PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender 30 mg/7,5 mg spot-on roztok pre malé macky
Profender 60 mg/15 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké macky
Profender 96 mg/24 mg spot-on roztok pre vel'ké macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U&inné latky:

Kazdy ml obsahuje 21,4 mg/ml emodepsid a 85,8 mg/ml prazikvantel.

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Objem Emodepsid Prazikvantel
pipety
Profender pre malé macky 0,35 ml 7,5mg 30mg
(0,5 -2,5Kkg)
Profender pre stredne vel'ké 0,70 ml 15mg 60 mg
macky
(>2,5-5Kkg)
Profender pre vel’ké macky 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho
lieku

Butylhydroxyanizol (E320)

5,4 mg/ml

Izopropylidenglycerol

Kyselina mlie¢na

Ciry zIty az hnedy roztok.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Pre macky trpiace alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami spdsobenymi oblymi
¢ervami, plochymi ¢ervami a pl'tcnymi ¢ervami nasledujucich druhov:

Oblé gervy (nematody)

Toxocara cati (zrelé, nezrelé a larvalne L3 a L4 §tadia)




Toxocara cati (larvalne L3 $tadium) - lie¢ba maciek v neskorom $tadiu gravidity, aby sa zabranilo
prenosu laktogénnou cestou na potomstvo

Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne L4 $tadia)

Ancylostoma tubaeforme (zrelé, nezrelé a larvalne L4 stadia)

Ploché cervy (cestody)

Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé $tadia)
Taenia taeniaeformis (zrelé stadia)
Echinococcus multilocularis (zrelé stadia)

Plicne cervy
Aelurostrongylus abstrusus (zrelé stadia).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri maciatkach do 8 tyzdiiov veku a vaziacich menej ako 0,5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Sampoénovanie alebo ponorenie zvierata do vody bezprostredne po aplikacii méoze znizit' uinnost
veterindrneho lieku. Lie¢ené zvierata sa nesmu kuapat’, pokial’ podany roztok na kozi nezaschne.

Na niektoré skupiny antihelmintik sa méze u parazitov vyvinuat’ rezistencia, najma po ¢astom a
opakovanom pouziti antihelmintika tej istej skupiny.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest' k znizeniu u€innosti. Rozhodnutie pouzit’ liek by
malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a zat'’aze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti, pre kazdé jednotlivé zviera.

Mala by sa zvazit’ moznost, ze d’alSie zvierata v tej istej domacnosti mézu byt’ zdrojom opétovnej
infekcie oblymi ¢ervami, pAsomnicami a plicnymi ¢ervami a v pripade potreby by mali byt tieto
zvierata oSetrené vhodnym veterindrnym liekom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Aplikovat’ iba na povrch koze a na neporusenu kozu. Nepodavat’ peroralne a parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie osetrenou mackou alebo inymi ma¢kami v domacnosti, pokial’ je
miesto aplikacie vihke.

Skusenosti s pouzitim veterinarneho lieku pri chorych a oslabenych zvieratach su obmedzené, preto
veterinarny liek moze byt' pouzity len po zvazeni rizika a prinosu pre tieto zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatelov.

Nejest’, nepit’ a nefajéit’ pocas aplikacie lieku.

Zabranit’ priamemu kontaktu s osetrenym miestom, pokial’ je vlhké. Zabranit’ kontaktu deti

S lieCenymi zvieratami pocas tejto doby.

Po aplikécii si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ ihned’ vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, vyplachnut’ ich dékladne pridom vody.




Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade nadhodného pozitia, ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Musi sa dohliadnut’ na to, aby deti neboli v dlhodobom a intenzivnom kontakte (napriklad pri spanku)

s lieCenymi mackami prvych 24 hodin po podani lieku.

Echinokokdza predstavuje nebezpeéenstvo pre I'udi. Ked’ze echinokokdza je ochorenie podliehajuce
hlaseniu Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), konkrétne pokyny pre oSetrovanie
a naslednu starostlivost’ a pokyny na ochranu 0sob je treba ziskat’ od prislusného kompetentného Uradu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Dalsie opatrenia:
Rozpustadlo v tomto lieku moze znedistit’ niektoré materidly z koze, textilu, plastov a upravovanych
povrchov. Zabezpecit', aby miesto aplikacie bolo suché pred kontaktom s tymito povrchmi.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Velmi zriedkavé Neurologické poruchy?? (ataxial?3, trasenie'->?)
(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, | Hypersalivacia®, vracanie®, hnacka®

vratane ojedinelych hlaseni): V mieste aplikacie alopécia?, v mieste aplikacie pruritus,
v mieste aplikécie zapal

Poruchy spravania (hyperaktivita, izkost’ a vokalizacia)

Anorexia, letargia

1 Mierne

2 Prechodné

% Predpoklada sa, ze sa tieto Gi¢inky su dosledkom olizovania osetreného miesta mackou ihned po
aplikacii

Hlasenie neziaducich Wu¢inkov je dodlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekéara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zéstupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajua v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Stibezna liecba inymi veterinarnymi liekmi, ktoré su
inhibitormi P- glykoproteinovych substratov (napriklad ivermektin a iné makrocyklické laktony,
erytromycin, prednizolon a cyklosporin) moze zosilnit’” farmakokinetické liekové interakcie.
Potencialne klinické nasledky takychto interakcii neboli skimané.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie na uréené miesto.

