LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1.  ELAINLAAKKEEN NIMI
Profender 30 mg/7,5 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle

Profender 60 mg/15 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle
Profender 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Yksi ml sisdltda:
21,4 mg/ml emodepsidié ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Yksi annosteluyksikkd (pipetti) sisdltia:

Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli

Profender pienelle kissalle 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(=20,5-2,5kg)
Profender keskikokoiselle kissalle 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5 kg)
Profender suurelle kissalle 1,12 ml 24 mg 96 mg
(> 5-8kg)

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Butyylihydroksianisoli (E320) 5.4 mg/ml

Isopropyylideeniglyseroli

Maitohappo

Kirkas liuos, joka on vériltdan keltainen tai ruskea.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula-, heisi- ja keuhkomatolajien aiheuttamat
sekatartunnat:

Sukkulamadot (nematoda)

Toxocara cati (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekéd toukka-asteet L3 ja L4)

Toxocara cati (toukka-aste L.3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkédisemain
siirtymisté jalkeldiseen maidon vélitykselld

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-aste 1.4)

Ancylostoma tubaeforme (aikuiset ja kehitysvaiheet, seké toukka-aste L4)




Heisimadot (cestoda)

Dipylidium caninum (aikuiset ja kehitysvaiheet)
Taenia taeniaeformis (aikuiset loiset)
Echinococcus multilocularis (aikuiset loiset)

Keuhkomadot
Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ik&isid tai painavat alle 0,5 kiloa.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Eldimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jilkeen voi vihentié eldinlddkkeen tehoa.
Eldinladkkeelld késiteltyja eldimid ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolddkeryhmaélle, jos kyseisen ryhmén
matolddketta kdytetddn usein ja toistuvasti.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisitd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kéayttod koskevan padtdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla sukkula-,
heisi- ja keuhkomatojen uudelleentartunnan lihde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan
asianmukaisella eldinlddkkeella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:

Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ald anna eliinlddkettd suun kautta tai
parenteraalisesti.

Al4 anna l4dkityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla ldikkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on mérka.

Eldinladkkeen kiytostd sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vdhédn kokemusta,
joten elédinlddkettd saa kiyttad néille eldimille vain hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Al4 tupakoi, syd tai juo, kun annat valmistetta.

Vilta koskettamasta mérkéa antoaluetta. Pidéd lapset erossa hoidetuista eldimisté tuona aikana.
Pese kédet kéayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese iho vilittdmaisti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmét pitdd huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.
Jos iho- tai silmédoireet jatkuvat tai valmistetta on nielty vahingossa, kddnny valittomasti 1adkérin
puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Lasten pitédisi valttad pitkdaikaista, intensiivistd ldhikontaktia (esimerkiksi vieressé nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmdisten 24 tunnin aikana eldinlddkkeen antamisesta.




Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvaliselle eldintautijarjestolle
OIE:lle ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteisti ihmisella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Eldinlddkkeessd kaytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,
muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin péastit eldimen kosketuksiin
tillaisten materiaalien kanssa.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Neurologiset hiiriot'->* (ataksia'>*, vapina'2)
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Liiallinen syljeneritys®, oksentelu?, ripuli’®
eldimestd, yksittiiset ilmoitukset Karvanlihtd antokohdassa?, kutina antokohdassa,
mukaan luettuina): tulehdusoireet antokohdassa
Kaytoshairiot (hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, dintely)
Ruokahaluttomuus, horros
' Lievid

2 Ohimenevia
3 Ndiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kiyton
jélkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&é. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetédén mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kéyttd muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisid seurauksia ei ole tutkittu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.
Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostus ja hoidon ajankohdat
Suositeltavat vihimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidié elopainokiloa kohti ja 12 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, miké vastaa 0,14 ml:aa eldinléékettd elopainokiloa kohti.

Kissan Kaytettivi pipettikoko Tilavuus Emodepsidi | Pratsikvanteeli
paino (ml) (mg/kg elop.) | (mg/kg elop.)
(kg)




> 0,5 - 2,5 | Profender pienelle kissalle 0,35 (1 pipetti) 3-15 12-60
>2,5-5 | Profender keskikokoiselle kissalle | 0,70 (1 pipetti) 3-6 12-24
>5-8 | Profender suurelle kissalle 1,12 (1 pipetti) 3438 12-19,2
> 8 Kéytetdin sopivaa pipettiyhdistelméa

Sukkula- ja heisimadot: yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Naaraskissan hoito, ehkédiseméédn Toxocara catin (L3 toukka-aste) siirtymisté jalkeldiseen maidon
vilityksella: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 piivéd ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa
on tehokas.

Keuhkomato Aelurostrongylus abstrusus: kaksi hoitokertaa 2 viikon vélein annettuna on tehokas.

Antotapa
Ota pipetti pakkauksesta. Pidé pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedé se pois. Kéénna

korkki ja kdytéd sen toista paaté pipetin suojuksen puhkaisuun.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nékyy. Aseta pipetin kérki iholle ja
purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan kissan iholle. Valmiste
annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala p4éstid nuolemaan sita.
Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistia resistenssin kehittymista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mairitettdvd mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhmén4, niistd on muodostettava kohtuullisen homogeeniset ryhmdt, ja lddkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eldimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)
Syljeneritystd, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) tavattiin satunnaisesti tapauksissa, joissa
eldinldédkettd annettiin tdysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
ohjeannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvén eldinladkkeen nuolemiseen antokohdasta.
Néma4 oireet olivat ohimenevia.

Spesifistd vastaldédkettd ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléiikkeiden kiiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP52AAS]1.

4.2 Farmakodynamiikka

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu uuteen depsipeptidien kemialliseen ryhmaéén.
Yhdiste tehoaa sukkulamatoihin (suolinkaisiin ja hakamatoihin). Tassé eldinlddkkeessd emodepsidi

tehoaa suolinkaisiin (Toxocara cati, Toxascaris leonina), hakamatoihin (Ancylostoma tubaeforme) ja
keuhkomatoihin (4delurostrongylus abstrusus).



Yhdiste vaikuttaa hermopaatteissa stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhméén kuuluvia
reseptoreita, mikd halvaannuttaa ja tappaa loiset.

