/054/014 12 pipetter
EU/2/05/054/015 20 pipetter
EU/2/05/054/016 40 pipetter

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN
Profender paflekkingsvaeske, opplesning til katter
Yttereske, flerdoseflaske

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml péflekkingsvaske, opplesning

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

14 ml

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katt

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Paflekkingsvaske, opplesning.
Kun til utvortes bruk.

{

*
3

(

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter anbrudd bruk innen 3 maneder.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/017

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Profender paflekkingsvaeske, opplasning

Pipetteetikett

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender > 0,5 — 2,5 kg
Profender > 2,5 — 5 kg
Profender > 5 — 8 kg

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

0,35 ml
0,70 ml
1,12 ml

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Vetoquinol logo
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Profender paflekkingsvaeske, opplesning til katter

Flaskeetikett

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender paflekkingsveske, opplasning til katter

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

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

14 ml

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter anbrudd bruk innen..... {Sett av plass slik at datoen kan innsettes/leave space for the date to be
inserted}.)

Vetoquinol logo
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Profender paflekkingsvaeske, opplasning

Blister

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender > 0,5 - 2,5 kg
Profender > 2,5 - 5 kg
Profender > 5 - 8 kg

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

7,5 mg emodepside / 30 mg praziquantel
15 mg emodepside/ 60 mg praziquantel
24 mg emodepside/ 96 mg praziquantel

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Vetoquinol logo
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN
Profender 15 mg/3 mg tabletter til sma hunder
YTTERKARTONG

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifisert frisetting

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

3 mg emodepsid, 15 mg prazikvantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter med modifisert frisetting
4 tabletter med modifisert frisetting
10 tabletter med modifisert frisetting
24 tabletter med modifisert frisetting
50 tabletter med modifisert frisetting

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

¢ |

‘ 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

1 tablett = 3 kg

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/018 2 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/019 4 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/020 10 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/021 24 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/022 50 tabletter med modifisert frisetting

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN
Profender 50 mg/10 mg tabletter til mellomstore hunder
YTTERKARTONG

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifisert frisetting

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

10 mg emodepsid, 50 mg prazikvantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter med modifisert frisetting

4 tabletter med modifisert frisetting

6 tabletter med modifisert frisetting
24 tabletter med modifisert frisetting
102 tabletter med modifisert frisetting

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

¢ 1

‘ 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

1 tablett =10 kg

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER
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Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/023 2 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/024 4 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/025 6 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/026 24 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/027 102 tabletter med modifisert frisetting

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

38



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN
Profender 150 mg/30 mg tabletter til store hunder
YTTERKARTONG

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifisert frisetting

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

30 mg emodepsid, 150 mg prazikvantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter med modifisert frisetting
4 tabletter med modifisert frisetting
24 tabletter med modifisert frisetting
52 tabletter med modifisert frisetting

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

¢ 1

‘ 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

1 tablett = 30 kg

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8.  UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/05/054/028 2 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/029 4 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/030 24 tabletter med modifisert frisetting
EU/2/05/054/031 52 tabletter med modifisert frisetting

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Profender tabletter til hund

Blister

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender tabletter til sma hunder
Profender tabletter til mellomstore hunder
Profender tabletter til store hunder

¢ 1

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

3 mg emodepside / 15 mg praziquantel
10 mg emodepside / 50 mg praziquantel
30 mg emodepside / 150 mg praziquantel

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Vetoquinol logo
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

Profender 30 mg / 7,5 mg péflekkingsvaeske, opplesning til sma katter
Profender 60 mg / 15 mg péflekkingsvaske, opplesning til mellomstore katter
Profender 96 mg / 24 mg péflekkingsvaske, opplesning til store katter

2. Innholdsstoffer

Virkestoffer:

Hver ml inneholder:
21,4 mg emodepsid og 85,8 mg prazikvantel.

Hver doseringsenhet (pipette) inneholder:

Volum Emodepsid | Prazikvantel

Profender til sma katter 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(=20,5-2,5kg)
Profender til mellomstore katter 0,70 ml 15 mg 60 mg
>2,5-5kg)
Profender til store katter 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Hjelpestoffer:

Butylhydroksyanisol (E 320) 5,4 mg/ml

Klar gul til brun opplesning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt.