Len na vonkajsie pouZitie.



Davkovanie a liecebnd schéma

Odporucana minimalna davka je 3 mg emodepsidu/kg zivej hmotnosti a 12 mg prazikvantelu/kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml veterinarneho lieku/kg zivej hmotnosti (Z.hm.).

Hmotnost’ Velkost’ pouzitej pipety Objem(ml) Emodepsid Prazikvantel
macky (kg) (mg/kg Z.hm.) (mg/kg Z.hm.)
>0,5-2,5 [Profender pre malé macky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 - 60
>25-5  [Profender pre stredne vel'ké 0,70 (1 pipeta) 3-6 12-24
macky
>5-8 Profender pre vel'ké macky 1,12 (1 pipeta) 3-48 12 -19,2
>8 Pouzite vhodnti kombinéciu pipiet

Pri lie¢be infekcii spdsobenych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami je G¢inna jednorazova lie¢ebna
aplikacia.

Pri lie¢be maciek, aby sa zabranilo laktogénnemu prenosu Toxocara cati (larvalne L3 stadium larvy)
na potomstvo, je u¢inna jednorazova liecba priblizne sedem dni pred ocakavanym pdrodom.

Pri placnom Cerve Aelurostrongylus abstrusus st G¢inné dve oSetrenia, v dvoch davkach s
odstupom dvoch tyzdiov.

Spbsob podania
Vybrat' jednu pipetu z obalu. Drzat’ pipetu uzdverom hore, uzaver otodit’ odstranit’ a opacnym

koncom uzaveru prepichnut’ viecko na Usti pipety.

Rozhrnut’ srst’ macky na krku pri spodnej Casti lebky tak, aby bola viditel'na koza. Prilozit’ $picku
pipety na kozu macky a niekol’kymi pevnymi stlaceniami vyprazdnit' obsah priamo na kozu.
Aplikéciou na bazu lebky sa minimalizuje schopnost’ zlizania lieku mackou.

Poddavkovanie moze viest’ k nea¢innému pouzitiu a méze podporovat’ vznik rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Ak sa

maju zvierata lie¢it’ hromadne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vSetky zvierata v

skupine by sa mali davkovat’ podl'a hmotnosti najtazsieho jedinca.

Presnost’ davkovacieho zariadenia by sa mala dokladne skontrolovat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Salivécia, vracanie a neurologické priznaky (tremor) boli pozorované prilezitostne az po 10-

nasobnom prekroéeni odporacanej davky veterinarneho lieku pri dospelych mackach a 5-nasobnom

prekroéeni odporucanej davky pri maciatkach. Tieto priznaky sa objavili nasledkom olizovania
miesta aplikacie mackou.

Tieto priznaky boli Uplne revezibilné. Nie je zname $pecifické antidotum.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veteriniarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



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

Emodepsid je semisyntetickd zlicenina patriaca do novej chemickej skupiny depsipeptidov. Je u¢inny
proti oblym cervom (Skrkavkdm a machovcom). V tomto veterindrnom lieku je emodepsid
zodpovedny za ucinnost’ proti Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, a
Aelurostrongylus abstrusus.

Posobi na neuromuskularne spojenia stimulaciou presynaptickych receptorov patriacich medzi
sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazitov.

Prazikvantel je pyrazinoisoquinolinovy derivat ucinny proti plochym ¢ervom ako su Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, a Taenia taeniaeformis. Prazikvantel sa rychlo absorbuje
cez povrch parazitov a spbsobuje primarne zmenu permeability membran parazita pre Ca*™.
Vysledkom pésobenia je tazké posSkodenie integumenta parazita, kontrakcie a paralyza, naruSenie
metabolizmu, ktoré nakoniec spésobuje smrt’ parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po aplikécii veterinarneho lieku na kozu maciek v minimalnej terapeutickej davke 0,14 ml/kg Zivej
hmotnosti, boli zaznamenané priemerné maximalne sérové koncentracie 32,2 + 23,9 pug emodepsidu/I
a 61,3 + 44,1 ug prazikvantelu/l. Maximalne koncentracie emodepsidu sa dosiahli priblizne 0 3,2 +
2,7 dni po aplikacii a prazikvantelu o 18,7447 hodin. Obe uc¢inné latky boli nasledne pomaly
eliminované zo séra s pol¢asom rozpadu 9,2 +3,9 dni pre emodepsid a 4,1 = 1,5 dni pre
prazikvantel. Pri peroralnom podani potkanom je emodepsid distribuovany do vsetkych organov.
Najvyssie koncentracie su v tuku. Prevlada vylucovanie vykalmi vo forme nezmeneného emodepsidu
a hydroxylovanych derivatov ako hlavnych produktov vylu¢ovania.

Studie na mnozstve roznych druhov ukazuju, ze prazikvantel je rychlo metabolizovany v peceni.
Hlavné metabolity su monohydroxycyclohexylové derivaty prazikvantelu. Prevldda vylucovanie
oblickami.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biele polypropylénové pipety s vieckom v hlinikovom blistri.

Blistrové balenia v kartonovej $katulke obsahujlce 2, 4, 12, 20 alebo 40 jednodavkovych pipiet
(0,35 ml).