Pratsikvanteeli on isokinoliinipyratsiinijohdannainen, joka tehoaa heisimatoihin, kuten Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis ja Taenia taeniaeformis.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa padasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
Ca'"-lapdisevyyttd. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen kutistumisen,
halvaantumisen ja aineenvaihdunnan héiriintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Eldinlddkkeen paikallisen annon jélkeen kissalle pienimmaélld ohjeannoksella 0,14 ml elopainokiloa
kohden keskimédérdinen pitoisuus seerumissa oli 32,2 + 23,9 ng emodepsidid/l ja 61,3 + 44,1 pg
pratsikvanteelia/l. Suurimmat pitoisuudet saavutettiin emodepsidilld 3,2 = 2,7 péivén kuluttua
annostuksesta ja pratsikvanteelilla 18,7 & 47 tunnin kuluttua annostelusta. Molemmat vaikuttavat
aineet poistuvat tdmén jilkeen hitaasti seerumista: emodepsidin puoliintumisaika oli 9,2 + 3,9 péivad
ja pratsikvanteelin 4,1 + 1,5 péaivaa.

Kun valmistetta annetaan rotalle suun kautta, emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat
pitoisuudet voidaan mitata eldiimen rasvakudoksesta. Ladkeaine erittyy padasiassa ulosteissa, ja
padasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset.
Monilla eri eldinlajeilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pratsikvanteelin metaboloituminen
maksassa on nopeaa. Tarkeimmat aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvanteelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa ldfkeaineesta poistuu elimistostd munuaisten
kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen, korkillinen propeenipipetti alumiinildpipainopakkauksessa.

Pahvikoteloon pakatut ldpipainopakkaukset, jotka siséltavit 2, 4, 12, 20 tai 40 annospipettid
(kussakin 0,35 ml).

Pahvikoteloon pakatut lapipainopakkaukset, jotka sisdltavit 2, 4, 12, 20, 40 tai 80 annospipettid
(kussakin 0,70 ml).

Pahvikoteloon pakatut ldpipainopakkaukset, jotka siséltavit 2, 4, 12, 20 tai 40 annospipettid

(kussakin 1,12 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.



5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinldédkettd ei saa joutua vesistoihin, silld emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielidita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kaytetdan lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/001-016

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan mydntdmispaivamaara: 27.7.2005.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[Moniannospullo]
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml paikallisvaleluliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Yksi ml sisdltda:
21,4 mg/ml emodepsidié ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Apuaineet:
- . . . . . Maiirillinen koostumus, jos timi tieto on
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen s Taes . .
tarpeen eldinliiikkeen annostelemiseksi
koostumus o
oikein
Butyylihydroksianisoli (E320) 5.4 mg/ml
Isopropyylideeniglyseroli
Maitohappo

Kirkas liuos, joka on vériltdin keltainen tai ruskea.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula-, heisi- ja keuhkomatolajien aiheuttamat
sekatartunnat:

Sukkulamadot (nematoda)

Toxocara cati (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-asteet L3 ja L4)

Toxocara cati (toukka-aste .3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkédiseméain
siirtymisté jdlkeldiseen maidon vilitykselld

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, seké toukka-aste [L.4)

Ancylostoma tubaeforme (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-aste L4)

Heisimadot (cestoda)

Dipylidium caninum (aikuiset ja kehitysvaiheet)
Taenia taeniaeformis (aikuiset loiset)
Echinococcus multilocularis (aikuiset loiset)

Keuhkomadot
Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikiisid tai painavat alle 0,5 kiloa.



Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Eldimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jilkeen voi vihentdé eldinlddkkeen tehoa.
Eldinladkkeella késiteltyja eldimid ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolddkeryhmadlle, jos kyseisen ryhmén
matolddkettd kéytetddn usein ja toistuvasti.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kéyttod koskevan padtdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla sukkula-,
heisi- ja keuhkomatojen uudelleentartunnan lihde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan
asianmukaisella eldinlddkkeella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ald anna eldinl4dkettd suun kautta tai
parenteraalisesti.

Al4 anna l4ikityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla liikkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on mérka.

Eldinlddkkeen kiytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vidhédn kokemusta,
joten elédinlddkettd saa kiyttad néille eldimille vain hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkildon on noudatettava:

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Al4 tupakoi, syd tai juo, kun annat valmistetta.

Vilté koskettamasta mérkdé antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimisti tuona aikana.
Pese kidet kédyton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese iho vilittdmaisti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmét pitdd huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.
Jos iho- tai silmédoireet jatkuvat tai valmistetta on nielty vahingossa, kdanny valittomasti lddkérin
puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Lasten pitdisi vélttaa pitkdaikaista, intensiivisté lahikontaktia (esimerkiksi vieressd nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmadisten 24 tunnin aikana eldinlddkkeen antamisesta.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijarjestolle
OIE:lle ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmiselld.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Eldinlddkkeessd kaytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,
muovia ja viimeisteltyjd pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paastit eldiimen kosketuksiin
téllaisten materiaalien kanssa.




3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Neurologiset hiiriot!>* (ataksia'?3, vapina'*?)

Liiallinen syljeneritys®, oksentelu?, ripuli’®

Karvanlihtd antokohdassa?, kutina antokohdassa,
tulehdusoireet antokohdassa

Kéytoshdiriot (hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, dédntely)
Ruokahaluttomuus, horros

Hyvin harvinainen

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

' Lievid

2 Ohimenevii

3 Niiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kidyton
jéilkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kéytt6 muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisid seurauksia ei ole tutkittu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.
Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostus ja hoidon ajankohdat
Suositeltavat vihimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidid elopainokiloa kohti ja 12 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, mik4 vastaa 0,14 ml:aa eldinlddkettd elopainokiloa kohti.

Laske tarkka annos eldimen painon perusteella tai kdytd seuraavia eri painoluokille suositeltuja
annoksia:

Kissan paino | Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli
(kg) (ml) (mg) (mg/Kg elop.) (mg) (mg/Kkg elop.)
>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 3-4,8 96 12-19,2
> 8 Kéytetddn sopivaa annosyhdistelmai

Sukkula- ja heisimadot: yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Naaraskissan hoito, ehkdisemdian Toxocara catin (Ls toukka-aste) siirtymisté jalkeldiseen maidon
vilityksella: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 pdivaa ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa

on tehokas.
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Keuhkomato Aelurostrongylus abstrusus: kaksi hoitokertaa 2 viikon vélein annettuna on tehokas.

