PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé kocky
Profender 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on, pro stiedni kocky
Profender 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on, pro velké kocky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Kazdy ml obsahuje 21,4 mg/ml emodepsidum a 85,8 mg/ml praziquantelum.

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Objem Emodepsidum | Praziquantelum
Profender pro malé kocky 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(0,5-2,5kg)
Profender pro stfedni kocky 0,70 mi 15 mg 60 mg
(>2,5-5kq)
Profender pro velké kocky 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kq)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Butylhydroxyanisol (E320) 5,4 mg/mi

Isopropylidenglycerol

Kyselina mléc¢na

Ciry nahn&dly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro koc¢ky infikované nebo ohroZené smisenymi parazitarnimi infekcemi hlistic a tasemnic a plicnivek
nasledujicich druh:

Hlistice (nematoda)

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stadium L3) — 1écba kocek béhem pozdni biezosti s cilem zabranit
laktogennimu pfenosu na mladeé

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni a L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni a L4)




Tasemnice (cestoda)

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadia)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (dospélci)

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnti nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody po osetfeni mize snizit i¢innost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Osetfend zvifata by proto neméla byt koupéana do zaschnuti roztoku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitirni zatézi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Moznost, ze dal$i zvitata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce hlistic, tasemnic a
plicnivek, by méla byt zvazena a tato zvifata by méla byt v ptipadé potieby oSetfena vhodnym
veterinarnim lécivym piipravkem.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou ktzi. Nepodavejte peroralné nebo parenteralné.

Zabratite oSetfené kocce nebo jingm kockam v domdacnosti, aby olizovaly misto podani, dokud je
vihké.

Neni dostatek zkusenosti s uzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u zvirat nemocnych a oslabenych,
proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzit pouze po zvazeni prospéchu a rizika pro tato
zvifata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:

Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

Nekuite, nejezte a nepijte pfi aplikaci piipravku.

Zabratite pfimému kontaktu s mistem podani, dokud je vlhké. Zamezte kontaktu déti s oSetfenym
zvitetem behem tohoto Casu.

Po aplikaci si dikladn€ umyjte ruce.

V piipadé ndhodného politi kiize umyjte misto okamzit¢ mydlem a vodou.

V ptipadé nahodného zasaZeni o¢i je okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pfipravek ndhodné pozien, vyhledejte okamzité
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pfi spanku) s oSetfenymi
koc¢kami béhem prvnich 24 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.




Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. ProtoZe echinokokéza je onemocnéni s povinnym
hlasenim OIE, musi byt dodrzovany specifické postupy pro 1é¢bu a vySetieni a pro ochranu a
bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty kompetentnimi tiady.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:

Rozpoustedlo pritomné v tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku miize vytvoftit skvrny na nékterych
materialech, mezi které patii ktize, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte, az misto podani
uschne pfed umoznénim kontaktu s takovymi materialy.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi vzacné Neurologické poruchy22 (ataxiel-?3, ties2?)
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvitat, | Hypersalivace?®, zvraceni® a priijem?®

veetné ojedinélych hldseni): Alopecie v misté podani?, pruritus v misté podant,
zanét v misté podani

Poruchy chovani (hyperaktivita, Uzkost, vokalizace)

Anorexie, letargie

1 Mirné.

2 Pfechodné.

8 Ptedpoklada se, Ze tyto Gi¢inky jsou nasledkem nahodného olizdni mista podani kockou ihned po
oSetfeni.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete Vv piibalové informaci.

3.7  Poutiti v priubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Spole¢na 1é¢ba s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky
jako jsou inhibitory nebo substraty P-glykoproteint (napfiklad ivermektin a ostatni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin) mtize vést k farmakokinetickym 1ékovym
interakcim. Potencialni klinické nésledky takovych interakci nebyly zkoumany.

3.9 Cesty podani a davkovani

Roztok pro nakapani na kuzi - spot-on.
Pouze pro vnéjsi podani.

Davkovani a lecebné schéma
Minimalni doporuc¢ené davky jsou 3 mg emodepsidu /kg zivé hmotnosti a 12 mg prazikvantelu /kg
zivé hmotnosti, coz odpovida 0,14 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/kg zivé hmotnosti (Z.hm.).




Hmotnost Pouzita velikost pipety Objem [ml] Emodepsid Prazikvantel
kocky [mg/kg Z.hm.] | [mg/kg Z.hm.]
[ka]
>0,5-2,5 | Profender pro malé kocky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 - 60
>25-5 Profender pro stiedni koc¢ky | 0,70 (1 pipeta) 3-6 12 -24
>5-8 Profender pro velké kocky 1,12 (1 pipeta) 3-48 12-19,2
>8 pouzijte vhodnou kombinaci pipet

Jednorazova 1é¢ebna aplikace je ucinna k 1é¢bé infestaci hlisticemi a tasemnicemi.

K 1é¢b¢ kocek s cilem zabranit laktogennimu pienosu Toxocara cati (L3 larvy) na mladg, je uc¢inné
jedno oSetteni podané jednorazové ptiblizné sedm dni pied o¢ekavanym vrhem.

Proti plicnivce Aelurostrongylus abstrusus jsou u¢inna dvé osetieni podana s odstupem dvou tydnd.

Zpusob podani

Vyjmeéte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otocte a sejmeéte a pouzijte
opacnou stranu uzaveéru k poruseni tésnéni.

Rozhriite srst na krku pfi bazi hlavy kocky tak, aby byla viditelna kiize. Spi¢ku pipety pfilozte na kiizi
a aplikujte obsah pfimo na ktizi nékolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje
moznost kocky olizat ptipravek.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvitata
maji byt léCena hromadné, mely by byt vytvoreny piiméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim
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3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Slinéni, zvraceni a neurologické pfiznaky (tfes) byly pozorovany ptilezitostné, kdyz byl veterinarni

1écivy ptipravek aplikovan v 10nasobku doporuc¢ené davky u dospélych kocek a v Snasobku

doporucené davky u kotat. Tyto pfiznaky se ziejmé objevi, kdyz si kocka misto podani olize. Tyto
ptiznaky byly zcela vratné. Neni znamo specifické antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za u¢elem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdd:

QP52AA51.

4.2 Farmakodynamika

Emodepsid je semi-synteticka latka patiici do nové chemické skupiny depsipeptidi. Je uc¢inny proti
hlisticim (8krkavkam a méchovcim). Emodepsid obsazeny v tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku je
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ucinny proti Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme a Aelurostrongylus
abstrusus.

Piisobi stimulaci presynaptického receptoru patiiciho do skupiny sekrecnich receptort na
neuromuskularnim uzlu, coz vede k paralyze a Uhynu parazitu.