Blistrové balenia v kartonovej Skatul’ke obsahujtce 2, 4, 12, 20, 40 alebo 80 jednodavkovych pipiet
(0,70 ml).

Blistrové balenia v kartonovej $katulke obsahujtice 2, 4, 12, 20 alebo 40 jednodavkovych pipiet
(1,22 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/05/054/001-016

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/07/2005.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[Viac —davkova fl'asa]
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U¢inné latky:
Kazdy ml obsahuje 21,4 mg/ml emodepsid a 85,8 mg/ml prazikvantel

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Butylhydroxyanizol (E320) 5,4 mg/ml

Izopropylidenglycerol

Kyselina mliecna

Ciry 7ty az hnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Pre macky trpiace alebo ohrozené zmiesanymi parazitarnymi infekciami spésobenymi oblymi ¢ervami,
plochymi ¢ervami a plicnymi ¢ervami nasledujucich druhov:

Oblé ¢ervy (nematddy)

Toxocara cati (zrelé, nezrelé a larvalne L3 a L4 stadia)

Toxocara cati (larvalne L3 $tadium) - liecba maciek v neskorom stadiu gravidity, aby sa zabrénilo
prenosu laktogénnou cestou na potomstvo

Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne L4 §tadia)

Ancylostoma tubaeforme (zrelé, nezrelé a larvalne L4 $tadia)

Ploché ¢ervy (cestddy)

Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé stadia)
Taenia taeniaeformis (zrelé stadia)
Echinococcus multilocularis (zrelé stadia)

Plicne Cervy
Aelurostrongylus abstrusus (zrelé stadia).

3.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ pri maciatkach do 8 tyzdiov veku a vaziacich menej ako 0,5 kg.



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢inneé Iatky alebo na niektord z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Sampénovanie alebo ponorenie zvierata do vody bezprostredne po aplikacii moze znizit' uéinnost’
veterinarneho lieku. Lie¢ené zvierata sa nesmu kapat’, pokial’ podany roztok na kozi nezaschne.

Na niektoré skupiny antihelmintik sa méze u parazitov vyvinuat’ rezistencia, najmé po ¢astom a
opakovanom pouziti antihelmintika tej istej skupiny.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouZzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC médze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu u¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ liek by
malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a zat'’aze alebo na riziku infekcie na zéklade jeho
epidemiologickych vlastnosti, pre kazdé jednotlivé zviera.

Mala by sa zvazit moznost, ze d’alSie zvierata v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opéitovnej
infekcie oblymi cervami, pasomnicami a plicnymi ¢ervami a v pripade potreby by mali byt tieto
zvieratd oSetrené vhodnym veterinarnym liekom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Aplikovat’ iba na povrch koze a na neporusenu kozu. Nepodavat’ peroralne a parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie osetrenou mackou alebo inymi mackami v domacnosti, pokial’ je
miesto aplikacie vihké.

Skusenosti s pouzitim veterinarneho lieku pri chorych a oslabenych zvieratdch st obmedzené, preto
veterinarny liek méze byt' pouzity len po zvazeni rizika a prinosu pre tieto zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pred pouzitim si precitajte pisomnU informéciu pre pouZzivatelov.

Nejest, nepit’ a nefajéit’ pocas aplikacie lieku.

Zabranit’ priamemu kontaktu s osetrenym miestom, pokial’ je vIhké. Zabranit’ kontaktu deti

S lieCenymi zvieratami pocas tejto doby.

Po aplikécii si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ ihned’ vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, vyplachnut’ ich dékladne pridom vody.
Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade ndhodného pozitia, ihned’ vyhladajte
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnud informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Musi sa dohliadnut’ na to, aby deti neboli v dlhodobom a intenzivnom kontakte (napriklad pri spanku)
s lieCenymi mackami prvych 24 hodin po podani lieku.

Echinokokdza predstavuje nebezpecenstvo pre T'udi. Ked'ze echinokokdza je ochorenie podliehajlce
hlaseniu Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), konkrétne pokyny pre osetrovanie a naslednd
starostlivost’ a pokyny na ochranu o0s6b je treba ziskat’ od prislusného kompetentného uradu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

Dalsie opatrenia:
Rozpustadlo v tomto lieku moze znecistit’ niektoré materidly z koze, textilu, plastov a upravovanych
povrchov. Zabezpecit', aby miesto aplikacie bolo suché pred kontaktom s tymito povrchmi.

3.6 Neziaduce ucinky



Macky:

Velmi zriedkavé Neurologické poruchy?® (ataxial?2, trasenie?°)

(< 1 zviera/10 000 lieGenych zvierat, | Hypersalivacia®, vracanie®, hnacka®

vratane ojedinelych hiasen): V mieste aplikacie alopécia?, v mieste aplikacie pruritus,
v mieste aplikacie zapal

Poruchy spravania (hyperaktivita, izkost’ a vokalizacia)

Anorexia, letargia

! Mierne

2 Prechodné

% Predpokladé sa, ze sa tieto uc¢inky su dosledkom olizovania oSetreného miesta mackou ihned’ po
aplikacii

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Subezna liecba inymi veterindrnymi liekmi, ktoré su
inhibitormi P- glykoproteinovych substratov (napriklad ivermektin a iné makrocyklické laktony,
erytromycin, prednizolén a cyklosporin) méze zosilnit' farmakokinetické liekové interakcie.
Potencialne klinické nasledky takychto interakcii neboli skimané.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie na ur¢ené miesto.