Antotapa
Ota adapteri, poista neulan suojakéére ja tyonna neula tulpan keskiosan lipi. Poista korkki. Yhdistad

adapterin aukkoon tavallinen kertakdyttdinen 1 ml:n ruisku, jossa on luer-kéirki. Kéanna pullo
yldsalaisin ja vedd ruiskuun tarvittava maira valmistetta. Laita korkki takaisin kdyton jalkeen.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nékyy. Aseta ruiskun péa iholle ja
tyhjenna siséltd suoraan iholle.
Valmiste annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala p4éstid nuolemaan sita.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistia resistenssin kehittymista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhmin4, niistd on muodostettava kohtuullisen homogeeniset ryhmdt, ja lddkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eldimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Syljeneritysté, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) tavattiin satunnaisesti tapauksissa, joissa
eldinldédkettd annettiin tdysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
ohjeannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvén eldinladkkeen nuolemiseen antokohdasta.
Néma4 oireet olivat ohimenevia.

Spesifistd vastalddkettd ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AAS1.
4.2 Farmakodynamiikka

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu uuteen depsipeptidien kemialliseen ryhmé&én.
Yhdiste tehoaa sukkulamatoihin (suolinkaisiin ja hakamatoihin). Tdssé eldinlddkkeessd emodepsidi
tehoaa suolinkaisiin (Toxocara cati, Toxascaris leonina), hakamatoihin (Ancylostoma tubaeforme) ja
keuhkomatoihin (Aelurostrongylus abstrusus).

Yhdiste vaikuttaa hermopaatteissd stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhméén kuuluvia
reseptoreita, mikéd halvaannuttaa ja tappaa loiset.

Pratsikvanteeli on isokinoliinipyratsiinijohdannainen, joka tehoaa heisimatoihin, kuten Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis ja Taenia taeniaeformis.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa padasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
Ca"'-lapaisevyyttd. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen kutistumisen,
halvaantumisen ja aineenvaihdunnan héiriintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.
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4.3 Farmakokinetiikka

Eldinlddkkeen paikallisen annon jélkeen kissalle pienimmaélld ohjeannoksella 0,14 ml elopainokiloa
kohden keskimédrdinen pitoisuus seerumissa oli 32,2 + 23,9 pg emodepsidiéd/l ja 61,3 £ 44,1 ng
pratsikvanteelia/l. Suurimmat pitoisuudet saavutettiin emodepsidilld 3,2 = 2,7 pdivan kuluttua
annostuksesta ja pratsikvanteelilla 18,7 & 47 tunnin kuluttua annostelusta. Molemmat vaikuttavat
aineet poistuvat timain jilkeen hitaasti seerumista: emodepsidin puoliintumisaika oli 9,2 + 3,9 péivaa
ja pratsikvanteelin 4,1 + 1,5 paivaa.

Kun valmistetta annetaan rotalle suun kautta, emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat
pitoisuudet voidaan mitata eldimen rasvakudoksesta. Laédkeaine erittyy pddasiassa ulosteissa, ja
padasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset.
Monilla eri eldinlajeilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pratsikvanteelin metaboloituminen
maksassa on nopeaa. Tarkeimmaét aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvanteelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa lddkeaineesta poistuu elimistdstd munuaisten
kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvirinen lasipullo, jossa kumitulppa ja mikroneula-adapteri luer-kérkiselle ruiskulle. Pullo
siséltad 14 ml.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinlidkkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemdriin eikd havittia talousjatteiden mukana.

Eldinladketti ei saa joutua vesistoihin, silld emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseesséi olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.
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7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/017

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadiisen myyntiluvan my&ntdmispaivamaara: 27.7.2005.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tatad eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg séédellysti vapauttavat tabletit pienelle koiralle
Profender 50 mg/10 mg séadellysti vapauttavat tabletit keskikokoiselle koiralle
Profender 150 mg/30 mg sdéddellysti vapauttavat tabletit suurelle koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi séédellysti vapauttava tabletti sisaltdi:

Vaikuttavat aineet:

Emodepsidi Pratsikvanteeli
Profender tabletit pienelle koiralle 3 mg 15 mg
Profender tabletit keskikokoiselle 10 mg 50 mg
koiralle
Profender tabletit suurelle koiralle 30 mg 150 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Povidoni

Keinotekoinen liha-aromi

Ruskea, luunmuotoinen tabletti, jossa on jakouurre molemmin puolin.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aiheuttamat sekatartunnat:

Sukkulamadot (nematoda)

Toxocara canis (Kypsit ja epakypsit aikuiset madot sekd toukka-asteet 1.3 ja L4)
Toxascaris leonina (Kypsat ja epakypsdt aikuiset madot, seké toukka-aste 1.4)
Ancylostoma caninum (kypsét ja epakypsit aikuiset madot)

Uncinaria stenocephala (kypsit ja epékypsit aikuiset madot)

Trichuris vulpis (kypsét ja epakypsit aikuiset madot, seké toukka-aste L.4)
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Heisimadot (cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kypsét ja epakypsit aikuiset madot)
Echinococcus granulosus (kypsét ja epakypsat aikuiset madot)

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikon ikiisid tai painavat alle 1 kiloa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttaville aineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolddkeryhmadlle, jos kyseisen ryhmén
matolédédkettd kiytetddn usein ja toistuvasti.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisitd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kéyttod koskevan paédtdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla sukkula-,
heisi- ja keuhkomatojen uudelleentartunnan lihde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan
asianmukaisella eldinlddkkeella.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Anna ladkitys koiralle vain tyhjddn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
lagkitd koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua laékityksesta.

D. caninum -infektion ollessa kyseessé pitdé harkita samanaikaista 1a4kitysta vili-iséntid, kuten
kirppuja ja téité, vastaan uusintainfektioiden ehkéisemiseksi.

