| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



[vienas devas pipetes]

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 30 mg/7,5 mg $kidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem
Profender 60 mg/15 mg $kidums pilinasanai uz adas vid&ja auguma kakiem
Profender 96 mg/24 mg skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktivas vielas:

Emodepsids — 21,4 mg/ml un prazikvantels — 85,8 mg/ml.

Katra Profender deva (pipete) satur:

Tilpums Emodepsids | Prazikvantels

Profender maza auguma kakiem 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)

Profender videja auguma kakiem 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5Kkg)

Profender liela auguma kakiem 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320; ka antioksidants) — 5,4 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Dzidrs, dzeltens vai brins skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

LietoSanai kakiem jauktas invazijas gadijuma vai pastavot invadéSanas riskam ar §adam apaltarpu,
plakantarpu un plausu tarpu sugam:

Apaltarpi (Nematodes)

Toxocara cati (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L3, L4 kapuru stadijas),

Toxocara cati (L3 kapuru stadija) — kakenu arsté$anai griisnibas pedgja stadija, lai noveérstu pécnacgju
laktogénu invadeéSanu,

Toxascaris leonina (nobriedusu piecaugusu, nenobriedusu piecaugusu un L4 kapuru stadijas),
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L4 kapuru stadijas).




Plakanie tarpi (Lenteni)

Dipylidium caninum (nobriedusas picaugus$as un nenobriedusas picaugusas formas),
Taenia taeniaeformis (picaugusas formas),

Echinococcus multilocularis (picaugusas formas).

Plausu tarpi
Aelurostrongylus abstrusus (picaugusas formas).

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot kakéniem jaunakiem par 8 nedélam vai vieglakiem par 0,5 Kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai
Dzivnieku mazgaSana ar Samptnu vai iegremdéSana iideni tulit pec apstrades var samazinat $o
veterinaro zalu efektivitati. Tapéc apstradatos dzivniekus nevajadz&tu mazgat, kamér skidums nav

Nozuvis.

Sis grupas antihelmintisko lidzeklu bieZas, atkartotas lietoanas rezultata var rasties parazitu rezistence
pret jebkuras grupas antihelmintiskajiem lidzekliem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Aplicét tikai uz nebojatas adas virsmas. Nelietot iekskigi vai parenterali.
P&c apstrades nelaut apstradatajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kameér ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem, lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un
riska attiecibas izvert€Sanas jo nav pietickosas pieredzes lietojot §1s zales Sadiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

LietoSanas laika nesmeket, ne€st, nedzert.

Izvairities no tieSa kontakta ar apstradato vietu, kamer ta ir mitra. Nepielaut bérnu kontaktéSanos ar
apstradatajiem dzivniekiem $aja laika.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa izsmidzinasana uz adas, nekavejoties mazgat ar ziep€m un tdeni.

Ja §1s zales nejausi nokluvusas acTs, tas jaskalo ar lielu daudzumu @idens.

Ja notikusi nejausa noriSana vai, ja simptomi uz adas vai acis nepariet péc skaloSanas, nekavgjoties
meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Pirmas 24 stundas p&c zalu apliceSanas jariipgjas, lai beérniem nebitu ilgstoss, intensivs kontakts
(piem@ram, gul&Sana blakus) ar apstradato dzivnieku.

So zalu $kidinatajs var atstat traipus uz adas, auduma, plastmasas un citdm virsmam. Pirms saskarties
ar $adam virsmam, aplikacijas vietai jalauj nozat.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Sakara ar to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arsté$anu, apsekosanu un cilvéku drosibu jasanem
no atbilstosajam atbildigajam institiicijam.



4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos var noveérot siekalo$anos un vemsanu. Loti retos gadijumos var noverot vieglus
un parejosus neirologiskus traucgjumus, pieméram, ataksiju vai trici. Iespg&jams, ka $ada iedarbiba ir
aplikacijas vietas laiziSanas sekas tiilit pec apstrades. Loti retos gadijumos péc Profender aplikacijas
var noverot parejosu alopéciju, niezi un/vai iekaisumu aplikacijas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivnickiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Emodepsids ir P-glikoprotetna substrats. Vienlaiciga citu zalu, kas ar1 ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piem@ram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakokingtisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iesp&jamas kliniskas sekas nav izpétitas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devas un arstésanas shema

Ieteicamas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena svara (k.sv.) un 12 mg prazikvantela
uz kg kermena svara, kas atbilst 0,14 ml Profender uz kg kermena svara.

Kaka svars | Lietojamas pipetes izmérs Tilpums (ml) | Emodepsids | Prazikvantels
(kg) (mg/kg k.sv.) | (mg/kg k.sv.)
>0,5—-2,5 |Profender maza auguma kakiem | 0,35 (1 pipete) 3-15 12 -60
>2,5-5 | Profender vidéja auguma kakiem | 0,70 (1 pipete) 3-6 12 -24
>5-8 Profender liela auguma kakiem 1,12 (1 pipete) 3-4,8 12-19,2
>8 Lietot atbilstoSu pipesu kombinaciju

Apaltarpu un lentenu arst€Sana ir efektiva pec vienreizgjas lietoSanas.

Kakenu arstésanai, lai noverstu pécnacgju laktogénu invadésanu ar Toxocara cati (L3 kapuru stadija),
ir efektiva vienreizgja lietoSana apmeram septinas dienas pirms paredzamam dzemdibam.

Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arstésanai ir efektiva divreiz€ja lietoSana ar divu ned€lu
intervalu.

Lietosanas veids

Tikai arigai lietoSanai.

Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Lai atvértu pipeti,
apgriezt korkiti otradi, novietot uz pipetes gala un pagriezt.



Paskirt apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes atsedzot adu. Ar pipetes galu pieskaroties adai,
vairakas reizes spécigi saspiest pipeti, lai iztukSotu tas saturu tieSi uz adas. Aplikacija skausta
samazina iesp&ju, ka kakis var€tu nolaizit zales.

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Dazkart tika novérota siekalo$anas, vemSana un neirologiskas pazimes (trice), ja §Ts zales tika
ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz ieteicamo devu pieaugusiem kakiem un 5 reizes — kakéniem.
Iespgjams, ka So simptomu célonis ir aplikacijas vietas laiziSana p&c apstrades. Simptomi bija pilniba
atgriezeniski.

Nav zinams specifisks antidots.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: terapeitiskie, antiparazitarie lidzekli.
ATK vet kods: QP52AA51.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Emodepsids ir pussintgtisks savienojums, kas pieder jaunai depsipeptidu kimisko vielu grupai. Tas
darbojas pret apaltarpiem (cérmém un aktarpiem). Emodepsids nodrosina efektivitati pret Toxocara
cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme un Aelurostrongylus abstrusus.

Tas darbojas neiromuskularajos savienojumos, stimulgjot sekretina grupas presinaptiskos receptorus,
ka rezultata iestajas parazita paralize un bojaeja.

Prazikvantels ir pirazinoizokvinolonu atvasinajums, efektivs pret lenteniem ka Dipylidium caninum,
Echinococcus multilocularis un Taenia taeniaeformis.