Len na vonkajsie pouzitie.

Davkovanie a liecebnd schéma

Odporacana minimalna davka je 3 mg emodepsidu/kg Zivej hmotnosti a 12 mg prazikvantelu/kg Zivej
hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml veterinarneho lieku/kg Zivej hmotnosti (z.hm.).

Pri aplikécii vypocitajte presni davku na zaklade individualnej Zivej hmotnosti, alebo pouZite
nasledujice objemy davok odporacané pre jednotlivé hmotnostné kategorie:

Hmotnost® | Objem Emodepsid Prazikvantel
macky (kg) (ml) (mg) (mg/kg Z.hm.) (mg) (mg/kg Z.hm.)
>0,5-25 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
>8 Kombinécia vhodnych objemov

Pri liecbe infekcii spésobenych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami je G¢inna jednorazova liecebna
aplikacia.
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Pri lietbe maciek, aby sa zabrénilo laktogénnemu prenosu Toxocara cati (larvalne L3 stadium larvy)
na potomstvo, je G¢inna jednorazova lie¢ba priblizne sedem dni pred ocakavanym pdrodom.

Pri plicnom ¢erve Aelurostrongylus abstrusus su téinné dve oSetrenia, v dvoch davkach s odstupom
dvoch tyzdnov.

Spdsob podania
Vybrat’ adaptér, odstranit’ ochranny kryt z hrotu a vsunut’ hrot do centrélnej casti zatky. Odstranit’

zavitovy uzéver. Zobrat' jednorazovl striekacku 1 ml s luer-zakonéenim a nasadit’ ju na adaptér.
Potom otodit’ flasu hore dnom a odobrat’ potrebny objem. Po pouziti nasadit’ zavitovy uzaver.

Rozhrnut’ srst macky na krku pri spodnej ¢asti lebky tak, aby bola viditel'na koza. Prilozit’ $pi¢ku
pipety na kozu macky a niekolkymi pevnymi stlateniami vyprazdnit' obsah priamo na kozu.
Aplikéciou na bazu lebky sa minimalizuje schopnost’ zlizania lieku mackou.

Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a méze podporovat’ vznik rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.
Ak sa maju zvieratd lieCit’ hromadne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vSetky
zvierata v skupine by sa mali davkovat’ podl'a hmotnosti najtazsicho jedinca.

Presnost’ davkovacieho zariadenia by sa mala dokladne skontrolovat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Salivécia, vracanie a neurologické priznaky (tremor) boli pozorované prileZitostne az po

10- nésobnom prekroceni odporucanej davky veterinarneho lieku pri dospelych mackach a 5-

nasobnom prekroceni odporucanej davky pri maciatkach. Tieto priznaky sa objavili nasledkom

olizovania miesta aplikacie mackou.

Tieto priznaky boli Gplne revezibilné. Nie je zname $pecifické antidotum.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

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

Emodepsid je semisyntetickd zli¢enina patriaca do novej chemickej skupiny depsipeptidov. Je G¢inny
proti oblym ¢&ervom (3krkavkam a machovcom). V tomto veterinarnom lieku je emodepsid
zodpovedny za ucinnost’ proti Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, a
Aelurostrongylus abstrusus.

Posobi na neuromuskuldrne spojenia stimulaciou presynaptickych receptorov patriacich medzi
sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazitov.
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Prazikvantel je pyrazinoisoquinolinovy derivat u¢inny proti plochym cervom ako sG Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, a Taenia taeniaeformis. Prazikvantel sa rychlo absorbuje cez
povrch parazitov a spdsobuje primarne zmenu permeability membrén parazita pre Ca**. Vysledkom
posobenia je tazké poskodenie integumenta parazita, kontrakcie a paralyza, narusenie metabolizmu,
ktoré nakoniec spOsobuje smrt’ parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po aplikacii veterinarneho lieku na kozu maciek v minimalnej terapeutickej davke 0,14 ml/kg Zivej
hmotnosti, boli zaznamenané priemerné maximalne sérové koncentracie 32,2 + 23,9 ug emodepsidu/I
a 61,3 = 44,1 ng prazikvantelu/l. Maximalne koncentracie emodepsidu sa dosiahli priblizne 0 3,2 +
2,7 dni po aplikacii a prazikvantelu o 18,7+47 hodin. Obe ucinné latky boli nasledne pomaly
eliminované zo séra s pol¢asom rozpadu 9,2 +3,9 dni pre emodepsid a 4,1 + 15 dni pre
prazikvantel. Pri perordlnom podani potkanom je emodepsid distribuovany do vsetkych organov.
Najvyssie koncentracie su v tuku. Prevlada vylu¢ovanie vykalmi vo forme nezmeneného emodepsidu
a hydroxylovanych derivatov ako hlavnych produktov vylucovania.