Eldinladkkeen kayttoa ei ole tutkittu hyvin heikkokuntoisilla yksiloilld eikd yksiloill4, joiden
munuaisten tai maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Tasti syystd eldinlddkettd saa kéyttaa
téllaisissa tapauksissa vain hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkildon on noudatettava:
Hyvien hygieniatapojen mukaisesti pese kédet tablettien késittelyn jalkeen.

Jos tabletteja on vahingossa nielty, erityisesti jos kyseessé on lapsi, kiénny vélittomasti l1aékéarin
puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijarjestolle
(OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmisella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan hiiriot! (esim. liiallinen syljeneritys,
oksentelu, ripuli)’
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(<1 eldin 10 000 hoidetusta e

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Neurologiset hiiriét'? (esim. vapina, koordinaatiohiriot)!-2
Kouristelu®

Kaytoshiiriot (esim. hyperaktiivisuus)

Ruokahaluttomuus, horros, makuulla olo, kehon 1dmpétilan
nousu

!'Lievia ja ohimenevid

2 Ndissid tapauksissa ei yleensi ole noudatettu paastovaatimuksia

3 Neurologiset oireet voivat olla vakavampia mdr1 mutantti (-/-) skotlanninpaimenkoirissa,
shetlanninlammaskoirissa ja australianpaimenkoirissa. Tunnettua vasta-ainetta ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kéytt6 muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisid seurauksia ei ole tutkittu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annostus ja hoidon ajankohdat

Eldinladkkeen vahimmaisannokset ovat 1 mg emodepsidid elopainokiloa kohti ja 5 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti.

Yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Saidellysti vapauttavien tablettien annosméiri
Pieni Koira Keskikokoinen Suuri koira
Paino (kg) koira
17~ =3kg 1i%3=10kg lif,éﬂ()kg

1-1.5 Y2
>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

Antotapa
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Suun kautta koirille, jotka ovat yli 12 viikkoa vanhoja ja painavat vdhintdan yhden kilon.
Eldinlddketabletit on maustettu liha-aromilla, ja koirat ottavat ne yleensé ilman, ettd ruokaa annetaan
samanaikaisesti.

Anna ladkitys koiralle vain tyhjadn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
laakitd koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua 14ékityksesté.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kayttoon ja edistdd resistenssin kehittymista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhmin4, niistd on muodostettava kohtuullisen homogeeniset ryhmdt, ja lddkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eldimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Ohimenevai lihasvapinaa, koordinaatiohdiridité ja depressiota havaittiin satunnaisesti tapauksissa,
joissa eldinldédkettd annettiin viisinkertainen méérd ohjeannokseen verrattuna. MDR 1-mutaation (-/-)
omaavilla skotlanninpaimenkoirilla turvallisuusmarginaali néyttéisi olevan pienempi kuin normaalilla
koirapopulaatiolla, ja lievd4, ohimenevéd vapinaa ja/tai ataksiaa on havaittu kaksinkertaisella
suositusannoksella ohjeen mukaisesti paastonneilla koirilla.

Oireet ovat itsestddn ohimenevid. Ruokkiminen voi lisétd yliannostukseen liittyvien oireiden
ilmenemistd ja voimakkuutta ja aiheuttaa satunnaista oksentelua.

Spesifistd vastaladkettd ei ole.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AAS1.
4.2 Farmakodynamiikka

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu uuteen depsipeptidien kemialliseen ryhmé&én.
Yhdiste tehoaa sukkulamatoihin (suolinkaisiin, hakamatoihin ja piiskamatoihin). Tassa
eldinlddkkeessd emodepsidi tehoaa Toxocara canis-, Toxascaris leonina-, Ancylostoma caninum-,
Uncinaria stenocephala- ja Trichuris vulpis -loisia vastaan.

Yhdiste vaikuttaa hermopaatteissd stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhméén kuuluvia
reseptoreita, mikd halvaannuttaa ja tappaa loiset.

Pratsikvanteeli on isokinoliinipyratsiinijohdannainen, joka tehoaa heisimatoihin, kuten Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis ja Echinococcus granulosus.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa padasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
kalsium (Ca"™")-ldpdisevyyttd. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen
kutistumisen, halvaantumisen ja aineenvaihdunnan hairiintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.
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4.3 Farmakokinetiikka

Annoksella 1,5 mg emodepsidié ja 7,5 mg pratsikvanteelia painokiloa kohti plasman suurimpien
pitoisuuksien geometrinen keskiarvo oli emodepisidilld 47 ug/l ja pratsikvanteelilla 593 pg/l.
Kummankin vaikuttavan aineen suurin pitoisuus saavutettiin 2 tuntia hoidon jélkeen. Molempien
vaikuttavien aineiden eliminaation puoliintumisajat olivat 1,4—1,7 tuntia.

Kun eldinldédkettd annetaan rotalle suun kautta, emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat
pitoisuudet voidaan mitata eldimen rasvakudoksesta. Padasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton
emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset. Emodepsidin erittymisti ei ole tutkittu koirilla.
Monilla eri eldinlajeilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pratsikvanteelin metaboloituminen
maksassa on nopeaa. Tarkeimmat aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvanteelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa metaboliiteista poistuu elimistdstd munuaisten
kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelot, joissa alumiinilépipainopakkauksia. Seuraavat pakkauskoot ovat saatavilla:

Profender 15 mg/3 mg tabletit pienelle koiralle

- 2 saddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4 sdddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 10 sdédellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 24 saddellysti vapauttavaa tablettia (3 lapipainopakkausta, joissa 8 tablettia/pakkaus)
- 50 sdadellysti vapauttavaa tablettia (5 lapipainopakkausta, joissa 10 tablettia/pakkaus)

Profender 50 mg/10 mg tabletit keskikokoiselle koiralle

- 2 sdiddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)
- 4 sdddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)
- 6 sdddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)
- 24 saddellysti vapauttavaa tablettia (4 lapipainopakkausta, joissa 6 tablettia/pakkaus)

- 102 saddellysti vapauttavaa tablettia (17 lapipainopakkausta, joissa 6 tablettia/pakkaus)

Profender 150 mg/30 mg tabletit suurelle koiralle

- 2 saddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4 sdddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 24 saddellysti vapauttavaa tablettia (6 lapipainopakkausta, joissa 4 tablettia/pakkaus)
- 52 saddellysti vapauttavaa tablettia (13 lapipainopakkausta, joissa 4 tablettia/pakkaus)
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eliinlifikkeiden tai niistéi periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Eldinldédkettd ei saa joutua vesistoihin, silld emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielidita.