Prazikvantels atri uzsiicas caur parazita kermena virsmu un darbojas, galvenokart izmainot parazita
membranu kalcija (Cat++) jonu caurlaidibu. Ta rezultata parazita kermena virsma tiek bojata, rodas
kontrakcijas un paralize, un vielmainas disbalanss, ka rezultata iestajas parazita bojaeja.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pec lokalas S0 zalu aplikacijas kakiem, minimalaja terapeitiskaja deva 0,14 ml/’kg kermena svara,
noveérota maksimala koncentracija asins seruma — apméram 32,2 + 23,9 ug emodepsida/l un 61,3 +
44,1 pg prazikvantela/l. Maksimala emodepsida koncentracija tika sasniegta 3,2 + 2,7 dienas péc
aplikacijas un maksimala prazikvantela koncentracija 18,7 £ 47 stundas pec aplikacijas. Abas aktivas
vielas 1énam tiek izvaditas no asins seruma ar eliminacijas pusperiodu 9,2 + 3,9 dienas (emodepsids)
un apméram 4,1 + 1,5 dienas (prazikvantels).

P&c iekskigas ievadiSanas Zurkai, emodepsids tika konstatéts visos organos. Visaugstaka koncentracija
tika noverota taukos. Ar fekalijam emodepsids tiek izvadits galvenokart neizmainita un hidroksilétu
atvasinajumu veida.

Petfjumi dazadam dzivnieku sugam parada, ka prazikvantels atri tick parstradats aknas. Galvenie
metaboliti ir prazikvantela monohidroksicikloheksila atvasinajumi. Izvadi§ana galvenokart notiek caur
nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Butilhidroksianizols



Izopropilidénglicerins
Pienskabe

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

lepakojuma lielums: 0,35 ml, 0,70 ml un 1,12 ml pipetes.
Blisteri ar 2, 4, 12, 20 vai 40 vienas devas pipetém; tikai
0,70 ml pipete: papildus blisters ar 80 pipetem.

Iepakojuma materials: Balta polipropiléna pipetes ar polipropiléna korkiem
aluminija blisteros.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Profender nedrikst noklait tidenstilp&s, jo emodepsidam ir kaitiga ietekme uz tidens organismiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/2/05/054/001-016

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/07/2005.

P&dgjas parregistracijas datums: 01/07/2010.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).



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

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.



[Daudzdevu pudele]
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml skidums pilinasanai uz adas kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktivas vielas:

Emodepsids — 21,4 mg/ml un prazikvantels — 85,8 mg/ml.
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320; ka antioksidants) — 5,4 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Dzidrs, dzeltens vai brins $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Lieto$anai kakiem jauktas invazijas gadijuma vai pastavot invadésanas riskam ar $adam apaltarpu,
plakantarpu un plausu tarpu sugam:

Apaltarpi (Nematodes)

Toxocara cati (nobriedusu pieaugus$u, nenobriedusu picaugusu un L3, L4 kapuru stadijas),

Toxocara cati (L3 kapuru stadija) — kakenu arstéSanai grasnibas pedgja stadija, lai novérstu pécnacgju
laktogénu invadésanu,

Toxascaris leonina (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu picaugusu un L4 kapuru stadijas),
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L4 kapuru stadijas).

Plakanie tarpi (Lenteni)

Dipylidium caninum (nobriedusas pieaugusas un nenobriedusas pieaugusas formas),
Taenia taeniaeformis (pieaugusas formas),

Echinococcus multilocularis (pieaugusas formas).

Plausu tarpi
Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusas formas).

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kakéniem jaunakiem par 8 nedélam vai vieglakiem par 0,5 kg.



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Dzivnieku mazgaSana ar Samptnu vai iegremd&Sana tideni tulit p&c apstrades var samazinat $o
veterinaro zalu efektivitati. Tapéc apstradatos dzivniekus nevajadz&tu mazgat, kamér Skidums nav

nozuvis.

Sis grupas antihelmintisko lidzeklu bieZas, atkartotas lieto§anas rezultata var rasties parazitu rezistence
pret jebkuras grupas antihelmintiskajiem Iidzekliem.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Aplicet tikai uz nebojatas adas virsmas. Nelietot iekskigi vai parenterali.
P&c apstrades nelaut apstradatajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kameér ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem, lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un
riska attiecibas izvert€Sanas jo nav pietiekosas pieredzes lietojot §is zales Sadiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto instrukciju.

LietoSanas laika nesmeket, neest, nedzert.

Izvairities no tieSa kontakta ar apstradato vietu, kamer ta ir mitra. Nepielaut bérnu kontaktéSanos ar
apstradatajiem dzivniekiem $aja laika.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa izsmidzinasana uz adas, nekavgjoties mazgat ar ziepe€m un tdeni.

Ja §1s zales nejausi nokluvusas acTs, tas jaskalo ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa noriSana vai, ja simptomi uz adas vai acis nepariet péc skaloSanas, nekavégjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Pirmas 24 stundas peéc zalu aplic€Sanas jariip&jas, lai berniem nebutu ilgstoss, intensivs kontakts
(pieméram, gulé$ana blakus) ar apstradato dzivnieku.

So zalu $kidinatajs var atstat traipus uz adas, auduma, plastmasas un citam virsmam. Pirms saskarties
ar sadam virsmam, aplikacijas vietai jalauj noziit.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Sakara ar to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arstéSanu, apsekoSanu un cilvéku dro§ibu jasanem
no atbilstosajam atbildigajam institiicijam.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos var noveérot siekaloSanos un vemsanu. Loti retos gadijumos var novérot vieglus
un parejoSus neirologiskus trauc&jumus, pieméram, ataksiju vai trici. Iespgjams, ka $ada iedarbiba ir
aplikacijas vietas laiziSanas sekas tulit pec apstrades. Loti retos gadijumos péc Profender aplikacijas
var noverot parejosu alop&ciju, niezi un/vai iekaisumu aplikacijas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

9



- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Emodepsids ir P-glikoproteina substrats. Paraléla citu zalu, kas arm1 ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piem@ram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakokingtisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iesp&jamas kliniskas sekas nav izpétitas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devas un arstésanas shema

Ieteicamas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena svara (k.sv.) un 12 mg prazikvantela
uz kg kermena svara, kas atbilst 0,14 ml Profender uz kg kermena svara.

Vai nu aprékiniet precizu devu, balstoties uz individualu kérmena svaru, vai lietojiet noraditos devu
tilpumus, kas ieteicami atskirigam svara kategorijam:

Kaka svars | Tilpums Emodepsids Prazikvantels
(kg) (ml) (mg) (mg/kg k.sv.) (mg) (mg/kg k.sv.)
>0,5-2,5 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 - 24
>5-8 1,12 24 3-428 96 12 -19,2
>8 Lietot atbilstoSu apjomu kombinaciju

Apaltarpu un lentenu arstésana ir efektiva péc vienreizgjas lietoSanas.

Kakenu arstésanai, lai novérstu pécnacgju laktogénu invadésanu ar Toxocara cati (L3 kapuru stadija),
ir efektiva vienreizgja lietoSana apmeram septinas dienas pirms paredzamam dzemdibam.

Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arsté$anai ir efektiva divreiz€ja lietoSana ar divu nedélu
intervalu.

LietoSanas veids

Tikai arigai lietoSanai.