Stadie na mnozstve réznych druhov ukazuji, ze prazikvantel je rychlo metabolizovany v peceni.
Hlavné metabolity si monohydroxycyclohexylové derivaty prazikvantelu. Prevldda vylucovanie
oblickami.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu : 3 mesiace.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena fl'asa jantarovej farby s gumenym uzaverom a adaptérom mikrospiciek s Luer- zakon¢enim
obsahujuca 14 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid méze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.
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6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/05/054/017

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 27/07/2005.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Profender 15 mg/3 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre malé psy

Profender 50 mg/10 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre stredné psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre velké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta s riadenym uvoliovanim obsahuje:

Utinné latky:
Emodepsid Prazikvantel
Profender tablety pre malé psy 3mg 15 mg
Profender tablety pre stredné psy 10 mg 50 mg
Profender tablety pre velké psy 30 mg 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Hydrogén fosfore¢nan vapenaty, bezvodny

Mikrokrystalicka celul6za

Oxid kremic¢ity koloidny, bezvodny
Sodna sol’ kroskarmelozy

Stearat horeCnaty

Povidon

Umela aréma hovadzieho mésa

Hnedé tablety tvaru kosti¢ky s deliacou ryhou na kazdej strane.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Pre psy trpiace alebo psy ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami spdsobenymi oblymi
a plochymi ¢ervami nasledovnych druhov:

Oblé ¢ervy (nematody):

Toxocara canis (zrelé, nezrelé a larvalne §tadia L3 a L4)
Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne $tadia L4)
Ancylostoma caninum (zrelé a nezrelé §tadia)

Uncinaria stenocephala (zrelé a nezrelé $tadid)

Trichuris vulpis (zrelé, nezrelé stadia a larvalne $tadia L4)
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Ploché Cervy (cestody):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (zrelé a nezrelé stadia)
Echinococcus granulosus (zrelé a nezrelé stadia)

3.3 Kontraindikécie

Nepodavat’ stenatam mlad$im ako 12 tyzdnov alebo vaziacim menej ako 1 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na i¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie U zvierat

Rezistencia parazitov na niektord skupinu antihelmintik sa méze vyvinut' hlavne po castom a
opakovanom pouzivani antihelmintik tej istej skupiny.

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest' k znizeniu ti€innosti. Rozhodnutie pouzit liek by
malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a zat'aze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti, pre kazdé jednotlivé zviera.

Mala by sa zvazit’ moznost, ze d’alSie zvieratd v tej istej domacnosti mo6zu byt zdrojom opitovnej
infekcie oblymi cervami, pasomnicami a plicnymi ¢ervami a v pripade potreby by mali byt tieto
zvierata oSetrené vhodnym veterinarnym liekom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Aplikovat’ len psom nala¢no. Napriklad: pri aplikacii tablety psovi rdno sa odportca hladovka pocas
noci. Neodporuaca sa podavat’ akékol'vek krmivo do 4 hodin po liecbe.

V pripade infestacie D. caninum je z dbévodu reinvazie vhodné zvazit' stcasné opatrenia proti
jej medzihostitelom — blchdm a vsiam.

Neboli robené stadie na velmi oslabenych psoch alebo pri psoch s poruchami funkcie obli¢iek
alebo pecene. Preto liek pri tychto zvieratich moéze byt pouzity len po zvazeni jeho
prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Z dbvodu dodrzania osobnej hygieny si po podani tablety psovi umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia obzvlast’ v pripade deti, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Echinokokdza predstavuje nebezpecenstvo pre T'udi. Ked'ze echinokokéza je ochorenie podliehajlce
hlaseniu Svetove] organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), konkrétne pokyny pre oSetrovanie
a naslednu starostlivost’ a pokyny na ochranu 0sob je treba ziskat’ od prislusného kompetentného tradu.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky
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Psy:

Velmi zriedkavé Poruchy traviaceho traktu® (napr. hypersalivacia, vracanie,
X 1
(< 1 zviera/10 000 lictenych zvierat, | Macka)
vratane ojedinelych hlaseni): Neurologické poruchy? (napr. tremor, inkoordinacia)'?,
Kfee?

Poruchy spravania (napr. hyperaktivita)

Anorexia, letargia, poloha v I'ahu a hypertermia

Mierne a prechodné

2 Tieto priznaky st zvyc¢ajne dosledkom nedodrzania hladovky.

% Neurologické poruchy moézu byt ovela vaznejsie u mdr 1 mutantnych (-/-) kolii, Seltii a
australskych pastierskych psov. Nie st zname Ziadne $pecifické antidota

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouZzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Stcasné podanie s inymi veterinarnymi liekmi, ktoré su
substraty/ inhibitory pre P-glykoprotein (napr. ivermektin a iné makrocyklické laktony, erytromycin,
prednizolon a cyklosporin) moze zosilnit® farmakokinetiké liekové interakcie. Potencialne klinické
nasledky takychto interakcii neboli skimané.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davkovanie a liecebnd schéma

Odporac¢ana minimalna davka veterinarneho lieku je 1 mg emodepsidu/kg zivej hmotnosti a5 mg
prazikvantelu/kg zivej hmotnosti, podl'a uvedenej tabulky.

Jednorazova lie¢ebna aplikacia je G¢inna.