Prazikvantel je pyrazinoisochinolinovy derivat G¢inny proti tasemnicim jako Dipylidium caninum,
Echinococcus multilocularis a Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel je rychle adsorbovan télnim povrchem paraziti a zpisobuje primarné zménu permeability
membran paraziti pro Ca®". To zapfi¢ini vazné poskozeni télniho krytu parazita, kontrakci a paralyzu,
naru$eni metabolismu, a nakonec vede k Uhynu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po mistni aplikaci tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku ko¢kam v minimalni 1é¢ebné davee 0,14
ml/kg zivé hmotnosti byly pozorovany primérné maximalni koncentrace v séru 32,2 + 23,9 pg
emodepsidu/l a 61,3 & 44,1 pg prazikvantelu/l. Maximalnich koncentraci bylo dosazeno za 3,2 + 2,7
dny po aplikaci u emodepsidu a za 18,7 £ 47 hodin u prazikvantelu. Obé¢ 1é¢ivé latky jsou potom
pomalu eliminovany ze séra s biologickym polo¢asem 9,2 + 3,9 dnti u emodepsidu a 4,1 + 1,5 dnti u
prazikvantelu.

Po peroralni aplikaci u potkana je emodepsid distribuovan do vSech organd. Nejvyssi koncentrace jsou
nachazeny v tukové tkani. Pievazné fekalni exkreci je vylu¢ovan nemetabolizovany emodepsid a
hydroxyl-derivaty jako hlavni exkre¢ni produkty.

Studie u mnoha rtiznych druhi zvifat ukazuji, ze prazikvantel je rychle metabolizovéan v jatrech.
Hlavni metabolity jsou monohydroxycyclohexyl derivaty prazikvantelu. Renalni eliminace pievazuje.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou zndmy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bil¢é polypropylénové pipety s uzavérem v aluminiovém blistru.

Blistry v kartonové krabicce obsahujici 2, 4, 12, 20 nebo 40 jednodavkovych pipet (kazda o objemu
%Isl)gt:;l\)/ kartonové krabiéce obsahujici 2, 4, 12, 20, 40 nebo 80 jednodavkovych pipet (kazda o
objemu 0,70 ml).

?Illztrn):l\)/ kartonové krabicce obsahujici 2, 4, 12, 20 nebo 40 jednodavkovych pipet (kazda o objemu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochéazi z téchto piipravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze emodepsid muze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/054/001-016

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27/07/2005.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkia
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[Vicedavkova lahvi¢ka]
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:

Kazdy ml obsahuje:
21,4 mg emodepsidum a 85,8 mg praziquantelum

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Butylhydroxyanisol (E320) 5,4 mg/ml

Isopropylidenglycerol

Kyselina mlé¢na

Ciry nahn&dly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro kocky infikované nebo ohroZzené smisenymi parazitarnimi infekcemi hlistic a tasemnic a plicnivek
nasledujicich druhti:

Hlistice (nematoda)

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stadium L3) — 1é¢ba koc¢ek béhem pozdni biezosti s cilem zabranit
laktogennimu pfenosu na mladeé

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni a L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni a L4)

Tasemnice (cestoda)

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadia)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (dospélci)

3.3 Kontraindikace
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Nepouzivat u kot’at mladSich 8 tydnti nebo vazicich méné nez 0,5 kg.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

Samponovani nebo ponoieni zvifete do vody po osetfeni mlize snizit i€innost veterinarniho 1écivého
ptipravku. OSetfend zvifata by proto neméla byt koupéana do zaschnuti roztoku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik miize vzniknout po astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku infekce
na zékladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Moznost, ze dal$i zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce hlistic, tasemnic a
plicnivek, by méla byt zvdZena a tato zvifata by méla byt v pfipadé potieby oSetfena vhodnym
veterinarnim lécivym piipravkem.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou ktzi. Nepodavejte peroralné nebo parenteralné.

Zabratite oSetfené kocce nebo jingm kockam v domacnosti, aby olizovaly misto podani, dokud je
vihké.

Neni dostatek zkusenosti s uzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u zvirat nemocnych a oslabenych,
proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzit pouze po zvazeni prospéchu a rizika pro tato
zvifata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvitatim:

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

Nekuite, nejezte a nepijte pii aplikaci ptipravku.

Zabratite pfimému kontaktu s mistem podani, dokud je vlhké. Zamezte kontaktu déti s oSetfenym
zvifetem béhem tohoto Casu.

Po aplikaci si diikladn€ umyjte ruce.

V piipadé ndhodného politi kiize umyjte misto okamzit¢ mydlem a vodou.

V ptipadé nahodného zasaZeni o¢i je okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pripravek nahodné€ pozien, vyhledejte okamzité
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pfi spanku) s oSetfenymi
kockami béhem prvnich 24 hodin po podani veterinarniho lé¢ivého ptipravku.

Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokoko6za je onemocnéni s povinnym
hlagenim OIE, musi byt dodrzovany specifické postupy pro 1é¢bu a vySetieni a pro ochranu a
bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty kompetentnimi ufady.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Dalsi opatfeni:

Rozpoustédlo pritomné v tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku mize vytvorit skvrny na nékterych
materialech, mezi které patii kize, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte, az misto podani
uschne pfed umoznénim kontaktu s takovymi materialy.



3.6  Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi vzacné Neurologické poruchy®?? (ataxiel-?3, tiest??)
(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | Hypersalivace?, zvraceni® a prijem?

véetné ojedinélych hldSeni): Alopecie v misté podani?, pruritus v misté podant,
zanét v misté podani

Poruchy chovani (hyperaktivita, Uzkost, vokalizace)

Anorexie, letargie

1 Mirné.

2 Pfechodné.

% Piedpoklada se, Ze tyto Gi¢inky jsou nasledkem nahodného olizani mista podani kockou ihned po
oSetfeni.

HIaseni nezaddoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho l€kate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Spole¢na 1é¢ba s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky
jako jsou inhibitory nebo substraty P-glykoproteint (naptiklad ivermektin a ostatni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin) mtize vést k farmakokinetickym 1ékovym
interakcim. Potencidlni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

3.9 Cesty podani a davkovani

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on.
Pouze pro vnéjsi podani.

Davkovani a lécebné schéma
Minimalni doporucené davky jsou 3 mg/kg zivé hmotnosti emodepsidu a 12 mg/kg zivé hmotnosti
prazikvantelu, coz odpovida 0,14 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/kg Zivé hmotnosti (Z.hm.).

Ptesnou davku vypocitejte podle individualni zZivé hmotnosti nebo pouzijte nasledujici objemy davek
doporucené pro riizné hmotnostni kategorie:

Hmotnost Objem Emodepsid Prazikvantel
kolky [mi]
[kl [mg] [mg/kg [mg] [mg/kg
Z.hm.] Z.hm.]
>0,5-25 0,35 75 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 pouzijte vhodnou kombinaci objemi
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Jednorazova 1éebna aplikace je u¢inna k 1é¢bé infestaci hlisticemi a tasemnicemi.