Panem adapteri, no korka nonem aizsargparklaju, iedur adatkorki pudeles aizbazna centralaja dala.
Nonem vacinu. Panem 1 ml vienreizlietojamo slirci ar Luera savienojumu un pievieno adapterim.
Apgriez pudeli otradi un ievelk nepieciesamo daudzumu $lircé. P&c lietoSanas aizver vacinu.

Paskir apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes, atsedzot adu. Ar Slirces galu pieskaroties adai,
iztukSo tas saturu tiesi uz adas.

Aplikacija skausta samazina iesp&ju, ka kakis varétu nolaizit zales.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Dazkart tika novérota siekaloSands, vemsana un neirologiskas pazimes (trice), ja §is zales tika
ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz ieteicamo devu pieaugusiem kakiem un 5 reizes — kakéniem.
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Iesp€jams, ka So simptomu c€lonis ir aplikacijas vietas laiziSana péc apstrades. Simptomi bija pilniba
atgriezeniski.
Nav zinams specifisks antidots.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: terapeitiskie antiparazitarie lidzekli.
ATK vet kods: QP52AA51.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Emodepsids ir pussintetisks savienojums, kas pieder jaunai depsipeptidu kimisko vielu grupai. Tas
darbojas pret apaltarpiem (c€&rm&m un aktarpiem). Emodepsids nodrosina efektivitati pret Toxocara
cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme un Aelurostrongylus abstrusus.

Tas darbojas neiromuskularajos savienojumos stimul&jot sekretina grupas presinaptiskos receptorus,
ka rezultata iestajas parazita paralize un bojaeja.

Prazikvantels ir pirazinoizokvinolonu atvasinajums, efektivs pret lenteniem ka Dipylidium caninum,
Echinococcus multilocularis un Taenia taeniaeformis.

Prazikvantels atri uzsiicas caur parazita kermena virsmu un darbojas, izmainot parazita membranu
kalcija (Ca++) jonu caurlaidibu. Ta rezultata parazita kermena virsma tiek bojata, rodas kontrakcijas
un paralize, un vielmainas disbalanss, ka rezultata iestajas parazita bojaeja.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Peéc lokalas $0 zalu aplikacijas kakiem, minimalaja terapeitiskaja deva 0,14 ml/kg kermena svara,
noveérota maksimala koncentracija asins seruma — apméram 32,2 * 23,9 pg emodepsida/l un 61,3 +
44,1 ng prazikvantela/l. Maksimala emodepsida koncentracija tika sasniegta 3,2 + 2,7 dienas péc
aplikacijas un maksimala prazikvantela koncentracija 18,7 + 47 stundas péc aplikacijas. Abas aktivas
vielas 1énam izdalas no asins seruma ar eliminacijas pusperiodu 9,2 £ 3,9 dienas (emodepsids) un
apméram 4,1 £ 1,5 dienas (prazikvantels).

P&c iekskigas ievadiSanas Zurkai, emodepsids tika konstatéts visos organos. Visaugstaka koncentracija
tika noverota taukos. Ar fekalijam edmodepsids tiek izvadits galvenokart neizmainita un hidroksilétu
atvasinajumu veida.

Petfjumi dazadam dzivnieku sugam parada, ka prazikvantels atri tiek parstradats aknas. Galvenie
metaboliti ir prazikvantela monohidroksicikloheksila atvasinajumi. IzvadiSana galvenokart notiek caur
nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Butilhidroksianizols

Izopropilidénglicerins

Pienskabe

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins
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Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 ménesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

lepakojuma lielums: 14 ml.

Iepakojuma materials: Dzintarkrasas stikla pudele ar teflonu parklatu aizbazni un adatkorka
adapteri ar Luera savienojumu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Profender nedrikst noklait tidenstilp&s, jo emodepsidam ir kaitiga ietekme uz idens organismiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoguinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/2/05/054/017

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/07/2005.

P&dgjas parregistracijas datums: 01/07/2010.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 15 mg/3 mg ilgstosas darbibas tabletes maza auguma suniem
Profender 50 mg/10 mg ilgstosas darbibas tabletes vidéja auguma suniem
Profender 150 mg/30 mg ilgstosas darbibas tabletes licla auguma suniem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Profender tablete satur:

AKktivas vielas:

Emodepsids Prazikvantels
Profender tabletes maza auguma suniem 3 mg 15mg
Profender tabletes vid€ja auguma suniem 10 mg 50 mg
Profender tabletes liela auguma suniem 30 mg 150 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas tabletes.
Briinas, kaula formas tabletes ar sadaloso Iniju abas pusgs.
Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

LietoSanai suniem jauktas invazijas gadijuma vai pastavot invadeSanas riskam ar $adam apaltarpu un
plakantarpu sugam:

Apaltarpi (Nematodes)

Toxocara canis (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L3, L4 kapuru stadijas),
Toxascaris leonina (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugu$u un L4 kapuru stadijas),
Ancylostoma tubaeforme (pieaugusas un nenobriedusas formas),

Uncinaria stenocephala (pieaugu$as un nenobriedusas formas),

Trichuris vulpis (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu picaugusu un L4 kapuru stadijas).

Plakanie tarpi (Lenteni)

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis (pieaugu$as un nenobriedusas formas),
Echinococcus granulosus (pieaugusas un nenobriedusas formas).
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4.3 Kontrindikacijas
Nelietot kucéniem jaunakiem par 12 ned€lam vai vieglakiem par 1 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Sis grupas antihelmintisko Iidzeklu biezas, atkartotas lieto$anas rezultata var rasties parazitu rezistence
pret jebkuras grupas antihelmintiskajiem Iidzekliem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietot tikai nepagdusiem suniem. Piemeéram: Ja zalu lietoSana paredz€ta no rita, ieteicams suni badinat
iepriek$gjo nakti. Nedrikst dot baribu vél 4 stundas p&c arstéSanas.

D. caninum invazijas gadijuma, lai novérstu atkartotu invadésanos, vienlaikus javeic starpsaimnieku
(blusu, utu) apkarosana.

Nav veikti pétfjumi par veterinaro zalu lietoSanu novajinatiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar nieru
vai aknu mazspé&ju. Tad@l veterinaras zales $ados gadijumos lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta

potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.
Ja notikusi nejausa noriSana (ipasi berniem) nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Sakara ar to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arstéSanu, apsekoSanu un cilvéku drosibu jasanem
no atbilstosajam atbildigajam institicijam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos tika novéroti parejosi, viegli gremosanas trakta traucgjumi (pieméram,
pastiprinata sickaloSanas, vems$ana).

Loti retos gadijumos tika novéroti parejosi, viegli neirologiski traucgjumi (pieméram, muskulu trice,
kustibu koordinacijas traucgjumi). To iesp&jams izraisijusi badoSanas prasibu neievéroSana pirms zalu
lietoSanas. Turklat kollijiem, Seltijiem un Australijas aitu suniem ar mutanto MDR 1génu (-/-),
neirologisko traucg&jumu pazimes var biit smagas (pieméram, konvulsijas).