Pocet tabliet s riadenym uvoPiiovanim pre
Hmotnost’ (kg) malé psy stredné psy velké psy
1#=3kg 1& =10kg J& =30 kg
1-15 Ya
>15-3 1
>3-45 1%
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1Y%
>15-20 2
>20-30 1
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>30-45 1%
> 45 -60 2

Spdsob podania

Peroralne pouzitie pri psoch od veku 12 tyzdnov a vaziacim viac ako 1 Kkg. Tablety veterindrneho
lieku maju mésovl prichut’ a zvyc€ajne ich psy dobre prijimaju aj bez krmiva.

Aplikovat’ len psom nala¢no. Napriklad: pri aplikacii tablety psovi rdno sa odporuca hladovka pocas
noci. Neodporuaca sa podavat’ akékol'vek krmivo do 4 hodin po liecbe.

Poddavkovanie méze viest’ k neucinnému pouzitiu a méze podporovat’ vznik rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Ak sa maju
zvierata lie¢it’ hromadne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vSetky zvierata v
skupine by sa mali davkovat’ podl'a hmotnosti najtazSieho jedinca.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Prechodna triaska svalov, nekoordinované pohyby a depresia boli ob&as pozorované po 5-nasobnom
prekroéeni odporacanej davky. U mdrl mutantnych (-/-) kolii je hranica bezpe¢nosti nizsia ako u
beznejj populécii psov, obcas je pozorovany prechodny tremor stredného stupna a/alebo ataxia po 2-
nasobnom prekroceni odporucanej davky, aj v pripade ak je pes nala¢no, ako je odporucené.

Priznaky vymizli bez potreby liecby. Kifmenie moéze zvysit vyskyt a intenzitu symptomov z
predavkovania a prilezitostne sa moze vyskytnat’ aj vracanie.

Nie je zname $pecifické antidotum.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

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

Emodepsid je semisyntetickd zltic¢enina patriaca do novej chemickej skupiny depsipeptidov. Je G¢inny
proti oblym ¢&ervom (Skrkavkam, tenkohlavcom a machovcom). V tomto lieku je emodepsid
zodpovedny za uc¢innost’ proti Toxocara canis, Toxascaris leonina, a Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala a Trichuris vulpis.

Posobi na neuromuskularne spojenia stimulaciou presynaptickych receptorov patriacich medzi
sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazitov.

Prazikvantel je pyrazinoisoquinolinovy derivat u¢inny proti plochym ¢ervom ako su Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis a Echinococcus granulosus. Prazikvantel sa rychlo
absorbuje povrchom tela parazitov a primarne spdsobuje zmenu permeability vapnika (Ca**)
membranami parazita. Vysledkom je tazké poskodenie integumenta parazita, kontrakcie a paralyza,
narusenie metabolizmu a naslednd smrt’ parazita.
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4.3 Farmakokinetika

Po aplikécii davky 1,5 mg emodepsidu a 7,5 mg prazikvantelu/kg zivej hmotnosti, boli zaznamenané
maximalne plazmatické koncentracie emodepsidu 47 pg/l a prazikvantelu 593 pg/l. Obe G¢inné latky
dosiahli maximalne koncentréacie o 2 hodiny po aplikacii. Obe u¢inné latky boli eliminované z plazmy

s pol¢asom rozpadu od 1,4 — 1,7 hodin.

Pri perordlnom podani potkanom je emodepsid distribuovany do vsetkych orgdnov. Najvyssie
koncentracie dosahuje v tukovom tkanive. Nezmeneny emodepsid a hydroxylované derivaty su
hlavnymi produktmi exkrécie, vylu¢ované najma trusom. Vylu¢ovanie emodepsidu u psov nebolo

sledované.

Stadie na réznych druhoch ukazuju, ze prazikvantel je rychlo metabolizovany v peéeni. Jeho hlavnymi
metabolitmi s monohydroxycyclohexylové derivaty prazikvantelu. Metabolity su vylu¢ované hlavne

obli¢kami.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale aby bol chraneny pred vihkom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierovy obal obsahujdci hlinikové blistre. Vel'kosti balenia:

Profender 15 mqg/3 mq tablety s riadenym uvoliovanim pre malé psy

- 2tablety s riadenym uvolfiovanim
- 4 tablety s riadenym uvolfiovanim
- 10 tabliet s riadenym uvolfiovanim
- 24 tabliet s riadenym uvolnovanim
- 50 tabliet s riadenym uvolfovanim

(1 blister)

(1 blister)

(1 blister)

(3 blistre s 8 tabletami v kazdom blistri)

(5 blistrov s 10 tabletami v kazdom blistri)

Profender 50 mg/10 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre stredné psy

- 2 tablety s riadenym uvolfiovanim

- 4 tablety s riadenym uvolfiovanim

- 6 tabliet s riadenym uvolfovanim

- 24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
- 102 tabliet s riadenym uvolfiovanim

(1 blister)

(1 blister)

(1 blister)

(4 blistre so 6 tabletami v kazdom blistri)
(17 blistrov so 6 tabletami v kazdom blistri)

Profender 150 mg/30 mg tablety s riadenym uvol’iovanim pre vel'ké psy

- 2 tablety s riadenym uvolfiovanim

- 4 tablety s riadenym uvolovanim

- 24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
- 52 tabliet s riadenym uvolfiovanim

(1 blister)

(1 blister)

(6 blistrov so 4 tabletami v kazdom blistri)
(13 blistrov so 4 tabletami v kazdom blistri)
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid moze byt nebezpeény pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/05/054/018 - 031

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 27/07/2005.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Profender spot-on roztok pre malé mac¢ky
Vonkajsi obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,35 ml pipeta obsahuje:
7,5 mg emodepsid, 30 mg prazikvantel

3. VECKOST BALENIA

2 pipety
4 pipety
12 pipiet
20 pipiet
40 pipiet

4, CIECOVE DRUHY

Pre malé macky

>0,5kg-2,5kg

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.