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittid talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/018 - 031

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myodntdmispaivamaara: 27.7.2005.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddketti koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.

20



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Profender paikallisvaleluliuos pienelle kissalle
Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 30 mg/7,5 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,35 ml:n pipetti siséltda:
7,5 mg emodepsidid, 30 mg pratsikvanteelia

3. PAKKAUSKOKO

2 pipettid
4 pipettia
12 pipettia
20 pipettid
40 pipettiad

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienelle kissalle

>0,5-2,5 kg

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti
Vain ulkoiseen kayttoon.

{

*
3

(

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Profender paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle
Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 60 mg/15 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,70 ml:n pipetti siséltda:
15 mg emodepsidid, 60 mg pratsikvanteelia

3. PAKKAUSKOKO

2 pipettid
4 pipettia
12 pipettia
20 pipettid
40 pipettiad
80 pipettid

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Keskikokoiselle kissalle

>2.5 kg5 kg

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti
Vain ulkoiseen kayttoon.

{

*
3

(

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Profender paikallisvaleluliuos suurelle Kissalle
Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1,12 ml:n pipetti siséltda:
24 mg emodepsidid, 96 mg pratsikvanteelia

3. PAKKAUSKOKO

2 pipettid
4 pipettia
12 pipettia
20 pipettid
40 pipettiad

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurelle kissalle

> 5 kg8 kg

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti
Vain ulkoiseen kayttoon.

{

*
¢

(

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

28



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Profender paikallisvaleluliuos kissalle
Pahvikotelo, moniannospullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

21,4 mg/ml emodepsidid, 85,8 mg/ml pratsikvanteelia

3. PAKKAUSKOKO

14 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos
Vain ulkoiseen kayttoon.

{

*
3

(

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté avattu pakkaus 3 kk:n kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/017

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos
Pipetin etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Vetoquinol logo
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos kissalle
Moniannospullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender paikallisvaleluliuos kissalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

21,4 mg/ml emodepsidié, 85,8 mg/ml pratsikvanteelia

14 ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta avattu pakkaus ................... mennessa. {jatd tilaa paivamaaran lisdamiselle}

Vetoquinol logo
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos kissalle
Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Vetoquinol logo
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Profender 15 mg/3 mg tabletit pienelle koiralle
Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg siddellysti vapauttavat tabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3 mg emodepsidid, 15 mg pratsikvanteelia.

3. PAKKAUSKOKO

2 saddellysti vapauttavaa tablettia
4 saadellysti vapauttavaa tablettia
10 saadellysti vapauttavaa tablettia
24 saadellysti vapauttavaa tablettia
50 saddellysti vapauttavaa tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ 1

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

1 tabletti =3 kg

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/018 2 sdadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/019 4 sdadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/020 10 sdadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/021 24 séédellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/022 50 saadellysti vapauttavaa tablettia

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Profender 50 mg/10 mg tabletit keskikokoiselle koiralle
Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 50 mg/10 mg saadellysti vapauttavat tabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

10 mg emodepsidid, 50 mg pratsikvanteelia.

3. PAKKAUSKOKO

2 saadellysti vapauttavaa tablettia

4 sdadellysti vapauttavaa tablettia

6 sdddellysti vapauttavaa tablettia
24 saadellysti vapauttavaa tablettia
102 sdddellysti vapauttavaa tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ 1

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

1 tabletti = 10 kg

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/023 2 sdddellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/024 4 saadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/025 6 saddellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/026 24 sdéddellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/027 102 saadellysti vapauttavaa tablettia

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Profender 150 mg/30 mg tabletit suurelle koiralle
Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 150 mg/30 mg siddellysti vapauttavat tabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

30 mg emodepsidid, 150 mg pratsikvanteelia.

3. PAKKAUSKOKO

2 saadellysti vapauttavaa tablettia
4 saadellysti vapauttavaa tablettia
24 saadellysti vapauttavaa tablettia
52 saddellysti vapauttavaa tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ |

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

1 tabletti = 30 kg

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/028 2 sdddellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/029 4 sdadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/030 24 saadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/031 52 séadellysti vapauttavaa tablettia

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender tabletit koiralle

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender tabletit pienelle koiralle
Profender tabletit keskikokoiselle koiralle
Profender tabletit suurelle koiralle

¢ |

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Vetoquinol logo
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

Profender 30 mg/7,5 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle
Profender 60 mg/15 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle
Profender 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. Koostumus

Vaikuttavat aineet:

Yksi ml sisdltda:
21,4 mg/ml emodepsidié ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Yksi annosteluyksikkd (pipetti) sisdltia:

Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli

Profender pienelle kissalle 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(=20,5-2,5kg)
Profender keskikokoiselle kissalle 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender suurelle kissalle 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) ............ 5.4 mg/ml

Kirkas liuos, joka on vériltdin keltainen tai ruskea.

3. Kohde-elidinlaji(t)

Kissa.

4. Kiyttoaiheet

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula-, heisi- ja keuhkomatolajien aiheuttamat
sekatartunnat:

Sukkulamadot (nematoda)

Toxocara cati (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekéd toukka-asteet L3 ja L4)

Toxocara cati (toukka-aste L3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkdiseméaéin
siirtymisti jlkeldiseen maidon vélityksellad

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-aste 1.4)

Ancylostoma tubaeforme (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-aste 1.4)

Heisimadot (cestoda)

Dipylidium caninum (aikuiset ja kehitysvaiheet)
Taenia taeniaeformis (aikuiset loiset)
Echinococcus multilocularis (aikuiset loiset)
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Keuhkomadot

Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

S. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikdisié tai painavat alle 0,5 kiloa.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Eldimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jilkeen voi vihentié eldinlddkkeen tehoa.
Eldinladkkeelld kasiteltyja eldimid ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolddkeryhmaélle, jos kyseisen ryhmén
matoldédkettd kiytetddn usein ja toistuvasti.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kéyttod koskevan padtdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla sukkula-,
heisi- ja keuhkomatojen uudelleentartunnan lihde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan
asianmukaisella eldinlddkkeella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ald anna eldinlddkettd suun kautta tai
parenteraalisesti.