Nav zinami specifiski antidoti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
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Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Emodepsids ir P-glikoproteina substrats. Vienlaiciga citu zalu, kas ar1 ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (pieméram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakokingtisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iesp&jamas kliniskas sekas nav izpétitas.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devas un arstesanas shéma

Profender minimala deva ir 1 mg emodepsida un 5 mg prazikvantela uz kg kermena svara saskana ar
sekojoso tabulu:

ArstéSana ir efektiva péc vienreizéjas lietoSanas.

Profender tablesu skaits
Maza auguma Vidéja auguma Liela auguma
Kermena suni suniem suniem
svars (kg)
1#>=3kg 1&:10@ 1¢=30kg
1 -15 Y
>15 -3 1
>3 - 45 1%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 - 15 1%
>15 - 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2

LietoSanas veids

LietoSanai iekSkigi suniem sakot no 12 nedélu vecuma un ar svaru vismaz 1 kg. Profender tabletes ir ar
galas garSu un suni tas labprat &d bez papildus baribas.

Lietot tikai nepaédusSiem suniem. Pieméram: Ja zalu lietoSana paredzeta no rita, ieteicams suni badinat
iepriek$&jo nakti. Nedrikst dot baribu vél 4 stundas p&c arstésanas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Dazkart tika noverotas parejosas trices, koordinacijas trauc€jumi un depresija, ja veterinaras zales tika
lietotas deva, kas 5 reizes parsniedza ieteicamo devu. Kollijiem ar mutanto MDR1génu (-/-) drosibas
slieksnis ir zemaks, salidzinot ar parastiem suniem, lietojot divkarSu ieteicamo devu, dazkart novérota
parejosa trice un/vai ataksija suniem, kas badinati ka ieteikts.

Sie simptomi izzuda pilniba bez arstéSanas. EdinaSana var palielinat $o pardozésanas simptomu
sastopamibu un intensitati, dazkart var novérot vemsanu.

Nav zinami specifiski antidoti.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
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Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: terapeitiskie antiparazitarie lidzekli.
ATK vet kods: QP52AA51.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Emodepsids ir pussintétisks savienojums, kas pieder jaunai depsipeptidu kimisko vielu grupai. Tas
darbojas pret apaltarpiem (cérmém, aktarpiem un matgalvjiem). Emodepsids nodro§ina efektivitati pret
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala un Trichuris
vulpis.

Tas darbojas neiromuskularajos savienojumos stimul&jot sekretina grupas presinaptiskos receptorus,
ka rezultata iestajas parazita paralize un bojaeja.

Prazikvantels ir pirazinoizokvinolonu atvasinajums, efektivs pret lenteniem ka Dipylidium caninum,
Taenia spp., Echinococcus multilocularis un Echinococcus granulosus.

Prazikvantels atri uzsiicas caur parazita virsmu un darbojas, izmainot parazita membranu kalcija (Ca*™)
jonu caurlaidibu. Ta rezultata parazita virsma tiek bojata, rodas kontrakcijas un paralize, un vielmainas
disbalanss, ka rezultata iestajas parazita bojaeja.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Emodepsida 1,5 mg un prazikvantela 7,5 mg uz kermena svara lictoSana nodrosina geometriski vid€jo
maksimalo koncentraciju asins plazma — 47 pg emodepsida/l un 593 ug prazikvantela/l. Abu aktivo
vielu maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec 2 stundam. Abu aktivo vielu eliminacijas
pusperiods ir 1,4 1idz 1,7 stundas.

Pec iekskigas ievadiSanas zurkai emodepsids tika konstatéts visos organos. Visaugstaka koncentracija
tika novérota taukos. Neizmainits edmodepsids un hidroksileti atvasinajumi ir galvenie ekskrécijas
produkti. Suniem emodepsida ekskr&cija nav pétita.

Petfjumi dazadam dzivnieku sugam parada, ka prazikvantels atri tiek parstradats aknas. Galvenie
metaboliti ir prazikvantela monohidroksicikloheksila atvasinajumi. Metabolitu izvadisana galvenokart
notiek caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Beziidens kalcija hidrogénfosfats
Mikrokristaliska celuloze

Koloidalais beztudens silicija dioksids

Natrija kroskarmeloze

Magnija stearats

Povidons

Maksligais liellopu galas aromatizetajs

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav.

6.3 Deriguma termins
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Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastites, kas satur aluminija folija blisterus. Iepakojuma izmérs:

Profender 15 mg/3 mq tabletes maza auguma suniem:

- 2tabletes (1 blisters)

- 4 tabletes (1 blisters)

- 10 tabletes (1 blisters)

- 24 tabletes (3 blisteri ar 8 tabletem)
- 50 tabletes (5 blisteri ar 10 tabletém)

Profender 50 mg/10 mg tabletes vidéja auguma suniem:

- 2tabletes (1 blisters)

- 4 tabletes (1 blisters)

- 6 tabletes (1 blisters)

- 24 tabletes (4 blisteri ar 6 tabletém)
- 102 tabletes (17 blisteri ar 6 tabletém)

Profender 150 mg/30 mg tabletes liela auguma suniem:

- 2tabletes (1 blisters)

- 4 tabletes (1 blisters)

- 24 tabletes (6 blisteri ar 4 tabletém)
- 52 tabletes (13 blisteri ar 4 tabletém)

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Neizlietotas tablesu pusttes nedrikst uzglabat lietosanai nakotn€ un tas jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/2/05/054/018 - 031

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Pirmas registracijas datums: 27/07/2005.
P&dgjas parregistracijas datums: 01/07/2010.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikti.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kile

Vacija

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

22



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilina$anai uz adas maza auguma kakiem
Aré&jais kartona iepakojums, pipeSu skaits 2 (vai 4)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 30 mg/7,5 mg skidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,35 ml pipete satur:
Aktivas vielas: emodepsids — 7,5 mg, prazikvantels — 30 mg.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2 pipetes
4 pipetes

| 5.  MERKA SUGAS

Maza auguma kaki > 0,5 kg — 2,5 kg

6. INDIKACLJA(-S)

Apaltarpi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plakanie tarpi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plausu tarpi:
Aelurostrongylus abstrusus

Visas indikacijas, ieskaitot pret kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/05/054/001 2 pipetes
EU/2/05/054/002 4 pipetes

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilina$anai uz adas maza auguma kakiem
Aré&jais kartona iepakojums, pipeSu skaits 12 (20 vai 40)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 30 mg/7,5 mg skidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,35 ml pipete satur:
Aktivas vielas: emodepsids — 7,5 mg, prazikvantels — 30 mg.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

12 pipetes
20 pipetes
40 pipetes

| 5.  MERKA SUGAS

Maza auguma kaki > 0,5 kg — 2,5 kg

6. INDIKACIJA(-S)

Apaltarpi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plakanie tarpi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plausu tarpi:
Aelurostrongylus abstrusus

Visas indikacijas, ieskaitot pret kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kakéniem, jaunakiem par 8 nedélam vai vieglakiem par 0,5 kg.
Drosibas bridinajumi lietotajam - pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas
instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEZILIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Profender nedrikst noklait tidenstilp&s, jo emodepsidam ir kaitiga ietekme uz tidens organismiem.
Jebkuri neizlietotu veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/05/054/003 12 pipetes
EU/2/05/054/004 20 pipetes
EU/2/05/054/005 40 pipetes
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma kakiem
Arégjais kartona iepakojums, pipeSu skaits 2 (vai 4)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 60 mg/15 mg skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,70 ml pipete satur:
Aktivas vielas: emodepsids — 15 mg, prazikvantels — 60 mg.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2 pipetes
4 pipetes