K 1é¢be kocek s cilem zabranit laktogennimu pfenosu Toxocara cati (L3 larvy) na mladg, je acinné
jedno osetieni podané jednorazové piiblizné sedm dni pied oéekavanym vrhem.

Proti plicnivce Aelurostrongylus abstrusus jsou u¢inna dvé osetfeni podana s odstupem dvou tydna.

Zpusob podani

Vezmeéte adapter, odstrafite ochranny obal z trnu a vsuiite trn do stéedni ¢asti zatky. Odstrarite
Sroubovaci kryt. Vezméte standardni jednorazovou 1 ml stéikacku s luer-koncovkou a zaved'te ji do
adaptéru. Potom pievrat'te lahvicku dnem vzhiiru a odeberte potiebny objem. Po pouziti nasad’te zpé&t
Sroubovaci Kryt.

Rozhriite srst na krku pii bazi hlavy kocky tak, aby byla viditelna kize. Spicku stifkacky ptiloZte na
ktzi a aplikujte obsah pfimo na klizi. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje moZznost kocky olizat
pripravek.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvitata
maji byt lécena hromadné, mély by byt vytvofeny piiméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim

A4

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Slinéni, zvraceni a neurologické ptiznaky (tfes) byly pozorovany piilezitostné, kdyz byl veterinarni
lécivy piipravek aplikovan v 10nasobku doporucené davky u dospélych kocek a v Snasobku
doporucené davky u kotat. Tyto pfiznaky se ziejmé objevi, kdyz si kocka misto podani olize. Tyto
ptiznaky byly zcela vratné. Neni znamo specifické antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za iucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AA51.
4.2  Farmakodynamika

Emodepsid je semi-synteticka latka patiici do nové chemické skupiny depsipeptidi. Je Géinny proti
hlisticim (Skrkavkam a méchovcim). Emodepsid obsazeny v tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku je
ucinny proti Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme a Aelurostrongylus
abstrusus.

Pisobi stimulaci presynaptického receptoru paticiho do skupiny sekre¢nich receptorti na
neuromuskularnim uzlu, coz vede k paralyze a thynu parazitd.

Prazikvantel je pyrazinoisochinolinovy derivat G¢inny proti tasemnicim jako Dipylidium caninum,
Echinococcus multilocularis a Taenia taeniaeformis.
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Prazikvantel je rychle adsorbovan télnim povrchem parazitli a zptisobuje primarné zménu permeability
membran parazitt pro Ca?". To zapfi¢ini vazné poSkozeni téIniho krytu parazita, kontrakci a paralyzu,
naru$eni metabolismu, a nakonec vede k thynu parazita.

4.3  Farmakokinetika

Po mistni aplikaci tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku kockdm v minimalni lécebné davcee 0,14
ml/kg zivé hmotnosti byly pozorovany pramérné maximalni koncentrace v séru 32,2 + 23,9 pg
emodepsidu/l a 61,3 & 44,1 pg prazikvantelu/l. Maximalnich koncentraci bylo dosazeno za 3,2 + 2,7
dny po aplikaci u emodepsidu a za 18,7 £ 47 hodin u prazikvantelu. Obé¢ 1é¢ivé latky jsou potom
pomalu eliminovany ze séra s biologickym polo¢asem 9,2 + 3,9 dnti u emodepsidu a 4,1 + 1,5 dnti u
prazikvantelu.

Po peroralni aplikaci u potkana je emodepsid distribuovan do vSech organti. Nejvyssi koncentrace jsou
nachazeny v tukové tkani. Prevazné fekalni exkreci je vylucovan nemetabolizovany emodepsid a
hydroxyl-derivaty jako hlavni exkre¢ni produkty.

Studie u mnoha riznych druht zvitat ukazuji, Ze prazikvantel je rychle metabolizovan v jatrech.
Hlavni metabolity jsou monohydroxycyclohexyl derivaty prazikvantelu. Renalni eliminace pievazuje.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou zndmy.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni l1€Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jantarové zbarvena sklenéna lahvicka s gumovym uzavérem a trnovym adaptérem s luer- koncovkou
obsahujici 14 ml.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze emodepsid muze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni l1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.
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7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/054/017

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27/07/2005.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Profender 15 mg/3 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro malé psy

Profender 50 mg/10 mg tablety s fizenym uvolnovanim pro stiedni psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro velké psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje:

Lécivé latky:
Emodepsidum Praziquantelum
Profender tablety pro malé psy 3 mg 15 mg
Profender tablety pro stiedni psy 10 mg 50 mg
Profender tablety pro velké psy 30 mg 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Hydrogenfosfore¢nan vépenaty, bezvody
Mikrokrystalicka celulosa

Koloidni bezvody oxid kiemiCity

Sodn3 sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Povidon

Um¢l¢ aroma hovéziho masa

Hnéda tableta ve tvaru kosti s délici ryhou na kazdé strané.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Pro psy infikované nebo ohroZené smiSenymi parazitarnimi infekcemi hlistic a tasemnic nasledujicich
druh:

Hlistice (nematoda)

Toxocara canis (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)
Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni stadia a L4)
Ancylostoma caninum (dospélci, juvenilni stadia)
Uncinaria stenocephala (dospélci, juvenilni stadia)
Trichuris vulpis (dospélci, juvenilni stadia a L4)

Tasemnice (cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (dospélci, juvenilni stadia)
Echinococcus granulosus (dospélci, juvenilni stadia)
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3.3 Kontraindikace

Nepodavat sténatim mladsim 12 tydnt nebo vazicim méné nez 1 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik miize vzniknout po astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku infekce
na zékladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Moznost, ze dal$i zvitata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce oblych a plochych
¢ervu, by méla byt zvazena a tato zvifata by méla byt v piipadé potieby oSetiena vhodnym veterinarnim
lé¢ivym pripravkem.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Podavejte pouze pstim nala¢no. Napiiklad: hladovka v pribéhu noci pfi podani tablety psovi rano.
Zadné krmivo se nedoporucuje podat do 4 hodin po podani.

Pti infekci D. caninum je vhodné zvazit soucasna opatifeni proti mezihostitelim , jako jsou blechy a
v&i, pro prevenci reinfekce.