4. Indikasjoner for bruk

Til katter som har, eller er utsatt for, parasitteere blandingsinfeksjoner forarsaket av folgende arter av
rundorm, bendelorm og lungeorm:

Rundorm (nematoder)

Toxocara cati (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larver) — behandling av katter sent i drektigheten for & forebygge overfering til
avkom via melken

Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)

Ancylostoma tubaeforme (moden voksen, umoden voksen og 1.4)

Bendelorm (cestoder)

Dipylidium caninum (moden voksen og umoden voksen)
Taenia taeniaeformis (voksen)

Echinococcus multilocularis (voksen)
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Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksen)

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til kattunger under 8 uker eller som veier mindre enn 0,5 kg.
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.
6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Sjamponering eller bading av dyret i vann rett etter behandling kan redusere effekten av preparatet.
Behandlede dyr ber derfor ikke bades for opplesningen har terket.

Resistens hos parasitter overfor en spesiell gruppe av anthelmintika kan utvikles etter hyppig, gjentatt
bruk av et anthelmintikum fra den gruppen.

Unedvendig bruk av antiparasittiske midler eller bruk som avviker fra instruksjonene i
preparatomtalen kan gke seleksjonspresset for resistens og fere til nedsatt effekt. Avgjerelsen om bruk
av preparatet skal for hvert enkelt dyr baseres pa pavisning av parasittarten og -byrden, eller risikoen
for infeksjon basert pa epidemiologisk informasjon.

Det ber tas i betraktning at andre dyr i samme husholdning kan veere en mulig kilde for reinfeksjon
med rundorm, bendelorm og lungeorm, og disse ber ved behov behandles med et egnet preparat.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Skal kun paferes hudoverflaten og pé skadefri hud. Skal ikke administreres oralt eller parenteralt.

Unngé at behandlet katt eller andre katter i huset slikker paferingsstedet mens det er vétt.

Det er begrenset erfaring med bruk av preparatet til syke og svekkede dyr. Preparatet ber derfor bare
brukes til slike dyr etter en risiko-/nyttevurdering.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Ikke rayk, spis eller drikk under péfering.

Unngé direkte kontakt med péaferingsomradet mens det er vatt. Hold barn unna behandlede dyr i denne
perioden.

Vask hendene etter bruk.

Ved utilsiktet sel pa hud, vask av umiddelbart med sépe og vann.

Dersom preparatet utilsiktet kommer i kontakt med oyne, skal de skylles grundig med rikelig med vann.
Dersom hud- eller gyesymptomer vedvarer, eller ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Det ber sikres at barn ikke far ha langvarig tett kontakt (f.eks. ved soving) med behandlede katter de
forste 24 timene etter pafering av preparatet.

Ekinokokkose er en risiko for mennesker. Da ekinokokkose er en sykdom som skal meldes til
helsemyndighetene, méa serlige retningslinjer for behandling og oppfelging etterkommes og
informasjon om sikkerhetsrutiner for mennesker skaffes fra de relevante myndigheter.

Andre forholdsregler:
Opplesningsvasken i dette preparatet kan farge visse materialer som leer, tekstiler, plastikk og
behandlede overflater. La paferingsstedet torke for kontakt med slike materialer.
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Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre preparater som er
P-glykoproteinsubstrater/-hemmere (f.eks. ivermektin og andre antiparasitteere makrosykliske
laktoner, erytromycin, prednisolon og ciklosporin) kan gi opphav til farmakokinetiske
legemiddelinteraksjoner. Mulige kliniske folger av slike interaksjoner er ikke undersokt.

Overdosering:
Spyttsekresjon, oppkast og skjelving ble sett i enkelte tilfeller da preparatet ble administrert med inntil

10 ganger anbefalt dose til voksne katter og inntil 5 ganger anbefalt dose til kattunger. Disse
symptomene ble antatt & vare et resultat av at katten slikket paferingsstedet. Symptomene var
fullstendig reversible.

Det finnes ikke noe kjent spesifikt antidot.