5. MERKA SUGAS

Vidgja auguma kaki >2,5 kg — 5 kg

6. INDIKACIJA(-S)

Apaltarpi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plakanie tarpi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plausu tarpi:
Aelurostrongylus abstrusus

Visas indikacijas, ieskaitot pret kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/05/054/006 2 pipetes
EU/2/05/054/007 4 pipetes

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma kakiem
Aré&jais kartona iepakojums, pipeSu skaits 12 (20, 40 vai 80)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 60 mg/15 mg skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 0,70 ml pipete satur:
Aktivas vielas: emodepsids — 15 mg, prazikvantels — 60 mg.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

12 pipetes
20 pipetes
40 pipetes
80 pipetes

| 5.  MERKA SUGAS

Vidgja auguma kaki > 2,5 kg — 5 kg

6. INDIKACLJA(-S)

Apaltarpi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plakanie tarpi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plausu tarpi:
Aelurostrongylus abstrusus

Visas indikacijas, ieskaitot pret kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai arigai lietoSanai.
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Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kakéniem, jaunakiem par 8 nedélam vai vieglakiem par 0,5 kg.
Drosibas bridinajumi lietotajam - pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas
instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {mé&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Profender nedrikst noklut denstilpés, jo emodepsidam ir kaitiga ietekme uz tidens organismiem.
Jebkuri neizlietotu veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Receps$u veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/05/054/008 12 pipetes
EU/2/05/054/009 20 pipetes
EU/2/05/054/010 40 pipetes
EU/2/05/054/011 80 pipetes
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilina$anai uz adas liela auguma kakiem
Aré&jais kartona iepakojums, pipeSu skaits 2 (vai 4)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 96 mg/24 mg skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1,12 ml pipete satur:
Aktivas vielas: emodepsids — 24 mg, prazikvantels — 96 mg.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2 pipetes
4 pipetes

5. MERKA SUGAS

Liela auguma kaki > 5 kg — 8 kg

6. INDIKACIJA(-S)

Apaltarpi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plakanie tarpi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plausu tarpi:
Aelurostrongylus abstrusus

Visas indikacijas, ieskaitot pret kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/05/054/012 2 pipetes
EU/2/05/054/013 4 pipetes

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilina$anai uz adas liela auguma kakiem
Aré&jais kartona iepakojums, pipeSu skaits 12 (20 vai 40)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 96 mg/24 mg skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1,12 ml pipete satur:
Aktivas vielas: emodepsids — 24 mg, prazikvantels — 96 mg.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinaSanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

12 pipetes
20 pipetes
40 pipetes

| 5.  MERKA SUGAS

Liela auguma kaki > 5 kg — 8 kg

6. INDIKACLJA(-S)

Apaltarpi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plakanie tarpi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plausu tarpi:
Aelurostrongylus abstrusus

Visas indikacijas, ieskaitot pret kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kakéniem jaunakiem par 8 ned€lam vai vieglakiem par 0,5 kg.
Drosibas bridinajumi lietotajam - pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto liectosanas
instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Profender nedrikst noklait tidenstilp&s, jo emodepsidam ir kaitiga ietekme uz tidens organismiem.
Jebkuri neizlietotu veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZTVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/05/054/014 12 pipetes
EU/2/05/054/015 20 pipetes
EU/2/05/054/016 40 pipetes
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilina$anai uz adas kakiem
Argjais kartona iepakojums, daudzdevu pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml skidums pilinasanai uz adas kakiem

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Aktivas vielas: emodepsids — 21,4 mg/ml, prazikvantels — 85,8 mg/ml.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinaSanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

14 ml

5. MERKA SUGAS

Kaki.

6. INDIKACLJA(-S)

Apaltarpi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plakanie tarpi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plausu tarpi:
Aelurostrongylus abstrusus

Visas indikacijas, ieskaitot pret kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai arigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Drosibas bridinajumi lietotajam - pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas
instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 menesi.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoS$anai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/05/054/017

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem
Pipetes markéjums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender kakiem (> 0,5 — 2,5 kg)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Skidums pilinasanai uz adas

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
Profender Skidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma kakiem
Pipetes markéjums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender kakiem (> 2,5 -5 kQ)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Skidums pilinasanai uz adas

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
Profender §kidums pilinaSanai uz adas liela auguma kakiem
Pipetes markéjums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender kakiem (> 5 — 8 kg)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Skidums pilinasanai uz adas

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
Profender Skidums pilinaSanai uz adas kakiem
Flakona markéjums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender skidums pilinaSanai uz adas kakiem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

21,4 mg/ml emodepsida, 85,8 mg/ml prazikvantela.

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

14 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietosanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
P&c atveérSanas izlietot [idz .................. {vieta datuma ierakstiSanai}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM
Profender §kidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem
Blisters

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender skidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem (> 0,5 — 2,5 kg)

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: {meénesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM
Profender Skidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma kakiem
Blisters

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma kakiem (> 2,5 - 5 kg)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM
Profender §kidums pilinaSanai uz adas liela auguma kakiem
Blisters

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem (> 5 - 8 kg)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender 15 mg/3 mg tabletes maza auguma suniem
Argjais kartona iepakojums, 2 (vai 4) tabletes

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 15 mg/3 mg ilgstosas darbibas tabletes maza auguma suniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Emodepsids 3 mg, prazikvantels 15 mg.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2 tabletes
4 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Attarposanas zales pret apaltarpiem un plakantarpiem.
Visas indikacijas, ieskaitot pret parazitu sugam un kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

lekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender 15 mg/3 mg tabletes maza auguma suniem
Argjais kartona iepakojums, 10 (24 vai 50) tabletes

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 15 mg/3 mg ilgstosas darbibas tabletes maza auguma suniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Emodepsids 3 mg, prazikvantels 15 mg.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 tabletes
24 tabletes
50 tabletes

5.  MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Attarposanas zales pret apaltarpiem un plakantarpiem.

Visas indikacijas, ieskaitot pret parazitu sugam un kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kucéniem jaunakiem par 12 nedélam vai vieglakiem par 1 kg.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukeiju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoS$anai dzivniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois , 70200 Lure, Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender 50 mg/10 mg tabletes vidéja auguma suniem
Argjais kartona iepakojums, 2 (vai 4) tabletes

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 50 mg/10 mg ilgstosas darbibas tabletes vidéja auguma suniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Emodepsids 10 mg, prazikvantels 50 mg.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2 tabletes
4 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Attarposanas zales pret apaltarpiem un plakantarpiem.
Visas indikacijas, ieskaitot pret parazitu sugam un kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois , 70200 Lure, Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender 50 mg/10 mg tabletes vidéja auguma suniem
Argjais kartona iepakojums, 6 (24 vai 102) tabletes

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 50 mg/10 mg ilgstosas darbibas tabletes vidéja auguma suniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Emodepsids 10 mg, prazikvantels 50 mg.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

6 tabletes
24 tabletes
102 tabletes

5.  MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Attarposanas zales pret apaltarpiem un plakantarpiem.

Visas indikacijas, ieskaitot pret parazitu sugam un kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kucéniem jaunakiem par 12 nedélam vai vieglakiem par 1 kg.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois , 70200 Lure, Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender 150 mg/30 mg tabletes liela auguma suniem
Argjais kartona iepakojums, 2 tabletes

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 150 mg/30 mg ilgstosas darbibas tabletes liela auguma suniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Emodepsids 30 mg, prazikvantels 150 mg.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2 tabletes.

5. MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

AttarposSanas zales pret apaltarpiem un plakantarpiem.
Visas indikacijas, ieskaitot pret parazitu sugam un kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois , 70200 Lure, Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/05/054/028 2 tabletes

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
Profender 150 mg/30 mg tabletes liela auguma suniem
Argjais kartona iepakojums, 4 (24 vai 52) tabletes

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 150 mg/30 mg ilgstosas darbibas tabletes liela auguma suniem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Emodepsids 30 mg, prazikvantels 150 mg.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

4 tabletes
24 tabletes
52 tabletes

5.  MERKA SUGAS

Suni.

6. INDIKACIJA(-S)

Attarposanas zales pret apaltarpiem un plakantarpiem.

Visas indikacijas, ieskaitot pret parazitu sugam un kapuru stadijam, izlasiet lietoSanas instrukcija.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietot kucéniem jaunakiem par 12 nedélam vai vieglakiem par 1 kg.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {me&nesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois , 70200 Lure, Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM
Profender 15 mg/3 mg tabletes maza auguma suniem
Blistera markéjums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender tabletes maza auguma suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM
Profender 50 mg/10 mg tabletes vidéja auguma suniem
Blistera markéjums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender tabletes vid€ja auguma suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

60



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM
Profender 150 mg/30 mg tabletes liela auguma suniem
Blistera markéjums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender tabletes liela auguma suniem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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[vienas devas pipetes]

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Profender 30 mg/ 7,5 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem
Profender 60 mg / 15 mg Skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma kakiem
Profender 96 mg / 24 mg Skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES

TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kile

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 30 mg / 7,5 mg skidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem
Profender 60 mg / 15 mg skidums pilinasanai uz adas vidgja auguma kakiem
Profender 96 mg / 24 mg skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem
Praziquantel / Emodepside

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktivas vielas:

Emodepsids — 21,4 mg/ml un prazikvantels — 85,8 mg/ml.

Katra Profender deva (pipete) satur:

Tilpums Emodepsids | Prazikvantels
Profender maza auguma kakiem 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)
Profender vidgja auguma kakiem 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5Kkg)
Profender liela auguma kakiem 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8Kg)

Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320; ka antioksidants) — 5,4 mg/ml.
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4,  INDIKACIJA(-S)

Lietosanai kakiem jauktas invazijas gadijuma vai pastavot invadéSanas riskam ar $adam apaltarpu,
plakantarpu un plaus$u tarpu sugam:

Apaltarpi (Nematodes)

Toxocara cati (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu picaugusu un L3, L4 kapuru stadijas),

Toxocara cati (L3 kapuru stadija) — kakenu arstéSanai grusnibas p&dg&ja stadija, lai novérstu pécnacgju
laktog@nu invadeésanu,

Toxascaris leonina (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu picaugusu un L4 kapuru stadijas),
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L4 kapuru stadijas).

Plakanie tarpi (Lenteni)

Dipylidium caninum (nobriedusas picaugus$as un nenobriedusas picaugusas formas),
Taenia taeniaeformis (picaugusas formas),

Echinococcus multilocularis (picaugusas formas).

Plausu tarpi
Aelurostrongylus abstrusus (picaugusas formas).

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot kakéniem jaunakiem par 8 nedélam vai vieglakiem par 0,5 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos var novérot siekaloSanos un vemsanu. Loti retos gadijumos var novérot vieglus
un parejoSus neirologiskus trauc&jumus, pieméram, ataksiju vai trici. Iespgjams, ka $ada iedarbiba ir
aplikacijas vietas laiziSanas sekas tulit pec apstrades. Loti retos gadijumos p&c Profender aplikacijas
var noverot parejosu alopéciju, niezi un/vai iekaisumu aplikacijas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivnickiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivnieckam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Tikai arigai lietoSanai.
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Devas un arstesanas shema

Ieteicamas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena svara (k.sv.) un 12 mg prazikvantela
uz kg kermena svara, kas atbilst 0,14 ml Profender uz kg kermena svara.

Kaka svars | Lietojamas pipetes izmérs Tilpums (ml) | Emodepsids | Prazikvantels
(kg) (mg/kg k.sv.) | (mg/kg k.sv.)
>0,5-2,5 |Profender maza auguma kakiem 0,35 (1 pipete) 3-15 12 -60
>2,5-5 | Profender vidéja auguma kakiem 0,70 (1 pipete) 3-6 12 -24
>5-8 Profender liela auguma kakiem 1,12 (1 pipete) 3-48 12-19,2
>8 Lietot atbilstosu pipesu kombinaciju

Apaltarpu un lentenu arst€Sana ir efektiva péc vienreizgjas lietoSanas.

Kakenu arstésanai, lai novérstu pécnacéju laktogénu invadésanu ar Toxocara cati (L3 kapuru stadija),
ir efektiva vienreizgja lietoSana apmeram septinas dienas pirms paredzamam dzemdibam.

Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arstésanai ir efektiva divreizéja lietosana ar divu ned€lu
intervalu.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Lai atvertu pipeti,
apgriezt korkiti otradi, novietot uz pipetes gala un pagriezt.

Paskirt apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes atsedzot adu. Ar pipetes galu pieskaroties adai,
vairakas reizes spécigi saspiest pipeti, lai iztukSotu tas saturu tieSi uz adas. Aplikacija skausta
samazina iesp&ju, ka kakis var€tu nolaizit zales. Lietot tikai uz veselas adas virsmas.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma un uz kartona
iepakojuma. Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Dzivnieku mazgasana ar Sampinu vai iegremdeSana udeni tulit pec apstrades var samazinat $o
veterinaro zalu efektivitati. Tapéc apstradatos dzivniekus nevajadz€tu mazgat, kamér Skidums nav
nozuvis.

Sis grupas antihelmintisko Iidzeklu bieZas, atkartotas lieto§anas rezultata var rasties parazitu rezistence
pret jebkuras grupas antihelmintiskajiem lidzekliem.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Aplicét tikai uz nebojatas adas virsmas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

Nelaut arstétajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kamer ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem, lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un
riska attiecibas izvert€Sanas, jo nav pietickoSas pieredzes, lietojot §is zales $adiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:
LietoSanas laika nesmeket, nedzert, neést.

Izvairities no tieSa kontakta ar apstradato vietu, kam@r ta ir mitra. Nepielaut bérnu kontakté$anos ar
apstradatajiem dzivniekiem $aja laika.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa izsmidzinasana uz adas, nekavéjoties mazgat ar ziepe€m un tdeni.