Nebyly provadény zadné studie, které by zahrnovaly vyrazng oslabené jedince nebo pacienty se
zavaznym postizenim funkce jater ¢i ledvin. Proto by mél byt tento veterinarni 1éCivy ptipravek u
takovych zvitat pouzit pouze po zvazeni prospéchu a rizika oSetfujicim veterinarnim 1ékafem.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Z diivodu dodrzovani hygienickych zasad si po podani tablety psovi umyjte ruce. V ptipadech
nahodného poziti, obzvlasté u déti, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Echinokokoéza predstavuje zdravotni riziko pro ¢loveka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s
povinnym hlasenim Svétové organizace pro zdravi zvitat (OIE), musi byt dodrzovany specifické
postupy pro 1écbu a vysetfeni a pro ochranu a bezpec¢nost osob, které musi byt poskytnuty ptislusnymi
urady.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzécné Poruchy traviciho traktu® (napi. hypersalivace, zvraceni,
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | prijem)?
v&etné ojedinélych hlasenti): Neurologické poruchy!? (napt. ties, inkoordinace)2,

Kiege®
Poruchy chovani (napt. hyperaktivita)
Anorexie, letargie, ulehnuti, hypertermie.
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! Pfechodné a mirné.
2V t&chto pifpadech vedlo k ptiznakiim nedodrzeni hladovky.

vvvvvv

a australskych pasteveckych psti. Neni znamo specifické antidotum.

HI4seni nezaddoucich ucinkt je dilezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Sou¢asné podani s jinymi latkami, které jsou inhibitory
nebo substraty P-glykoproteint (napiiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym Iékovym interakcim.

Potencialni klinické nésledky takovych interakci nebyly zkoumany.

3.9 Cesty podani a davkovani
Davkovani a lécebné schéma

Minimalni doporucené davky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou 1 mg emodepsidu /kg zivé
hmotnosti a 5 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti podle uvedené tabulky.

Jednorazova lécebna aplikace je cinna.

Hmotnost Pocet tablet s Fizenym uvoliiovanim pro
[ka] malé psy stiedni psy velké psy
1 52=3kg 1iﬁ:10kg 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

Zpusob podani
Peroralni podani u psti od 12 tydna stafi a hmotnosti nad 1 kg. Veterindrni 1é¢ivy pfipravek ma
masovou prichut’ a psi je obvykle dobfe pfijimaji bez dalsiho krmiva.

Podavejte pouze psiim nala¢no. Napiiklad: hladovka v prib&hu noci pii podani tablety psovi rano.
Zadné krmivo se nedoporucuje podat do 4 hodin po podani.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
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Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejptesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvitata
maji byt 1é¢ena hromadné, mély by byt vytvofeny pfiméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim

a4

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku v pétindsobku doporucené davky byly zaznamenany
prechodné tfesy svalstva, nekoordinované pohyby a skli¢enost. U mdr1 mutantnich kolii (-/-) je hranice
bezpecnosti nizsi nez u obvyklé populace psii a obcas je pozorovan mirny pfechodny tfes svalstva a
ataxie po podani dvojnasobku doporuc¢ené davky u psti nalacno, jak je doporuceno.

Pfiznaky samy vymizely bez jakékoli 1écby. Krmeni mize zvysit vyskyt a intenzitu téchto ptiznaki
ptedavkovani a nékdy mtze dojit i ke zvraceni.

Specificka antidota nejsou znama.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP52AA51.
4.2  Farmakodynamika

Emodepsid je semi-synteticka latka patiici do nové chemické skupiny depsipeptidd. Je u¢inny proti
hlisticim (Skrkavkam, tenkohlavctim a méchovcim). Emodepsid obsazeny v tomto veterindrnim
1é¢ivém piipravku je G¢inny proti Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala a Trichuris vulpis.

Pisobi stimulaci presynaptického receptoru patiiciho do skupiny sekre¢nich receptorti na
neuromuskularnim uzlu, coz vede k paralyze a Uhynu parazitu.

Prazikvantel je pyrazinoisochinolinovy derivat G¢inny proti tasemnicim jako Dipylidium caninum,
Taenia spp., Echinococcus multilocularis a Echinococcus granulosus.
Prazikvantel je rychle adsorbovan t€lnim povrchem paraziti a zptisobuje primarné zménu permeability

%

kontrakci a paralyzu, naruS$eni metabolismu a nakonec vede k Uhynu parazita.
4.3  Farmakokinetika

Po podani 1,5 mg emodepsidu a 7,5 mg prazikvantelu na kg Zivé hmotnosti byly zaznamenany
maximalni plazmatické koncentrace (geometricky pramér) 47 ug emodepsidu /1 a 593 pg
prazikvantelu /1. Maximalni koncentrace byly u obou latek dosazeny 2 hodiny po aplikaci. Obg G¢inné
latky z plazmy vymizely s biologickym polo¢asem 1,4 - 1,7 hodin.

Po peroralni aplikaci u potkana je emodepsid distribuovan do vSech organti. Nejvyssi koncentrace jsou
nachazeny v tukové tkani. Nemetabolizovany emodepsid a hydroxyl-derivaty jsou hlavnimi
exkre¢nimi produkty. Exkrece emodepsidu nebyla zkouméana u psi.

Studie u mnoha riznych druhi zvifat ukazuji, ze prazikvantel je rychle metabolizovan v jatrech.
Hlavni metabolity jsou monohydroxycyclohexyl derivaty prazikvantelu. Renalni exkrece metabolitt
prevazuje.
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5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonové krabicka obsahujici blistry s hlinikovou folii. Velikosti baleni:

Profender 15 ma/3 mg tablety pro malé psy

- 2 tablety s fizenym uvoliiovanim (1 blistr)

- 4 tablety s fizenym uvoliiovanim (1 blistr)

- 10 tablet s tfizenym uvolfiovanim (1 blistr)

- 24 tablet s fizenym uvoliiovanim (3 blistry po 8 tabletach)
- 50 tablet s fizenym uvoliiovanim (5 blistrt po 10 tabletach)

Profender 50 mg/10 mg tablety pro stfedni psy

- 2 tablety s fizenym uvoliovanim (1 blistr)

- 4 tablety s fizenym uvoliiovanim (1 blistr)

- 6 tablet s fizenym uvoliovanim (1 blistr)

- 24 tablet s fizenym uvolfiovanim (4 blistry po 6 tabletach)

- 102 tablet s fizenym uvoliiovanim (17 blistr po 6 tabletach)

Profender 150 mg/30 mg tablety pro velké psy

- 2 tablety s fizenym uvoliovanim (1 blistr)

- 4 tablety s fizenym uvoliiovanim (1 blistr)

- 24 tablet s fizenym uvoltiovanim (6 blistri po 4 tabletach)
- 52 tablet s fizenym uvoliovanim (13 blistri po 4 tabletach)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze emodepsid muze byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.
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6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/054/018 - 031

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum registrace: 27/07/2005.