4

*
3

(

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Profender spot-on roztok pre stredne vel’ké macky
Vonkajsi obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender 60 mg/15 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,70 ml pipeta obsahuje:
15 mg emodepsid, 60 mg prazikvantel

3. VECKOST BALENIA

2 pipety
4 pipety
12 pipiet
20 pipiet
40 pipiet
80 pipiet

4. CIECOVE DRUHY

Pre stredne vel'ké macky

>2,5kg-5Kkg

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.

1

*
3

(

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

10. OZN,:&’CENIE PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Profender spot-on roztok pre vel’ké macky
Vonkajsi obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender 96 mg/24 mg spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1,12 ml pipeta obsahuje:
24 mg emodepsid, 96 mg prazikvantel

3. VECKOST BALENIA

2 pipety
4 pipety
12 pipiet
20 pipiet
40 pipiet

4, CIECOVE DRUHY

Pre velké macky

>5kg-8kg

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.

4

*
[}

(

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

10. OZNA,CTENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Profender spot- on roztok pre mac¢ky
Vonkajsi obal, Viac —davkova fl’asa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

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

3. VECKOST BALENIA

14 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie na uréené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.

{

*
3

(

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/05/054/017

15.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre mac¢ky
Stitok na pipete

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

4

*
¢

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Vetoquinol logo
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre mac¢ky
Stitok na f’asu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender spot-on roztok pre macky
Q

*
5

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

14 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do... ......... {nechat’ priestor pre vlozenie datumu }

Vetoquinol logo

32



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre mac¢ky
Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

4

*
¢

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH 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 {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Vetoquinol logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Profender 15 mg/3 mg tablety pre malé psy
Vonkaj$ia papierova skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender 15 mg/3 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3 mg emodepsid, 15 mg prazikvantel.

3. VEIKOST BALENIA

2 tablety s riadenym uvolfiovanim
4 tablety s riadenym uvolfiovanim
10 tabliet s riadenym uvolfiovanim
24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
50 tabliet s riadenym uvolfiovanim

4, CIECOVE DRUHY

Psy

¢ |

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Perorélne pouzitie.

1 tableta = 3 kg

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

l9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/05/054/018 2 tablety s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/019 4 tablety s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/020 10 tabliet s riadenym uvoltfiovanim
EU/2/05/054/021 24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/022 50 tabliet s riadenym uvoltfiovanim

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

35



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Profender 50 mg/10 mg tablety pre stredné psy
Vonkaj$ia papierova skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender 50 mg/10 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

10 mg emodepsid, 50 mg prazikvantel.

3. VEIKOST BALENIA

2 tablety s riadenym uvolfiovanim
4 tablety s riadenym uvolfiovanim

6 tabliet s riadenym uvolfiovanim
24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
102 tabliet s riadenym uvolfiovanim

4, CIECOVE DRUHY

Psy

¢ |

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Perorélne pouzitie.

1 tableta = 10 kg

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

l9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/05/054/023 2 tablety s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/024 4 tablety s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/025 6 tabliet s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/026 24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/027 102 tabliet s riadenym uvolfiovanim

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Profender 150 mg/30 mg tablety pre vel’ké psy
Vonkaj$ia papierova skladacka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender 150 mg/30 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

30 mg emodepsid, 150 mg prazikvantel.

3. VEIKOST BALENIA

2 tablety s riadenym uvolfiovanim
4 tablety s riadenym uvolfiovanim
24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
52 tabliet s riadenym uvolfiovanim

4, CIECOVE DRUHY

Psy

¢ |

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Perorélne pouzitie.

1 tableta = 30 kg

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/05/054/028 2 tablety s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/029 4 tablety s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/030 24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
EU/2/05/054/031 52 tabliet s riadenym uvolfiovanim

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Profender tablety pre psy
Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender tablety pre malé psy
Profender tablety pre stredné psy
Profender tablety pre vel'ké psy

¢ |

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH 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 EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Vetoquinol logo
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

M



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. N&zov veterinarneho lieku

Profender 30 mg/7,5 mg spot-on roztok pre malé macky
Profender 60 mg/15 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké macky
Profender 96 mg/24 mg spot-on roztok pre vel'ké macky

2. ZloZenie

Utinné latky:

Kazdy ml obsahuje:
21,4 mg/ml emodepsid a 85,8 mg/ml prazikvantel.

Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:

Objem Emodepsid Prazikvantel
pipety
Profender pre malé macky 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(0,5-2,5kg)
Profender pre stredne vel’ké 0,70 ml 15 mg 60 mg
macky
(>2,5-5kg)
Profender pre vel’ké macky 1,12ml 24 mg 96 mg
(>5-8Kkg)
Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 5,4 mg/ml

Ciry 71ty az hnedy roztok.

g Cielové druhy

Macky.