Ja §1s zales nejausi nokluvusas acTs, tas jaskalo ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa noriSana vai, ja simptomi uz adas vai acis nepariet pec skalosanas, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Pirmas 24 stundas p&c zalu aplic€Sanas jariip€jas, lai b&rniem nebiitu ilgstoss, intensivs kontakts
(pieméram, gulésana blakus) ar apstradato dzivnieku.

So zalu $kidinatajs var atstat traipus uz adas, auduma, plastmasas un citam virsmam. Pirms saskarties
ar $adam virsmam, aplikacijas vietai jalauj nozat.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Sakara ar to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arst€Sanu, apsekoSanu un cilvéku drosibu jasanem
no atbilstosajam atbildigajam institiicijam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Emodepsids ir P-glikoproteina substrats. Vienlaiciga citu zalu, kas arT ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piem&ram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakokinétisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iesp&jamas kliniskas sekas nav izpétitas.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
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Dazkart tika novérota siekalo$ands, vemSana un neirologiskas pazimes (trice), ja §is zales tika
ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz ieteicamo devu picaugusiem kakiem un 5 reizes — kakéniem.
Iespgjams, ka So simptomu c€lonis ir aplikacijas vietas laiziSana pec apstrades. Simptomi bija pilniba
atgriezeniski.

Nav zinams specifisks antidots.

Nesaderiba:

Nav zinama.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Profender nedrikst nokltit idenstilpgs, jo emodepsidam ir kaitiga ietekme uz tidens organismiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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[daudzdevu pudele]

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Profender 85,8 mg/ml /21,4 mg/ml $kidums pilinasanai uz adas kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kile

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml skidums pilinasanai uz adas kakiem
Praziquantel/Emodepside

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktivas vielas:

Emodepsids — 21,4 mg/ml un prazikvantels — 85,8 mg/ml.

Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320; ka antioksidants)— 5,4 mg/ml.

4,  INDIKACIJA(-S)

LietoSanai kakiem jauktas invazijas gadijuma vai pastavot invadéSanas riskam ar $adam apaltarpu,
plakantarpu un plausu tarpu sugam:

Apaltarpi (Nematodes)

Toxocara cati (nobriedusu pieaugus$u, nenobriedusu picaugusu un L3, L4 kapuru stadijas),

Toxocara cati (L3 kapuru stadija) — kakenu arstéSanai grusnibas pédg&ja stadija, lai novérstu pécnacéju
laktog@nu invadeésanu,

Toxascaris leonina (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu picaugusu un L4 kapuru stadijas),
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu picaugusu un L4 kapuru stadijas).

Plakanie tarpi (Lenteni)

Dipylidium caninum (nobriedusas pieaugus$as un nenobriedusas pieaugusas formas),
Taenia taeniaeformis (pieaugusas formas),

Echinococcus multilocularis (pieaugusas formas).
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Plausu tarpi
Aelurostrongylus abstrusus (picaugusas formas).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kakéniem jaunakiem par 8 ned€lam vai vieglakiem par 0,5 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos var noverot siekalosanos un vemsanu. Loti retos gadijumos var noverot vieglus
un parejosus neirologiskus trauc&jumus, pieméram, ataksiju vai trici. Iespgjams, ka $ada iedarbiba ir
aplikacijas vietas laizisanas sekas tiilit pec apstrades. Loti retos gadijumos p&c Profender aplikacijas
var noverot parejosu alop&ciju, niezi un/vai iekaisumu aplikacijas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Tikai arigai lietoSanai.

Devas un arstesanas shema

Ieteicamas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena svara (k.sv.) un 12 mg prazikvantela
uz kg kermena svara, kas atbilst 0,14 ml Profender uz kg kermena svara.

Lai aprékinatu vajadzigo daudzumu, atkariba no kaka kermena svara aprékiniet precizu devu, vai
izmantojiet shemu:
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Kaka svars | Tilpums Emodepsids Prazikvantels
(k) (ml) (mg) (mg/kg k.sv.) (mg) (mg/kg k.sv.)
>0,5-2,5 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 Lietot atbilstoSu apjomu kombinaciju

Apaltarpu un lentenu arstéSana ir efektiva pec vienreiz€jas lietosanas.

Kakenu arstésanai, lai noveérstu pécnacgju laktogénu invadésanu ar Toxocara cati (L3 kapuru stadija),
ir efektiva vienreizgja lietoSana apmeram septinas dienas pirms paredzamam dzemdibam.

Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arstésanai ir efektiva divreiz&ja lietosana ar divu nedélu
intervalu.

2 IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Panem adapteri, no korka nonem aizsargparklaju, iedur adatkorki pudeles aizbazna centralaja dala (1).
Nonem vacinu (2). Panem 1ml vienreizlietojamo $lirci ar Luera savienojumu un pievieno adapterim
(3). Apgriez pudeli otradi un ievelk nepieciesamo daudzumu $pricé (4). P&c lietoSanas aizver vacinu.
Paskir apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes, atsedzot adu. Ar §lirces galu pieskaroties adai,
iztukSo tas saturu tiesi uz adas (5).

Aplikacija skausta samazina iesp€ju, ka kakis varétu nolaizit zales. Aplicét tikai uz veselas adas
virsmas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits mark&uma un uz kartona
iepakojuma. Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 3 meénesi.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Divnieku mazgasana ar Sampinu vai iegremde$ana tdeni tulit p&c apstrades var samazinat $o
veterinaro zalu efektivitati. Tapéc apstradatos dzivniekus nevajadz&tu mazgat, kamér $kidums nav
nozuvis.
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Sis grupas antihelmintisko lidzeklu bieZas, atkartotas lieto§anas rezultata var rasties parazitu rezistence
pret jebkuras grupas antihelmintiskajiem Iidzekliem.

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Aplicét tikai uz nebojatas adas virsmas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

Nelaut arstétajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kamer ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem, lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un
riska attiecibas izvert€Sanas, jo nav pietickosas pieredzes lietojot §is zales Sadiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Lietosanas laika nesmekét, nedzert, neest.

Izvairities no tieSa kontakta ar aplikacijas vietu, kamer ta ir mitra. Nepielaut bérnu kontaktesanos ar
apstradatajiem dzivniekiem $aja laika.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa izsmidzinaSana uz adas, nekav€joties mazgat ar ziep€m un tdeni.

Ja §1s zales nejausi nokluvusas acTs, tas jaskalo ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa noriSana vai, ja simptomi uz adas vai acis nepariet pec skalosanas, nekavgjoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Pirmas 24 stundas p&c zalu aplic€Sanas jariip€jas, lai b&rniem nebiitu ilgstoss, intensivs kontakts
(pieméram, gulesana blakus) ar apstradato dzivnieku.

So zalu $kidinatajs var atstat traipus uz adas, auduma, plastmasas un citam virsmam. Pirms saskarties
ar $adam virsmam, aplikacijas vietai jalauj nozat.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Sakara ar to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arst€Sanu, apsekosSanu un cilvéku dro§ibu jasanem
no atbilstosajam atbildigajam institiicijam.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Emodepsids ir P-glikoprotetna substrats. Paraléla citu zalu, kas arm1 ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piem@ram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakokingtisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iespgjamas kliniskas sekas nav izpétitas.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Dazkart tika novérota siekalo$anas, vemsSana un neirologiskas pazimes (trice), ja §is zales tika
ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz ieteicamo devu pieaugusSiem kakiem un 5 reizes — kakeniem.
Iesp&jams, ka So simptomu c€lonis ir aplikacijas vietas laiziSana p&c apstrades. Simptomi bija pilnigi
atgriezeniski.