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Profender spot-on, roztok pro malé kocky
Kartonova krabic¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 30 mg/7,5 mg roztok spot-on

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,35 ml obsahuje:
7,5 mg Emodepsidum, 30 mg Praziquantelum

3. VELIKOST BALENI

2 pipety
4 pipety
12 pipet
20 pipet
40 pipet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Malé kocky

>0,5kg—-2,5kg

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podéni nakapanim na ktizi - spot-on
Pouze pro vnéjsi podani.

{

*
[}

(

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

114. REGISTRACNI CiSLA

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Profender spot-on, roztok pro stfedni ko¢ky
Kartonova krabic¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 60 mg/15 mg roztok spot-on

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,70 ml obsahuje:
15 mg Emodepsidum, 60 mg Praziquantelum

3. VELIKOST BALENI

2 pipety
4 pipety
12 pipet
20 pipet
40 pipet
80 pipet

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Stredni kocky

>25kg-5kg

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podani nakapanim na kdzi - spot-on.
Pouze pro vné&jsi podani.

Y 4

& ¥

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

[14. REGISTRACNI CiSLA

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Profender spot-on, roztok pro velké kocky
Kartonova krabi¢ka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 96 mg/24 mg roztok spot-on

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 1,12 ml obsahuje:
24 mg Emodepsidum, 96 mg Praziquantelum

3. VELIKOST BALENI

2 pipety
4 pipety
12 pipet
20 pipet
40 pipet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Velké kocky

>5kg-8Kkg

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podani nakapanim na kazi - spot-on.
Pouze pro vné&jsi podani.

Y 4

o ¥

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoguinol S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Profender spot-on, roztok pro koc¢ky
Kartonova krabic¢ka, vicedavkova lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml roztok spot-on

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

21,4 mg Emodepsidum, 85,8 mg Praziquantelum

3. VELIKOST BALENI

14 ml

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Podani nakapanim na kuzi - spot-on.
Pouze pro vné&jsi podani.

4

*
3

(

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mésicil.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/05/054/017

15.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Profender roztok pro nakapani na kiazi
Etiketa na pipeté

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Vetoquinol logo
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Profender roztok pro nakapani na kiizi pro ko¢ky
Etiketa na lahvicce

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender roztok spot-on pro kocky

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

21,4 mg Emodepsidum, 85,8 mg Praziquantelum

14 ml

3. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni pouZijte do................ {misto k uvedeni data}

Vetoquinol logo
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Profender spot-on, roztok pro ko¢ky
Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Vetoquinol logo
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Profender 15 mg/3 mg tablety pro malé psy
Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 15 mg/3 mg tablety s fizenym uvolfiovanim

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3 mg Emodepsidum, 15 mg Praziquantelum

3. VELIKOST BALENI

2 tablety s fizenym uvolfiovanim
4 tablety s tizenym uvoliiovanim
10 tablet s fizenym uvoliiovanim
24 tablet s fizenym uvoliiovanim
50 tablet s fizenym uvoliiovanim

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

tal

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

1 tableta = 3 kg

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

114. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/05/054/018 2 tablety s fizenym uvoliovanim
EU/2/05/054/019 4 tablety s fizenym uvoliovanim
EU/2/05/054/020 10 tablet s fizenym uvoliiovanim
EU/2/05/054/021 24 tablet s fizenym uvolhovanim
EU/2/05/054/022 50 tablet s fizenym uvoliovanim

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Profender 50 mg/10 mg tablety pro stiredni psy
Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 50 mg/10 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg Emodepsidum, 50 mg Praziquantelum.

3. VELIKOST BALENI

2 tablety s fizenym uvolfiovanim
4 tablety s tizenym uvoliiovanim
6 tablet s fizenym uvoliovanim
24 tablet s fizenym uvolfiovanim
102 tablet s fizenym uvoliiovanim

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

tal

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

1 tableta = 10 kg

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

114. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/05/054/023 2 tablety s fizenym uvoliovanim
EU/2/05/054/024 4 tablety s fizenym uvoliovanim
EU/2/05/054/025 6 tablet s fizenym uvoliovanim
EU/2/05/054/026 24 tablet s fizenym uvolhovanim
EU/2/05/054/027 102 tablet s fizenym uvolfiovanim

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Profender 150 mg/30 mg tablety pro velké psy
Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

30 mg Emodepsidum, 150 mg Praziguantelum

3. VELIKOST BALENI

2 tablety s fizenym uvoliiovanim
4 tablety s tizenym uvoliiovanim
24 tablet s fizenym uvolfiovanim
52 tablet s fizenym uvoliiovanim

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

tad

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

1 tableta = 30 kg

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoguinol S.A.

14. REGISTRACNI CIiSLA

EU/2/05/054/028 2 tablety s fizenym uvolhovanim
EU/2/05/054/029 4 tablety s fizenym uvolhovanim
EU/2/05/054/030 24 tablet s fizenym uvoliovanim
EU/2/05/054/031 52 tablet s fizenym uvoliovanim

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Profender tablety pro psy
Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender tablety pro malé psy
Profender tablety pro stiedni psy
Profender tablety pro velké psy

¢ 1

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Vetoquinol logo
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B. PRIBALOVA INFORMACE

M



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Profender 30 mg / 7,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on, pro malé kocky
Profender 60 mg / 15 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on, pro stiedni kocky
Profender 96 mg / 24 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on, pro velké kocky
2. SloZeni

Lécivé latky:

Kazdy ml obsahuje:
21,4 mg Emodepsidum a 85,8 mg Praziquantelum.

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Objem Emodepsidum | Praziquantelum

Profender pro malé kocky 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(=20,5-2,5kg)
Profender pro stfedni kocky 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender pro velké kocky 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) ............ 5,4 mg/ml

Ciry nahn&dly roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

4, Indikace pro pouZziti

Pro kocky infikované nebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi hlistic a tasemnic a plicnivek
nasledujicich druhu:

Hlistice (nematoda)

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stadium L3) — 1écba kocek béhem pozdni biezosti s cilem zabranit
laktogennimu pfenosu na mlade

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni a L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni a L4)

Tasemnice (cestoda)

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadia)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)
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Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (dospélci)

5. Kontraindikace
Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnli nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na né€kterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Samponovani nebo ponoieni zvifete do vody po osetfeni miize snizit i€innost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. OSetfend zvifata by proto neméla byt koupéana do zaschnuti roztoku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni uc¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Moznost, ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce hlistic, tasemnic a
plicnivek, by méla byt zvdZena a tato zvifata by méla byt v pfipad€ potieby oSetfena vhodnym
veterinarnim lécivym piipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Aplikujte pouze na povrch kiiZze a na neporusenou kizi. Nepodavejte peroralné nebo parenteralng.

Zabrarite oSetfené kocce nebo jingym kockam v domacnosti, aby olizovaly misto podani, dokud je

vihke.

Neni dostatek zkuSenosti s uzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvitat nemocnych a oslabenych,
proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzit pouze po zvazeni prospéchu a rizika pro tato
zvifata.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Nekuite, nejezte a nepijte pii aplikaci ptipravku.