Al4 anna l4ikityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla liikkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on mérka.

Eldinlddkkeen kiytostd sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vihén kokemusta,
joten eldinldédketti saa kayttdd néille eldimille vain hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlédédketté eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Al4 tupakoi, syd tai juo, kun annat valmistetta.

Vilta koskettamasta markia antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimistd tuona aikana.
Pese kiddet kdyton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese iho valittomasti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmét pitdd huuhdella huolellisesti runsaalla vedellé.
Jos iho- tai silméoireita ilmenee tai valmistetta on nielty vahingossa, kidnny vélittomaésti 1aékéarin
puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Lasten pitdisi valttad pitkdaikaista, intensiivistd 1dhikontaktia (esimerkiksi vieressd nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmaisten 24 tunnin aikana eldinlddkkeen antamisesta.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijarjestolle
OIE:lle ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmiselld.
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Muut varotoimet:

Eldinlddkkeessd kaytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,
muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin péastit eldimen kosketuksiin
tallaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttéa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kaytt6 muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisié seurauksia ei ole tutkittu.

Yliannostus:

Syljeneritysté, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) tavattiin satunnaisesti tapauksissa, joissa
eldinladkettd annettiin tdysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
ohjeannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvin valmisteen nuolemiseen antokohdasta. Nama
oireet olivat ohimenevid.

Spesifistd vastalddkettd ei tunneta.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7/ Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Neurologiset hiiriot!** (ataksia'>* (koordinaatiohdiriét),
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta vapina'>?)
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset Liiallinen syljeneritys®, oksentelu®, ripuli®
mukaan luettuina): Karvanlihtd antokohdassa?, kutina antokohdassa,
tulehdusoireet antokohdassa
Kaytoshairiot (hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, dantely)
Ruokahaluttomuus, horros
! Lievid

2 Ohimenevia
3 Ndiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kiyton
jélkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttdmalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti.

Vain ulkoiseen kayttoon.
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Annostus ja hoidon ajankohdat

Suositeltavat vihimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidié elopainokiloa kohti ja 12 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, mik4 vastaa 0,14 ml:aa eldinlddkettd elopainokiloa kohti.

Kissan | Kiytettivi pipettikoko Tilavuus Emodepsidi | Pratsikvanteeli
paino (ml) (mg/kg elop.) | (mg/kg elop.)
(kg)
> 0,5 - 2,5 | Profender pienelle kissalle 0,35 (1 pipetti) 3-15 12—-60
>2,5-5 | Profender keskikokoiselle kissalle | 0,70 (1 pipetti) 3-6 12-24
>5-8 | Profender suurelle kissalle 1,12 (1 pipetti) 3438 12-19,2
> 8 Kéytetdin sopivaa pipettiyhdistelm&a

Sukkula- ja heisimadot: yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.
Naaraskissan hoito, ehkdisemdan Toxocara catin (L3 toukka-aste) siirtymisté jalkeldiseen maidon
vilityksella: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 piivédd ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa

on tehokas.

Keuhkomato Aelurostrongylus abstrusus: kaksi hoitokertaa 2 viikon vélein annettuna on tehokas.

9. Annostusohjeet

Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja veda se pois. Kdénna
korkki ja kdyté sen toista péété pipetin suojuksen puhkaisuun.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nékyy. Aseta pipetin kérki iholle ja
purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan kissan iholle. Valmiste
annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala paistd nuolemaan sité.

Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistda resistenssin kehittymista.
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Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdva mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhména, niistd on muodostettava kohtuullisen samankaltaiset ryhmdt, ja ladkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eldimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Al kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamaarélla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittia talousjédtteiden mukana.

Eldinlaéketta ei saa joutua vesistoihin, silld emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielidita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessi kaytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttimattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltési tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/05/054/001-016

Valkoinen, korkillinen propeenipipetti alumiinilédpipainopakkauksessa.

Pahvikoteloon pakatut ldpipainopakkaukset, jotka siséltavit 2, 4, 12, 20 tai 40 annospipettid
(kussakin 0,35 ml).

Pahvikoteloon pakatut lapipainopakkaukset, jotka sisdltavit 2, 4, 12, 20, 40 tai 80 annospipettid
(kussakin 0,70 ml).

Pahvikoteloon pakatut ldpipainopakkaukset, jotka siséltdvit 2, 4, 12, 20 tai 40 annospipettid
(kussakin 1,12 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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{PP.KK.VVVV}

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.,

Puola

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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
Peny6auka 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 namésti 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.
Baggeskarvej 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 10498 00 79
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

E)\LGoa

BAPEAAX AE. Xnuikd kot Atoryvootikd
EXevbepiag 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

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6 - [E
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

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

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
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CY-7100 Larnaca Tel: +46 42 676 03
TnA: +357 248 133 38

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU Zoovetvaru Vetoquinol S.A.
Uusaru 5 Magny-Vernois
EE - Saue 76505 FR-70200 Lure

Tel: +37 256 500 840 Tel: +33 3 84 62 55 55
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml paikallisvaleluliuos kissalle

2. Koostumus
Vaikuttavat aineet:

Yksi ml sisdltia:
21,4 mg/ml emodepsidié ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Apuaineet:
Butyylihydroksianisoli (E320; antioksidanttina) ............ 5.4 mg/ml

Kirkas liuos, joka on vériltdin keltainen tai ruskea.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4. Kiyttoaiheet

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula-, heisi- ja keuhkomatolajien aiheuttamat
sekatartunnat:

Sukkulamadot (nematoda)

Toxocara cati (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-asteet L3 ja L4)

Toxocara cati (toukka-aste L.3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkéisemain
siirtymisté jalkeldiseen maidon vilitykselld

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, seké toukka-aste 1.4)

Ancylostoma tubaeforme (aikuiset ja kehitysvaiheet, sekd toukka-aste L4)

Heisimadot (cestoda)

Dipylidium caninum (aikuiset ja kehitysvaiheet)
Taenia taeniaeformis (aikuiset loiset)
Echinococcus multilocularis (aikuiset loiset)

Keuhkomadot
Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ik&isid tai painavat alle 0,5 kiloa.
Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Eldimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jilkeen voi vihentdé eldinlddkkeen tehoa.
Eldinladkkeelld késiteltyja eldimid ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolddkeryhmaille, jos kyseisen ryhmén
matolddkettd kéytetddn usein ja toistuvasti.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kéyttod koskevan paédtdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla sukkula-,
heisi- ja keuhkomatojen uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan
asianmukaisella eldinlddkkeella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:
Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Alé anna eldinladkettd suun kautta tai
parenteraalisesti.