Relevante uforlikeligheter:
Ingen kjente.

7. Bivirkninger
Katt:
Svert sjeldne Nevrologiske forstyrrelser'>* (ukoordinerte bevegelser
(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, (ataksi)"*?, skjelvinger (tremor)"*?)
inkludert isolerte rapporter): Okt spyttsekresjon®, oppkast®, diaré?
Haravfall pa applikasjonsstedet?, klge pa
applikasjonsstedet, betennelse pa applikasjonsstedet
Atferdsforstyrrelser (hyperaktivitet, angst, vokalisering)
Tap av appetitt (anoreksi), slapphet (letargi)
! Lette

% Forbigdende
3 Disse effektene er trolig et resultat av at katten slikker applikasjonsstedet rett etter behandling.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, 1 ferste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsferingstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsméate

Til paflekking.
Kun til utvortes bruk.

Dosering og behandlingsplan
Anbefalte minimumsdoser er 3 mg emodepsid/kg kroppsvekt og 12 mg prazikvantel/kg kroppsvekt,
tilsvarende 0,14 ml av preparatet/kg kroppsvekt.
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Katt Pipettestorrelse som skal Volum (ml) Emodepsid Prazikvantel
kroppsvekt |brukes (mg/kg (mg/kg
(kg) kroppsvekt) kroppsvekt)
>0,5-2,5 |Profender til smé katter 0,35 (1 pipette) 3-15 12 - 60
>25-5 Profender til mellomstore katter | 0,70 (1 pipette) 3-6 12 -24
>5-8 Profender til store katter 1,12 (1 pipette) 3-438 12-19,2
>8 Bruk en passende kombinasjon av pipetter

Til behandling av rundorm og bendelorm er én enkelt pafering per behandling tilstrekkelig.

Til behandling av drektige katter, for & forebygge overforing av Toxocara cati (L3 larver) til
avkommet via melken, er én enkelt pafering per behandling cirka 7 dager for forventet fodsel
tilstrekkelig.

Til behandling av lungeormen Aelurostrongylus abstrusus er én enkelt piforing, som gjentas etter
14 dager, tilstrekkelig.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Ta en pipette ut av pakningen. Hold pipetten rett opp, vri og dra av hetten. Bruk motsatt side av hetten
for a bryte forseglingen.

Skill pelsen pa kattens nakke ved nedre del av hodet slik at huden blir synlig. Sett pipettetuppen pa
huden og press hardt flere ganger for & temme innholdet direkte pad huden. Péfering pa nedre del av
hodet vil begrense kattens mulighet til & slikke av preparatet. Skal kun paferes hudoverflaten og pa
skadefti hud.

Underdosering kan fore til ineffektiv bruk og kan fremme resistensutvikling.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekten bestemmes sa ngyaktig som mulig. Hvis dyrene skal
behandles samlet skal de inndeles i hensiktsmessige homogene grupper, og alle dyrene i en gruppe
skal doseres 1 henhold til det tyngste dyret.

10. Tilbakeholdelsestider
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Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i originalpakningen for & beskytte mot fuktighet.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa etiketten og esken etter Exp.
Utlegpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Vann og vassdrag skal ikke kontamineres med emodepsid da preparatet kan vere farlig for fisk og
andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser

EU/2/05/054/001-016

Hvite polypropylenpipetter med hetter i aluminiumsblistre.

Blisterpakninger i en pappeske som inneholder 2 4, 12, 20 eller 40 dosepipetter (0,35 ml hver).
Blisterpakninger i en pappeske som inneholder 2 4, 12, 20, 40 eller 80 dosepipetter (0,70 ml hver).
Blisterpakninger i en pappeske som inneholder 2 4, 12, 20 eller 40 dosepipetter (1,12 ml hver).

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
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70200 Lure
Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Polen

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mistenkte bivirkninger:

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

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny0auka bbarapus
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
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning

TIf: +45 96 81 40 00
Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrafie 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

E)\LGoa

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

EALGSo

TnA: +30 210 52 81 900

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 Karoly 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
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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. +3851 3017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 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

Kvmpog

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

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

Romaénia

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 namésti 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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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzrpreparatets navn

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml péflekkingsvaske, opplesning til katter

2. Innholdsstoffer
Virkestoffer:

Hver ml inneholder:
21,4 mg emodepsid og 85,8 mg prazikvantel.