Zabratite pfimému kontaktu s mistem podani, dokud je vlhké. Zamezte kontaktu déti s oSetfenym
zvifetem b&hem tohoto Casu.

Po aplikaci si diikladn€ umyjte ruce.

V ptipadé nahodného politi kiize umyjte misto okamzité mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i je okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pfipravek ndhodné pozien, vyhledejte okamzité
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pfi spanku) s oSetfenymi
kockami béhem prvnich 24 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Echinokokoéza predstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokoko6za je onemocnéni s povinnym
hlasenim OIE, musi byt dodrZzovany specifické postupy pro 1é¢bu a vysetfeni a pro ochranu a
bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty kompetentnimi ufady.

Dalsi opatieni:
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Rozpoustédlo pritomné v tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku mize vytvorit skvrny na nékterych
materialech, mezi které patii kiize, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte, az misto podani
uschne pfed umoznénim kontaktu s takovymi materialy.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Souc¢asné podani s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky,
které jsou inhibitory nebo substraty P-glykoproteini (napiiklad ivermektin a ostatni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin) mtize vést k farmakokinetickym 1ékovym
interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

Predévkovani:

Slinéni, zvraceni a neurologické piiznaky (tfes) byly pozorovany ptileZitostné, kdyz byl veterinarni
lécivy ptipravek aplikovan v 10nasobku doporucené davky u dospélych kocek a v Snasobku
doporucené davky u kotat. Tyto pfiznaky se ziejmé objevi, kdyz si kocka misto podani olize. Tyto
ptiznaky byly zcela vratné.

Neni zndmo specifické antidotum.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou zndmy.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:
Velmi vzacné Neurologické poruchy®?® (ataxie'?3 (inkoordinace),
¥ral,2,3
(<1 zvife / 10 000 ofetienych zvitat, | T¢5 )
véetné ojedinélych hlasent): Hypersalivace®, zvraceni® a prijem?®

Alopecie v mist& podani? (ztrata srsti), pruritus v misté
podani (svédéni), zanét v misté podani

Poruchy chovani (hyperaktivita, Uzkost, vokalizace)

Anorexie, letargie

1 Mirné.

2 Pfechodné.

% Pfedpoklada se, Ze tyto Gi¢inky jsou nasledkem nahodného olizani mista podani kockou ihned po
oSetfeni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékaie. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inku: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Roztok pro nakapani na kizi - spot-on.
Pouze pro vnéjsi podani.
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Davkovani a lécebné schéma
Minimalni doporuc¢ené davky jsou 3 mg emodepsidu /kg zivé hmotnosti a 12 mg prazikvantelu /kg
zivé hmotnosti, coz odpovida 0,14 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/kg Zivé hmotnosti (z. hm.).

Hmotnost Pouzita velikost pipety Objem [ml] Emodepsid Prazikvantel
kocky [mg/kg Z.hm.] | [mg/kg Z.hm.]
[ka]
>0,5-2,5 | Profender pro malé kocky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 - 60
>25-5 Profender pro stfedni ko¢ky | 0,70 (1 pipeta) 3-6 12 -24
>5-8 Profender pro velké kocky 1,12 (1 pipeta) 3-48 12 -19,2
>8 pouzijte vhodnou kombinaci pipet

Jednorazova 1é¢ebna aplikace je ucinna k 1é¢bé€ infestaci hlisticemi a tasemnicemi.

K 1é¢b¢ kocek s cilem zabranit laktogennimu pienosu Toxocara cati (L3 larvy) na mladg, je uc¢inné
jedno oSetieni podané jednorazové piiblizné sedm dni pied o¢ekavanym vrhem.

Proti plicnivce Aelurostrongylus abstrusus jsou u¢inna dvé osetieni podana s odstupem dvou tydnd.

9. Informace o spravném podavani

Vyjmeéte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otocéte, sejméte a pouzijte
opacnou stranu uzaveéru k poruseni tésnéni.

Rozhriite srst na krku pfi bazi hlavy kocky tak, aby byla viditelna kiize. Spicku pipety pfilozte na kizi
a aplikujte obsah pfimo na ktizi nékolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje
moznost koCky olizat ptipravek. Aplikujte pouze na povrch kiiZze a na neporusenou kizi.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvifata
maji byt lécena hromadné, mély by byt vytvofeny pfiméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim
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10. Ochranné lhiity
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Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid mtize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/05/054/001-016

Bil¢é polypropylenové pipety s uzavéry v hlinikovych blistrech.

Blistry v kartonové krabi¢ce obsahujici 2, 4, 12, 20 nebo 40 pipet s jednotlivou davkou (0,35 ml).
Blistry v kartonove krabi¢ce obsahujici 2, 4, 12, 20, 40 nebo 80 pipet s jednotlivou davkou (0,70 ml).
Blistry v kartonove krabi¢ce obsahujici 2, 4, 12, 20 nebo 40 pipet s jednotlivou davkou (1,12 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/YYYY}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol S.A.

46


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

Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,

Polsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky:

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

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka bbarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Tem: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo nameésti 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
Vetoguinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 79740

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlrada

BAPEAAX AE. Xnuikd kot Atoryvootikd
EXevbBepiag 4, Knpiowd EL-14564

EXLada

TnA: +30 210 52 81900

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tel/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tél: +33 384 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
GuRhausstralie 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10
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Espafia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa |

ES-28108 Madrid
Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 384 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 E8W5 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.l.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzdw 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

Romaéania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.0.0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvagka

Tel: + 38513017 011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elainlaakkeet
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: +33 384 62 55 55
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro kocky

2. SloZeni

Lécivé latky:
Kazdy ml obsahuje:
21,4 mg emodepsidum a 85,8 mg praziquantelum.

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320) ............ 5,4 mg/ml

Ciry nahnédly roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

4, Indikace pro pouziti

Pro kocky infikované nebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi hlistic a tasemnic a plicnivek
nasledujicich druhti:

Hlistice (nematoda)

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stadium L3) — 1é¢ba koc¢ek béhem pozdni biezosti s cilem zabranit
laktogennimu pfenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni a L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni a L4)

Tasemnice (cestoda)

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadia)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (dospélci)

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kot’at mladsich 8 tydnt nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Samponovani nebo ponoieni zvifete do vody po oSetieni mlize snizit G¢innost veterinarniho 1é¢ivého
piipravku. OSetfena zvifata by proto nem¢la byt koupana do zaschnuti roztoku.
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Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik miize vzniknout po Castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni t¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat¢zi nebo na riziku infekce
na zékladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Moznost, ze dal$i zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce hlistic, tasemnic a
plicnivek, by méla byt zvazena a tato zvifata by méla byt v pfipadé potieby osetfena vhodnym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:
Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou ktzi. Nepodavejte peroralné nebo parenteralné.