Al4 anna l4dkityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla ldikkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on mérka.

Eldinlddkkeen kéytostd sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vahédn kokemusta,
joten eldinldédkettd saa kayttdd néille eldimille vain hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Al4 tupakoi, syd tai juo, kun annat valmistetta.

Vilta koskettamasta mérkda antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimistd tuona aikana.
Pese kidet kédyton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese iho vilittdmaisti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmét pitdd huuhdella huolellisesti runsaalla vedellé.
Jos iho- tai silmioireita ilmenee tai valmistetta on nielty vahingossa, kddnny vélittomaésti 1adkarin
puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Lasten pitédisi valttad pitkdaikaista, intensiivistd 1dhikontaktia (esimerkiksi vieressd nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmadisten 24 tunnin aikana eldinlddkkeen antamisesta.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijarjestolle
OIE:lle ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmisella.

Muut varotoimet:

Eldinlddkkeessd kaytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,
muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin péastét eldimen kosketuksiin
téllaisten materiaalien kanssa.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kdytt6 muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisié seurauksia ei ole tutkittu.
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Yliannostus:

Syljeneritysté, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) tavattiin satunnaisesti tapauksissa, joissa
eldinladkettd annettiin tdysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
ohjeannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvin valmisteen nuolemiseen antokohdasta. Nama
oireet olivat ohimenevia.

Spesifistd vastalddketta ei tunneta.

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7 Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin harvinainen Neurologiset hiiriot'->* (ataksia'->?

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta vapina'->?)

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Liiallinen syljeneritys®, oksentelu?, ripuli®

mukaan luettuina): Karvanlihtd antokohdassa?, kutina antokohdassa,
tulehdusoireet antokohdassa

Kaytoshiiriot (hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, déntely)
Ruokahaluttomuus, horros

(koordinaatiohéiridt),

! Lievid

2 Ohimenevia

3 Niiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kidyton
jélkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tadman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti.

Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostus ja hoidon ajankohdat

Suositeltavat vihimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidié elopainokiloa kohti ja 12 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, miki vastaa 0,14 ml:aa eldinlddkettd elopainokiloa kohti.

Laske tarkka annos eldimen painon perusteella tai kéytd seuraavia eri painoluokille suositeltuja
annoksia:

Kissan paino | Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli
(kg) (ml) (mg) (mg/kg elop.) (mg) (mg/kg elop.)
>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 3-4.8 96 12-19,2
> 8 Kéytetdéin sopivaa annosyhdistelmaé
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Sukkula- ja heisimadot: yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Naaraskissan hoito, ehkdisemdan Toxocara catin (L3 toukka-aste) siirtymisté jalkeldiseen maidon
vilityksella: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 pdivédi ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa
on tehokas.

Keuhkomato Aelurostrongylus abstrusus: kaksi hoitokertaa 2 viikon vélein annettuna on tehokas.

0. Annostusohjeet

Ota adapteri, poista neulan suojakéére ja tyonné neula tulpan keskiosan ldpi (1). Poista korkki (2).
Yhdisti adapterin aukkoon tavallinen kertakéyttdinen 1 ml:n ruisku, jossa on luer-karki (3). Kdanna
pullo ylésalaisin ja ved4 ruiskuun tarvittava médrd valmistetta (4). Laita korkki takaisin kdyton
jélkeen. Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nikyy. Aseta ruiskun péé iholle
ja tyhjenna sisélto suoraan iholle (5).

Valmiste annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala paésti nuolemaan sité.
Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistia resistenssin kehittymista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhména, niistd on muodostettava kohtuullisen samankaltaiset ryhmait, ja ladkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eldimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al4 kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjétteiden mukana.
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Eldinldéketta ei saa joutua vesistoihin, silld emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesieliita.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kaytetdin paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldékériltdsi tai apteekista.

13. Elainldikkeiden luokittelu

Eldinlddkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/05/054/017

Meripihkanvérinen lasipullo, jossa on kumitulppa ja mikroneula-adapteri luer-kérkiselle ruiskulle.
Pullo sisdltidéd 14 ml.

15. Piivimaéirai, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.,

Puola

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlLada

BAPEAAX A.E. Xnuikd kot Atoyvootikd
EXevbepiag 4, Kneiowd EL-14564

EALdda

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

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
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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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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

Profender 15 mg/3 mg sdéddellysti vapauttavat tabletit pienelle koiralle
Profender 50 mg/10 mg séadellysti vapauttavat tabletit keskikokoiselle koiralle
Profender 150 mg/30 mg sdéddellysti vapauttavat tabletit suurelle koiralle

2. Koostumus

Yksi sdadellysti vapauttava tabletti siséltaa:

Emodepsidi Pratsikvanteeli
Profender tabletit pienelle koiralle 3 mg 15 mg
Profender tabletit keskikokoiselle 10 mg 50 mg
koiralle
Profender tabletit suurelle koiralle 30 mg 150 mg

Ruskea, luunmuotoinen tabletti, jossa on jakouurre molemmin puolin.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kiyttoaiheet
Koirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aiheuttamat sekatartunnat:

Sukkulamadot (nematoda):

Toxocara canis (kypsit ja epakypsét aikuiset madot seki toukka-asteet L3 ja L4)
Toxascaris leonina (kypsit ja epakypsét aikuiset madot, seké toukka-aste L.4)
Ancylostoma caninum (kypsét ja epakypsit aikuiset madot)

Uncinaria stenocephala (kypsat ja epakypsét aikuiset madot)

Trichuris vulpis (kypsit ja epakypsét aikuiset madot, seké toukka-aste [.4)

Heisimadot (cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kypsét ja epakypsit aikuiset madot)
Echinococcus granulosus (kypsit ja epakypsat aikuiset madot)

S. Vasta-aiheet
Ei saa kéyttdd koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikon ikiisii tai painavat alle 1 kiloa.

Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolddkeryhmaille, jos kyseisen ryhmén
matolddkettd kéytetddn usein ja toistuvasti.

Loislddkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd voi lisdtd resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kéyttod koskevan padtdksen tulisi
kunkin yksittdisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

On otettava huomioon mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla sukkula-,
heisi- ja keuhkomatojen uudelleentartunnan ldhde, ja muut eldimet on hoidettava tarpeen mukaan
asianmukaisella eldinlddkkeella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:
Anna ladkitys koiralle vain tyhjadn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
ladkitd koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua ladkityksesta.

D. caninum -infektion ollessa kyseessé pitdé harkita samanaikaista 1adkitysta vili-iséntid, kuten
kirppuja ja téitd, vastaan uusintainfektioiden ehkdisemiseksi.

Eldinlddkkeen kayttoa ei ole tutkittu hyvin heikkokuntoisilla yksil6illd eikd yksiloillé, joiden
munuaisten tai maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Tasti syysta eldinlddkettd saa kayttaa
téllaisissa tapauksissa vain hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Hyvien hygieniatapojen mukaisesti pese kédet tablettien késittelyn jalkeen.

Jos tabletteja on vahingossa nielty, erityisesti jos kyseesséd on lapsi, kddnny ladkarin puoleen ja niyta
hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainviliselle eldintautijarjestolle
(OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmisella.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttéa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kéyttd muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisid seurauksia ei ole tutkittu.

Yliannostus:

Ohimenevai lihasvapinaa, koordinaatiohdiridité ja alakuloisuutta havaittiin satunnaisesti tapauksissa,
joissa eldinlddkettd annettiin viisinkertainen méard suositusannokseen verrattuna. Mdr1-mutaation (-/-)
omaavilla skotlanninpaimenkoirilla turvallisuusmarginaali néyttéisi olevan pienempi kuin normaalilla
koirapopulaatiolla, ja lievdd, ohimenevéd vapinaa ja/tai haparoivaa liikkumista on havaittu
kaksinkertaisella suositusannoksella ohjeen mukaisesti paastonneilla koirilla. Oireet ovat itsestdin
ohimenevid. Ruokkiminen voi lisiti yliannostukseen liittyvien oireiden ilmenemistd ja voimakkuutta
ja aiheuttaa satunnaista oksentelua.

Spesifistd vastalddketta ei ole.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.
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7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Ruoansulatuskanavan hiiriot! (esim. liiallinen syljeneritys,

oksentelu, ripuli)!

Neurologiset hiiriot!? (esim. vapina, koordinaatiohiriot)'-
Kouristelu?

Kaytoshiiriot (esim. hyperaktiivisuus)

Ruokahaluttomuus, horros, makuulla olo, kehon 1dmpétilan
nousu

!'Lievia ja ohimenevid

2 Ndissid tapauksissa ei yleensi ole noudatettu paastovaatimuksia

3 Neurologiset oireet voivat olla vakavampia mdr1 mutantti (-/-) skotlanninpaimenkoirissa,
shetlanninlammaskoirissa ja australianpaimenkoirissa. Tunnettua vasta-ainetta ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke&d. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain

Suun kautta koirille, jotka ovat yli 12 viikkoa vanhoja ja painavat véhintdan yhden kilon.

Eldinlddkkeen vahimmaisannokset ovat 1 mg emodepsidid elopainokiloa kohti ja 5 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti.

Yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Saidellysti vapauttavien tablettien annosméiri
Pieni koira Keskikokoinen Suuri koira
Paino (kg) koira
17~ =3kg liﬁﬂ()kg 1i%§=30kg

1-1.5 Vo
>15-3 1
>3-45 1Y
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
> 30 -45 1%
>45-60 2

59




9. Annostusohjeet

Eldinladketabletit on maustettu liha-aromilla, ja koirat ottavat ne yleensé ilman, ettd ruokaa annetaan
samanaikaisesti.

Anna ladkitys koiralle vain tyhjddn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
ladkitd koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua laékityksesta.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistdé resistenssin kehittymista.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdvd mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhmaéné, niistd on muodostettava kohtuullisen samankaltaiset ryhmait, ja ladkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eldimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Séilyta alkuperédispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Al kéyta titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamairin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
tai lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivaméaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetdan paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerédysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden hévittimisesta eldinlddkériltisi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/05/054/018-031

Pakkauskoot:

Profender 15 mg/3 mg sdddellysti vapauttavat tabletit pienelle koiralle
- 2 tablettia (1 lapipainopakkaus)
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- 4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 10 tablettia (1 l&pipainopakkaus)

- 24tablettia (3 lapipainopakkausta, joissa 8 tablettia/pakkaus)
- 50 tablettia (5 lapipainopakkausta, joissa 10 tablettia/pakkaus)

Profender 50 mg/10 mg séadellysti vapauttavat tabletit keskikokoiselle koiralle
- 2 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 6 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 24 tablettia (4 lapipainopakkausta, joissa 6 tablettia/pakkaus)

- 102 tablettia (17 lapipainopakkausta, joissa 6 tablettia/pakkaus)
Profender 150 mg/30 mg sdéddellysti vapauttavat tabletit suurelle koiralle
- 2 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 24 tablettia (6 lapipainopakkausta, joissa 4 tablettia/pakkaus)

- 52 tabletttia (13 ldpipainopakkausta, joissa 4 tablettia/pakkaus)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaétta ole markkinoilla.

15. Piiviamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlLada

BAPEAAX A.E. Xnuikd kot Atoyvootikd
EXevbepiag 4, Kneiowd EL-14564

EALdda

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

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
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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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