Hjelpestoffer:
Butylhydroksyanisol (E 320) 5,4 mg/ml

Klar gul til brun opplesning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt.

4. Indikasjoner for bruk

Til katter som har, eller er utsatt for, parasitteere blandingsinfeksjoner forarsaket av felgende arter av
rundorm, bendelorm og lungeorm:

Rundorm (nematoder)

Toxocara cati (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larver) — behandling av katter sent i drektigheten for & forebygge overfering til
avkom via melken

Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)

Ancylostoma tubaeforme (moden voksen, umoden voksen og L4)

Bendelorm (cestoder)

Dipylidium caninum (moden voksen og umoden voksen)
Taenia taeniaeformis (voksen)

Echinococcus multilocularis (voksen)

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksen)

5. Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes til kattunger under 8 uker eller som veier mindre enn 0,5 kg.

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.
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6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Sjamponering eller nedsenkning av dyret i vann rett etter behandling kan redusere effekten av
preparatet. Behandlede dyr ber derfor ikke bades for opplesningen har terket.

Resistens hos parasitter overfor en spesiell gruppe av anthelmintika kan utvikles etter hyppig, gjentatt
bruk av et anthelmintikum fra den gruppen.

Unedvendig bruk av antiparasittiske midler eller bruk som avviker fra instruksjonene i
preparatomtalen kan gke seleksjonspresset for resistens og fore til nedsatt effekt. Avgjorelsen om bruk
av preparatet skal for hvert enkelt dyr baseres pa pavisning av parasittarten og -byrden, eller risikoen
for infeksjon basert pa epidemiologisk informasjon.

Det ber tas i betraktning at andre dyr i samme husholdning kan vaere en mulig kilde for reinfeksjon
med rundorm, bendelorm og lungeorm, og disse ber ved behov behandles med et egnet preparat.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Skal kun paferes hudoverflaten og pa skadefri hud. Skal ikke administreres oralt eller parenteralt.

Unngé at behandlet katt eller andre katter i huset slikker paferingsstedet mens det er vétt.

Det er begrenset erfaring med bruk av preparatet til syke og svekkede dyr. Preparatet ber derfor bare
brukes til slike dyr etter en risiko-/nyttevurdering.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Ikke rayk, spis eller drikk under péfering.

Unngé direkte kontakt med péferingsomradet mens det er vatt. Hold barn unna behandlede dyr i denne
perioden.

Vask hendene etter bruk.

Ved utilsiktet sel pa hud, vask av umiddelbart med sépe og vann.

Dersom preparatet utilsiktet kommer i kontakt med oyne, skal de skylles grundig med rikelig med vann.
Dersom hud- eller syesymptomer vedvarer, eller ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Det ber sikres at barn ikke far ha langvarig tett kontakt (f.eks. ved soving) med behandlede katter de
forste 24 timene etter paforing av preparatet.

Ekinokokkose er en risiko for mennesker. Da ekinokokkose er en sykdom som skal meldes til
helsemyndighetene, mé serlige retningslinjer for behandling og oppfelging etterkommes og
informasjon om sikkerhetsrutiner for mennesker skaffes fra de relevante myndigheter.

Andre forholdsregler:
Opplesningsvasken i dette preparatet kan farge visse materialer som ler, tekstiler, plastikk og
behandlede overflater. La paferingsstedet torke for kontakt med slike materialer.

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre preparater som er
P-glykoproteinsubstrater/-hemmere (f.eks. ivermektin og andre antiparasitteere makrosykliske
laktoner, erytromycin, prednisolon og ciklosporin) kan gi opphav til farmakokinetiske
legemiddelinteraksjoner. Mulige kliniske folger av slike interaksjoner er ikke undersokt.
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Overdosering:
Spyttsekresjon, oppkast og nevrologiske tegn (skjelving) ble sett i enkelte tilfeller da preparatet ble

administrert med inntil 10 ganger anbefalt dose til voksne katter og inntil 5 ganger anbefalt dose til
kattunger. Disse symptomene ble antatt & veere et resultat av at katten slikket paferingsstedet.
Symptomene var fullstendig reversible.