Zabratite oSetfené ko¢ce nebo jingm kockam v domdacnosti, aby olizovaly misto podani, dokud je
vihké.

Neni dostatek zkusenosti s uzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku u zvifat nemocnych a oslabenych,
proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzit pouze po zvazeni prospéchu a rizika pro tato
zvitata.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Nekuite, nejezte a nepijte pii aplikaci ptipravku.

Zabrarite pifimému kontaktu s mistem podani, dokud je vlhké. Zamezte kontaktu déti s oSetfenym
zvitetem béhem tohoto Casu.

Po aplikaci si dikladn¢ umyjte ruce.

V ptipadé€ ndhodného politi kiize umyjte misto okamzité¢ mydlem a vodou.

V ptipadé nahodného zasaZeni o¢i je okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pripravek nahodné pozien, vyhledejte okamzité
lékatskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pfi spanku) s oSetienymi
kockami béhem prvnich 24 hodin po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Echinokokoéza ptedstavuje riziko pro ¢loveéka. Protoze echinokokoza je onemocnéni s povinnym
hlagenim OIE, musi byt dodrzovany specifické postupy pro 1é¢bu a vysetieni a pro ochranu a
bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty kompetentnimi trady.

Dalsi opatieni:

Rozpoustedlo pritomné v tomto veterinarnim lécivém pripravku miize vytvofit skvrny na nékterych
materialech, mezi které patii kiize, latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte, az misto podani
uschne pfed umoznénim kontaktu s takovymi materialy.

Btezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Sou¢asné podani s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky,
které jsou inhibitory nebo substraty P-glykoproteint (naptiklad ivermektin a ostatni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin) mtize vést k farmakokinetickym lékovym
interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

Piedavkovani:
Slinéni, zvraceni a neurologické ptiznaky (tfes) byly pozorovany piilezitostné, kdyz byl veterinarni
1écivy ptipravek aplikovan v 10nasobku doporuc¢ené davky u dospélych kocek a v Snasobku
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doporucené davky u kot’at. Tyto pfiznaky se ziejmé objevi, kdyz si ko¢ka misto podani olize. Tyto
ptiznaky byly zcela vratné.
Neni zndmo specifické antidotum.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:
Velmi vzacné Neurologické poruchy?® (ataxie'?? (inkoordinace),
¥aol2,3
(<1 zvife / 10 000 ofetienych zvitat, | T¢5 )
véetné ojedinélych hlaseni): Hypersalivace®, zvraceni® a prijem?®

Alopecie v misté podani? (ztrata srsti), pruritus v misté
podani (svédéni), zanét v misté podani

Poruchy chovani (hyperaktivita, Uzkost, vokalizace)
Anorexie, letargie

1 Mirné.

2 Pfechodné.

% Piedpoklada se, Ze tyto ic¢inky jsou nasledkem nahodného olizani mista podani kockou ihned po
oSetfeni.

HI4seni nezaddoucich ucinkt je dillezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku: {Udaje o ndrodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Roztok pro nakapani na kazi - spot-on.
Pouze pro vnéjsi podani.

Davkovani a lecebné schéma
Minimalni doporucené davky jsou 3 mg emodepsidu /kg zivé hmotnosti a 12 mg prazikvantelu /kg
zivé hmotnosti, coz odpovida 0,14 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/kg Zivé hmotnosti (z.hm.).

Ptesnou davku vypocitejte podle individualni zivé hmotnosti nebo pouzijte nasledujici objemy davek
doporucené pro rizné hmotnostni kategorie:

Hmotnost Objem Emodepsid Prazikvantel
kolky [mi]
[kal [mg] [mg/kg [mg] [mg/kg
Z.hm.| Z.hm.]
>05-25 0,35 75 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 pouzijte vhodnou kombinaci objemil

Jednorazova 1é¢ebna aplikace je ucinna k 1é¢bé infestaci hlisticemi a tasemnicemi.
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K 1é¢bé kocek s cilem zabranit laktogennimu pfenosu Toxocara cati (L3 larvy) na mladg, je acinné
jedno oSetieni podané jednorazové piiblizné sedm dni pied o¢ekavanym vrhem.

Proti plicnivce Aelurostrongylus abstrusus jsou u¢inna dvé osetieni podana s odstupem dvou tydnd.

9. Informace o spravném podavani

Vezméte adapter, odstrafite ochranny obal z trnu a vsuiite trn do stiedni ¢asti zatky (1). Odstrarite
Sroubovaci Kryt (2). Vezméte standardni jednordzovou 1 ml stiikacku s luer-koncovkou a zaved'te ji do
adaptéru (3). Potom pievrat'te lahvicku dnem vzhiiru a odeberte potiebny objem (4). Po pouziti
nasad’te zpét Sroubovaci kryt. Rozhriite srst na krku pii bazi hlavy ko¢ky tak, aby byla viditelna kize.
Spicku stifkacky piilozte na kiizi a aplikujte obsah pfimo na kizi (5).

Naneseni na bazi hlavy minimalizuje moznost kocky olizat ptipravek. Aplikujte pouze na povrch ktize
a na neporusenou kizi.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvitata
maji byt lécena hromadné, mély by byt vytvoreny priméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze emodepsid muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.
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O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo Iékarnikem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/05/054/017

Lahvicka z jantarového skla s gumovou zatkou a mikrohrotem s luerovou koncovkou obsahujici 14
ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/YYYY}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkia
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetogquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Polsko

Mistni zastupcei a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci G€inky:

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
Peny6.anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.|
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600

53


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

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo nameésti 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
Vetoguinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 79740

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EArada

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

EXLada
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa |

ES-28108 Madrid
Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 384 625555

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

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: +33 384 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
GuRBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorz6w Wielkopolski
Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: +3851 3017 011
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Island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

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

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA El4inlaikkeet
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: +33 384 62 55 55
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Profender 15 mg/3 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro malé psy
Profender 50 mg/10 mg tablety s fizenym uvolnovanim pro stiedni psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro velké psy

2. Slozeni

Kazda tableta s fizenym uvolnovanim obsahuje:

Emodepsidum Praziquantelum
Profender tablety pro malé psy 3 mg 15 mg
Profender tablety pro stfedni psy 10 mg 50 mg
Profender tablety pro velké psy 30 mg 150 mg

Hnéda tableta ve tvaru kosti s délici ryhou na kazdé stran€.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4, Indikace pro pouZziti

Pro psy trpici nebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi oblych a plochych cervii
nasledujicich druht:

Obli ¢ervi (nematoda)

Toxocara canis (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)
Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni stadia a L4)
Ancylostoma caninum (dospélci, juvenilni stadia)
Uncinaria stenocephala (dospélci, juvenilni stadia)
Trichuris vulpis (dospélci, juvenilni stadia a L4)

Plosi éervi (cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (dospélci, juvenilni stadia)
Echinococcus granulosus (dospélci, juvenilni stadia)

o Kontraindikace

Nepodavat sténatim mladsim nez 12 tydnd nebo vazicim méné nez 1 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1éc¢ivé latky nebo na nekterou z pomocnych latek.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik miize vzniknout po astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téZze skupiny.
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Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat¢zi nebo na riziku infekce
na zékladé jeho epidemiologickych informact, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Moznost, ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce oblych a plochych
cervl, by méla byt zvézena a tato zvitata by méla byt v pfipad¢€ potieby osetfena vhodnym veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Podavejte pouze pstim nala¢no. Napiiklad:

hladovka v priib&hu noci pii podani tablety psovi rano. Zadné krmivo se nedoporuéuje podat do 4
hodin po podani.