Nav zinams specifisks antidots.

Nesaderiba:
Nav zinama.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Profender nedrikst noklat @idenstilpgs, jo emodepsidam ir kaitiga ietekme uz tidens organismiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu

aktiem.

71



14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Profender 15 mg/3 mg ilgsto$as darbibas tabletes maza auguma suniem
Profender 50 mg/10 mg ilgsto$as darbibas tabletes vidéja auguma suniem
Profender 150 mg/30 mg ilgstosas darbibas tabletes liela auguma suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kile

Vacija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 15 mg/3 mg ilgstosas darbibas tabletes maza auguma suniem
Profender 50 mg/10 mg ilgstosas darbibas tabletes vidéja auguma suniem
Profender 150 mg/30 mg ilgstosas darbibas tabletes liela auguma suniem
Prazikvantels / Emodepsids

g AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra Profender tablete satur:

Emodepsids Prazikvantels
Profender tabletes maza auguma suniem 3mg 15mg
Profender tabletes vid€ja auguma suniem 10 mg 50 mg
Profender tabletes liela auguma suniem 30 mg 150 mg

4,  INDIKACIJA(-S)

LietoSanai suniem jauktas invazijas gadijuma vai pastavot invadéSanas riskam ar §adam apaltarpu un
plakantarpu sugam:
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Apaltarpi (Nematodes)

Toxocara canis (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L3, L4 kapuru stadijas),
Toxascaris leonina (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L4 kapuru stadijas),
Ancylostoma tubaeforme (pieaugusas un nenobriedusas formas),

Uncinaria stenocephala (picaugusas un nenobriedusas formas),

Trichuris vulpis (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L4 kapuru stadijas).

Plakanie tarpi (Lenteni)

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis (picaugusas un nenobriedusas formas),
Echinococcus granulosus (pieaugusas un nenobriedusas formas).

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot kucéniem jaunakiem par 12 nedélam vai vieglakiem par 1 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos tika nov€roti parejosi, viegli gremoSanas trakta trauc€jumi (piemeram,
pastiprinata siekaloSanas, vemsana).

Loti retos gadijumos tika noveroti parejosi, viegli neirologiski traucgumi (pieméram, muskulu trice,
kustibu koordinacijas traucgjumi).To iesp€jams izraisijusi badosanas prasibu neieveérosana pirms zalu
lietoSanas. Turklat kollijiem, Seltijiem un Australijas aitusuniem ar mutanto MDRIgénu (-/-),
neirologisko traucéjumu pazimes var biit smagas (pieméram, konvulsijas).

Nav zinami specifiski antidoti.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivnieckam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
LietoSanai iekskigi suniem sakot no 12 nedélu vecuma un ar svaru vismaz 1 kg.

Profender minimala deva ir 1 mg emodepsida un 5 mg prazikvantela uz kg kermena svara saskana ar
sekojoso tabulu:
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Arste3ana ir efektiva pec vienreizgjas lietoSanas.

Profender tableSu skaits
Maza auguma Vidéja auguma Liela auguma
Kermena suni suniem suniem
svars (kg)
1#>=3kg 1¢:10kg 1&:301@1
1 -15 Ya
>15 -3 1
>3 — 45 1%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 1%
>15 — 20 2
>20 - 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Profender tabletes ir ar galas garSu un suni tas labprat &d bez papildus baribas.

Lietot tikai nepagdusSiem suniem. Pieme&ram: Ja zalu lietoSana paredzgta no rita, ieteicams suni badinat
ieprieksgjo nakti. Nedrikst dot baribu vél 4 stundas pec arst€Sanas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma un uz kartona
iepakojuma. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pédgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Sis grupas antihelmintisko lidzeklu biezas, atkartotas lietosanas rezultata var rasties parazitu rezistence
pret jebkuras grupas antihelmintiskajiem Iidzekliem.

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:
Lietot tikai nepagduSiem suniem. Piem&ram: Ja zalu lietoSana paredzeta no rita, ieteicams suni badinat
ieprieksgjo nakti. Nedrikst dot baribu vél 4 stundas p&c arstésanas.

D. caninum invazijas gadijuma, lai noverstu atkartotu invadé$anos, vienlaikus javeic starpsaimnieku
(blusu, utu) apkarosana.
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Nav veikti petfjumi par veterinaro zalu lietoSanu novajinatiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar nieru
vai aknu mazsp&ju. Tadel veterinaras zales $ados gadijumos lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Higiénas noltikos nomazgat rokas péc tableSu iedoSanas sunim. Ja notikusi nejausa noriSana, Tpasi
b&rniem, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Sakara ar to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arstésanu, apsekosanu un cilvéku drosibu jasanem
no atbilstoSajam atbildigajam institiicijam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Emodepsids ir P-glikoproteina substrats. Paraléla citu zalu, kas arm1 ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piem@ram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat savstarp&jo farmakokinétisko zalu
iedarbibu. Sadas iedarbibas iesp&jamas kliniskas sekas nav izpétitas.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Dazkart tika noverota parejosa trice, koordinacijas trauc€jumi un depresija, ja veterinaras zales tika
lietotas deva, kas 5 reizes parsniedza ieteicamo devu. Kollijiem ar mutanto MDR1génu (-/-) drosibas
slieksnis ir zemaks, salidzinot ar parastiem suniem, lietojot divkarSu ieteicamo devu, dazkart novérota
parejosa trice un/vai ataksija suniem, kas badinati ka ieteikts.

Sie simptomi izzuda pilniba bez arsté$anas. Edinasana var palielinat $o pardoz&$anas simptomu
sastopamibu un intensitati, dazkart var novérot vemsanu.

Nav zinami specifiski antidoti.

Nesaderiba:
Nav.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Neizlietotas tableSu pusites nedrikst uzglabat lietoSanai nakotn€ un tas jaiznicina saskana ar
nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeérs:
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Profender 15 mg/3 mg ilgstosas darbibas tabletes maza auguma suniem:

- 2tabletes (1 blisters)

- 4tabletes (1 blisters)

- 10 tabletes (1 blisters)

- 24 tabletes (3 blisteri ar 8 tabletem)
- 50 tabletes (5 blisteri ar 10 tabletém)

Profender 50 mg/10 mg ilgstosas darbibas tabletes vidéja auguma suniem:

- 2tabletes (1 blisters)

- 4 tabletes (1 blisters)

- 6 tabletes (1 blisters)

- 24 tabletes (4 blisteri ar 6 tabletem)
- 102 tabletes (17 blisteri ar 6 tabletém)

Profender 150 mg/30 mg ilgstosas darbibas tabletes liela auguma suniem:

- 2tabletes (1 blisters)

- 4 tabletes (1 blisters)

- 24 tabletes (6 blisteri ar 4 tabletem)
- 52 tabletes (13 blisteri ar 4 tabletém)

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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