Det finnes ikke noe kjent spesifikt antidot.

Relevante uforlikeligheter:
Ingen kjente.

7. Bivirkninger

Katt:
Sveert sjeldne Nevrologiske forstyrrelser'->* (ukoordinerte bevegelser
(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, (ataksi)'"*?, skjelvinger (tremor)!*?)
inkludert isolerte rapporter): Okt spyttsekresjon®, oppkast®, diaré?
Haravfall pa applikasjonsstedet?, klge pa
applikasjonsstedet, betennelse pa applikasjonsstedet
Atferdsforstyrrelser (hyperaktivitet, angst, vokalisering)
Tap av appetitt (anoreksi), slapphet (letargi)
! Lette

% Forbigdende
3 Disse effektene er trolig et resultat av at katten slikker applikasjonsstedet rett etter behandling.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervéaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, 1 ferste omgang, din
veteringr for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsmate

Til paflekking.
Kun til utvortes bruk.

Dosering og behandlingsplan
Anbefalte minimumsdoser er 3 mg emodepsid/kg kroppsvekt og 12 mg prazikvantel/kg kroppsvekt,
tilsvarende 0,14 ml av preparatet/kg kroppsvekt.

Beregn eksakt dose ut fra individuell kroppsvekt eller bruk felgende dosevolumer anbefalt for
forskjellige vektgrupper:

Katt Volum Emodepsid Prazikvantel
kroppsvekt (ml) (mg) (mg/kg (mg) (mg/kg
(kg) kroppsvekt) kroppsvekt)
>20,5-25 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 -24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
> 8 Passende kombinasjon av volumer
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Til behandling av rundorm og bendelorm er én enkelt pafering per behandling tilstrekkelig.

Til behandling av drektige katter, for & forebygge overforing av Toxocara cati (L3 larver) til
avkommet via melken, er én enkelt pafering per behandling cirka 7 dager for forventet fodsel
tilstrekkelig.

Til behandling av lungeormen Aelurostrongylus abstrusus er én enkelt pifering, som gjentas etter

14 dager, tilstrekkelig.

9. Opplysninger om Kkorrekt bruk

Ta adapteren, fjern beskyttelsen fra spissen og fer spissen inn i den midtre delen av proppen (1). Fjern
skrukorken (2). Ta en standard 1 ml engangsspreyte med luerspiss og fest den til adapteren (3). Snu

flasken opp ned og trekk ut det nadvendige volumet (4). Sett pa skrukorken etter bruk.

Skill pelsen pé kattens nakke ved nedre del av hodet slik at huden blir synlig. Sett sproytespissen pa
huden og tem innholdet direkte pa huden (5).

Pafering pé nedre del av hodet vil begrense kattens mulighet til & slikke av preparatet. Skal kun paferes
hudoverflaten og pé skadefri hud.

Underdosering kan fere til ineffektiv bruk og kan fremme resistensutvikling.
For a sikre riktig dosering skal kroppsvekten bestemmes s ngyaktig som mulig. Hvis dyrene skal

behandles samlet skal de inndeles i hensiktsmessige homogene grupper, og alle dyrene i en gruppe
skal doseres i henhold til det tyngste dyret.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pé etiketten og esken etter Exp.

Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 3 maneder.

12. Avfallshindtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.
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Vann og vassdrag skal ikke kontamineres med emodepsid, da preparatet kan vere farlig for fisk og
andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinzren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/05/054/017

Gulbrun glassflaske med gummipropp og mikrospissadapter med luerfatning som inneholder 14 ml.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{(MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfoeringstillatelse:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Polen

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mistenkte bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505
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Tel/Tel: +32 3 877 44 34

Peny06iauka 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
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning

TIf: +45 96 81 40 00
Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstral3e 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EArada

BAPEAAY A.E. Xnukd kot Atoryvootikd
EXevbepiag 4, Kneiowd EL-14564

EXLada

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. +3851 3017011

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 Karoly 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
GuBhausstralie 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

Romainia

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

Tel: +40 31845 1646
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Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 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.I.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvmpog

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.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011

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

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinladkkeet
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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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifisert frisetting til sma hunder
Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifisert frisetting til mellomstore hunder
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifisert frisetting til store hunder

2. Innholdsstoffer

Hver tablett med modifisert frisetting inneholder:

Emodepsid | Prazikvantel
Profender tabletter til sma hunder 3 mg 15 mg
Profender tabletter til mellomstore hunder 10 mg 50 mg
Profender tabletter til store hunder 30 mg 150 mg

Brun, beinformet tablett med delestrek pa begge sider.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

4. Indikasjoner for bruk

Til hunder som har, eller er utsatt for, parasittere blandingsinfeksjoner forérsaket av folgende arter av
rundorm og bendelorm:

Rundorm (nematoder):

Toxocara canis (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)
Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)
Ancylostoma caninum (moden voksen og umoden voksen)
Uncinaria stenocephala (moden voksen og umoden voksen)
Trichuris vulpis (moden voksen, umoden voksen og L.4)

Bendelorm (cestoder):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (moden voksen og umoden voksen)
Echinococcus granulosus (moden voksen og umoden voksen)

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til valper under 12 uker eller som veier mindre enn 1 kg.
Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.

57



6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Resistens hos parasitter overfor en spesiell gruppe av anthelmintika kan utvikles etter hyppig, gjentatt
bruk av et anthelmintikum fra den gruppen.

Ungdvendig bruk av antiparasittiske midler eller bruk som avviker fra instruksjonene i
preparatomtalen kan eke seleksjonspresset for resistens og fore til nedsatt effekt. Avgjorelsen om bruk
av preparatet skal for hvert enkelt dyr baseres pa pavisning av parasittarten og -byrden, eller risikoen
for infeksjon basert pa epidemiologisk informasjon.

Det ber tas i betraktning at andre dyr i samme husholdning kan vaere en mulig kilde for reinfeksjon
med rundorm og bendelorm, og disse ber ved behov behandles med et egnet preparat.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Gis kun til fastende hunder. F.eks. faste over natten for hunder som skal behandles om morgenen. Det
skal ikke gis mat for 4 timer etter behandling.

Ved infeksjon med D. canium ber samtidig behandling mot mellomverter som lopper og lus vurderes
for & unngé gjentatte infeksjoner.

Det er ikke utfort studier hos alvorlig svekkede hunder eller hos dyr med sterkt nedsatt nyre- eller
leverfunksjon. Preparatet skal derfor kun brukes til slike dyr etter en nytte-/risikovurdering av
ansvarlig veterinzr.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Av hygieniske drsaker skal hendene vaskes etter at tablettene er gitt til hunden.

Ved utilsiktet inntak, spesielt hvis det gjelder barn, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget
eller etiketten.

Ekinokokkose representerer en risiko for mennesker. Da ekinokokkose er en sykdom som skal meldes
til helsemyndighetene (World Organisation for Animal Health (OIE)), mé serlige retningslinjer for
behandling og oppfelging etterkommes og informasjon om sikkerhetsrutiner for mennesker skaffes fra
de relevante myndigheter.

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andre legemidler som er P-
glykoproteinsubstrater/-hemmere (f.eks. ivermektin og andre antiparasitteere makrosykliske laktoner,
erytromycin, prednisolon og cyklosporin) kan gi opphav til farmakokinetiske legemiddelinteraksjoner.
Mulige kliniske folger av slike interaksjoner er ikke undersekt.

Overdosering:
Forbigaende muskelskjelvinger, darlig koordinasjon og mild depresjon har i noen tilfeller vert

observert ved overdose opp til 5 ganger terapeutisk dose. Hos mdr1 mutant (-/-) Collier synes
sikkerhetsmarginene & vaere lavere sammenlignet med det som er normalt for hunder, og lett,
forbigéende skjelving og/eller ataksi har vaert observert i noen tilfeller etter to ganger anbefalt dose,
hos hunder som foelger den anbefalte fasten. Symptomene forsvant helt av seg selv, uten behandling.
Maltider kan gke hyppigheten og styrken av slike overdosesymptomer, og oppkast kan i noen tilfeller
forekomme. Spesifikt antidot er ikke kjent.