Pii infekci D. caninum je vhodné zvazit soucasna opatieni proti mezihostitelim , jako jsou blechy a
v§i, pro prevenci reinfekce.

Nebyly provadény zadné studie, které by zahrnovaly vyrazné¢ oslabené jedince nebo pacienty se
zavaznym postiZzenim funkce jater ¢i ledvin. Proto by m¢l byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek u
takovych zvifat pouZit pouze po zvazeni prospéchu a rizika osetfujicim veterinarnim lékatrem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Z divodu dodrzovani hygienickych zasad si po podani tablety psovi umyjte ruce. V ptipadech
nahodného poziti, obzvlasté u déti, vyhledejte okamzité 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Echinokokoéza predstavuje zdravotni riziko pro ¢loveka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s
povinnym hlasenim Svétové organizace pro zdravi zvitat (OIE), musi byt dodrzovany specifické
postupy pro 1é¢bu a vysetfeni a pro ochranu a bezpe¢nost osob, které musi byt poskytnuty prislusnymi
ufady.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1&é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Sou¢asné podani s jinymi latkami, které jsou inhibitory
nebo substraty P-glykoproteinti (napiiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym lékovym interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

Predavkovani:

Ptechodné tfesy svalstva, nekoordinované pohyby a skli¢enost byly pozorovany az po Snasobném
prekroceni doporuc¢ené davky. U mdrl mutantnich kolii (-/-) je hranice bezpe¢nosti niz$i nez u
obvyklé populace pst a ob¢as je pozorovan mirny prechodny tes svalstva a ataxie po podani
dvojnasobku doporucené davky u pst nalacno, jak je doporuceno.

Ptiznaky samy vymizely bez jakékoli 1é¢by. Krmeni miize zvysit vyskyt a intenzitu t€chto pfiznak
piedavkovani a nékdy muze dojit i ke zvraceni.

Specificka antidota nejsou zndma.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znédmy.

7. Nezadouci ucinky
Psi:

57



Velmi vzacné Poruchy traviciho traktu® (napt. hypersalivace, zvraceni,
(<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | prijem)*

véetné ojedinélych hlasent): Neurologické poruchy®? (napf. tes, inkoordinace)'?,
Kiege®

Poruchy chovéni (napt. hyperaktivita)

Anorexie, letargie, ulehnuti, hypertermie.

! Pfechodné a mirné.

2V t&chto pifpadech vedlo k piiznakiim nedodrzeni hladovky.

% Neurologické poruchy mohou byt mnohem vazné&jsi u mdr 1 mutantnich (-/-) kolii, eltii
a australskych pasteveckych psti. Neni znamo specifické antidotum.

HI4seni nezddoucich ucinkd je dilezité. Umozniuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu

zastupci s vyuzitim kontaktnich tidajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinku: {Udaje o ndrodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani u psti od 12 tydnti, vazicich minimalné 1 kg.

Minimalni doporuéené davky veterinarniho 1é¢ivého piipravku jsou 1 mg emodepsidu /kg zivé
hmotnosti a 5 mg prazikvantelu / kg zivé hmotnosti, podle uvedené tabulky.

Jednorazova lécebna aplikace je icinna.

Hmotnost Pocet tablet s Fizenym uvoliiovanim pro
[kd] malé psy stiedni psy velké psy
1 52=3kg 1iﬁzlokg 1%5:301@
1-15 Yo
>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
2l Informace o spravném podavani

Veterinarni 1éCivy ptipravek ma masovou prichut’ a psi je obvykle dobfe pfijimaji bez dalsiho krmiva.
Podavejte pouze pstim nalacno. Naptiklad: hladovka v pribéhu noci pfi podéni tablety psovi rano.
Zadné krmivo se nedoporucuje podat do 4 hodin po podani.

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
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Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvifata
maji byt lé¢ena hromadné, mély by byt vytvofeny priméfené homogenni skupiny a vSem zvifatim

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
nebo blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid mize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/05/054/018-031
Velikosti baleni:

Profender 15 ma/3 mg tablety pro malé psy

- 2 tablety s fizenym uvolfiovanim (1 blistr)

- 4 tablety s fizenym uvoliiovanim (1 blistr)

- 10 tablet s fizenym uvolnovanim (1 blistr)

- 24 tablet s fizenym uvolnovanim (3 blistry po 8 tabletach)
- 50 tablet s fizenym uvoliiovanim (5 blistrti po 10 tabletach)

Profender 50 mg/10 mg tablety pro stfedni psy

- 2 tablety s fizenym uvolfiovanim (1 blistr)
- 4 tablety s fizenym uvoliiovanim (1 blistr)
6 tablet s fizenym uvoliiovanim (1 blistr)
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- 24 tablet s fizenym uvoltiovanim (4 blistry po 6 tabletach)
- 102 tablet s fizenym uvoliiovanim (17 blistr po 6 tabletach)

Profender 150 mg/30 mg tablety pro velké psy

2 tablety s fizenym uvolfiovanim (1 blistr)

4 tablety s fizenym uvoliiovanim (1 blistr)

24 tablet s fizenym uvolfiovanim (6 blistri po 4 tabletach)
52 tablet s fizenym uvoliiovanim (13 blistri po 4 tabletach)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize p¥ibalové informace
{MM/YYYY}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci Gcinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoguinol NV/SA 0U Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny6.anka 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
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Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning

TIf: +45 96 81 40 00
Deutschland
Vetoguinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 7974 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

E)\LGoa

BAPEAAX A.E. Xnuikd kot Aloryvootikd
EXevbBepiag 4, Knopiowd EL-14564

EALGSO

TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 384 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

Island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Malta

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

Tél: +33 384 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
GuBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzdéw 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

Romaéania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: +3851 3017 011

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

Tel: + 420 703 147 085
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Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elainlaakkeet
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: +33 384 62 55 55
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