Relevante uforlikeligheter:
Ingen kjente.
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7. Bivirkninger

Hund:

Sveert sjeldne
(< 1dyr/ 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

Forstyrrelser i fordayelseskanalen' (f.eks. okt spyttsekresjon, oppkast,
diaré)!

Nevrologiske forstyrrelser!? (f.eks. skjelvinger (tremor),
inkoordinasjon)'?

Kramper’

Atferdsforstyrrelser (f.eks. hyperaktivitet)

Tap av appetitt (anoreksi), slapphet (letargi), liggende tilstand, okt
kroppstemperatur (hypertermi)

! Lette og forbigdende

2 Avvik fra krav til faste hadde en tendens til 4 kjennetegne disse tilfellene

3 Tegn pé nevrologiske forstyrrelser kan veere mer alvorlige hos mdrl mutant (-/-) Collie, Shetland
Sheepdog og Australian Shepherd. Spesifikt antidot er ikke kjent.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller dens lokale representant ved hjelp av
kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og tilforselsmate

Gis 1 munnen til valper eldre enn 12 uker eller som veier mer enn 1 kg.

Preparatet skal administreres med en minimumsdose pa 1 mg emodepsid per kg kroppsvekt og 5 mg
prazikvantel per kg kroppsvekt i henhold til tabellen under.

En enkeltdose per behandling er tilstrekkelig.

Antall tabletter med modifisert frisetting for
sma hunder mellomstore store hunder
Kroppsvekt hunder
(kg)
17~ =3kg I&ﬁbﬂﬂkg 1§ff3=30kg
1 1,5 Vs
>15 -3 1
>3 — 45 1Y
>45 -6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 1Y
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2
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9. Opplysninger om korrekt bruk
Tablettene har kjettsmak og vanligvis vil hunder godta dem uten noe mat/for.

Skal kun gis til fastende hunder. F.eks. faste over natten for hunder som skal behandles om morgenen.
Det skal ikke gis mat for 4 timer etter behandling.

Underdosering kan fore til ineffektiv bruk og kan fremme resistensutvikling.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekten bestemmes sa ngyaktig som mulig. Hvis dyrene skal
behandles samlet skal de inndeles i hensiktsmessige homogene grupper, og alle dyrene i en gruppe
skal doseres i henhold til det tyngste dyret.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i originalpakning for & beskytte mot fuktighet.

Bruk ikke dette preparatet etter utlapsdatoen som er angitt pa esken eller blisteret etter Exp.
Utlopsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Vann og vassdrag skal ikke kontamineres med emodepsid, da preparatet kan veere farlig for fisk og
andre vannlevende organismer.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veteringren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
EU/2/05/054/018-031

Pakningssterrelser:

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifisert frisetting til sma hunder

2 tabletter (1 blister)
4 tabletter (1 blister)
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10 tabletter (1 blister)
24 tabletter (3 blister a 8 tabletter hver)
50 tabletter (5 blister a 10 tabletter hver)

Profender 50 mg/10 mg _tabletter med modifisert frisetting til mellomstore hunder

2 tabletter (1 blister)

4 tabletter (1 blister)

6 tabletter (1 blister)

24 tabletter (4 blister a 6 tabletter hver)
102 tabletter (17 blister a 6 tabletter hver)

Profender 150 mg/30 mg_tabletter med modifisert frisetting til store hunder

2 tabletter (1 blister)

4 tabletter (1 blister)

24 tabletter (6 blister a 4 tabletter hver)
52 tabletter (13 blister a 4 tabletter hver)

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{(MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsforingstillatelse:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mistenkte bivirkninger:

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

Peny6imka 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
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning

TIf: +45 96 81 40 00
Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstral3e 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EArada

BAPEAAY A.E. Xnukd kot Aloryvootikd
EXevbepiag 4, Kneiowd EL-14564

EALéda

TnA: +30 210 52 81900

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. +3851 3017011

Ireland

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 Karoly 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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija
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Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 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

Kvmpog

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

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvagka

Tel: + 38513017 011

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.0.
Walterovo namésti 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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