4, Indikacie na pouZitie

Pre macky trpiace alebo ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami spdsobenymi oblymi
¢ervami, plochymi ¢ervami a pl'icnymi ¢ervami nasledujucich druhov:

Oblé ¢ervy (nematddy)

Toxocara cati (zrelé, nezrelé a larvalne L3 a L4 §tadia),

Toxocara cati (larvalne L3 stadium) - lieba maciek v neskorom $tadiu gravidity, aby sa zabréanilo
prenosu laktogénnou cestou na potomstvo,

Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne L4 stadia),

Ancylostoma tubaeforme (zrelé, nezrelé a larvalne L4 $tadia).

Ploché ¢ervy (cestédy)
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Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé $tadia),
Taenia taeniaeformis (zrelé stadia),
Echinococcus multilocularis (zrelé stadia).

Placne cervy

Aelurostrongylus abstrusus (zrelé stadia).

5. Kontraindik&cie

Nepouzivat’ pri maciatkach mladsich ako 8 tyzdiov a vaziacich menej ako 0,5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uéinné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Sampoénovanie alebo ponorenie zvierata do vody bezprostredne po aplikacii moze znizit' G&innost
veterindrneho lieku. Liecené zvierata sa nesmu kuapat’, pokial’ podany roztok na kozi nezaschne.

Na niektoré skupiny antihelmintik sa méze u parazitov vyvinat’ rezistencia, najméa po ¢astom a
opakovanom pouziti antihelmintika tej istej skupiny.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouZzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC médze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu G¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ lick by
malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a zat'aze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti, pre kazdé jednotlivé zviera.

Mala by sa zvazit moznost, ze d’alSie zvierata v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opétovnej
infekcie oblymi ¢ervami, pasomnicami a pl'icnymi Cervami a v pripade potreby by mali byt’ tieto
zvierata oSetrené vhodnym veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch:
Aplikovat’ iba na povrch koze a na neporusenu kozu. Nepodavat’ peroralne a parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie osetrenou mackou alebo inymi mackami v domacnosti, pokial’ je
miesto aplikacie vihké.

Skusenosti s pouzitim veterinarneho lieku pri chorych a oslabenych zvieratach st obmedzené, preto
veterinarny liek moéze byt pouzity len po zvazeni rizika a prinosu pre tieto zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nejest’, nepit’ a nefajéit’ pocas aplikacie lieku.

Zabranit’ priamemu kontaktu s oSetrenym miestom, pokial’ je vIhké. Zabranit’ kontaktu deti

S lieCenymi zvieratami pocas tejto doby.

Po aplikacii si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ ihned’ vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, vyplachnut’ ich dékladne prudom vody.
Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade nahodného pozitia, ihned” vyhladajte
lekéarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnud informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Musi sa dohliadnut’ na to, aby deti neboli v dlhodobom a intenzivnom kontakte (napriklad pri spanku)
s lieCenymi mackami prvych 24 hodin po podani lieku.

Echinokokdza predstavuje nebezpecenstvo pre T'udi. Ked'ze echinokokdza je ochorenie podliehajlce
hlaseniu Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), konkrétne pokyny pre oSetrovanie a naslednu
starostlivost’ a pokyny na ochranu osob je treba ziskat’ od prislusného kompetentného tradu.
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DalSie opatrenia:
Rozpustadlo v tomto lieku moze znecistit’ niektoré materidly z koze, textilu, plastov a upravovanych

povrchov. Zabezpecit', aby miesto aplikacie bolo suché pred kontaktom s tymito povrchmi.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Subezna lie¢ba inymi veterinarnymi liekmi, ktoré su
inhibitormi P- glykoproteinovych substratov (napriklad ivermektin a iné makrocyklickeé laktony,
erytromycin, prednizolén a cyklosporin) mozZe zosilnit’® farmakokinetické liekové interakcie.
Potencialne klinické nésledky takychto interakcii neboli skimané.

Predavkovanie:

Salivacia, vracanie a neurologické priznaky (tremor) boli pozorované prilezitostne az po 10-
nasobnom prekroceni odporacanej davky veterinarneho lieku pri dospelych mackéch a 5-nasobnom
prekroceni odportcanej davky pri maciatkach. Tieto priznaky sa objavili nédsledkom olizovania
miesta aplikacie mackou.

Tieto priznaky boli Gplne revezibilné. Nie je zname $pecifické antidotum.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Macky:

Vel'mi zriedkavé Neurologické poruchy?? (ataxial?*(nekoordinovanost’),

ial23
(< 1 zviera/10 000 liegenych zvierat, | 3N

vratane ojedinelych hlaseni): Hypersalivacia®, vracanie®, hnacka®

V mieste aplikacie alopécia? (vypadavanie srsti), v mieste
aplikécie pruritus (svrbenie), v mieste aplikacie zapal

Poruchy spravania (hyperaktivita, uzkost’ a vokalizacia)

Anorexia, letargia

! Mierne

2 Prechodné

% Predpokladé sa, ze sa tieto uc¢inky su dosledkom olizovania oSetreného miesta mackou ihned’ po
aplikacii

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia: {Udaje o ndrodnom systéme}

[listed in Appendix 1*].
8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Pouzitie na urc¢ené miesto.
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Len na vonkajsie pouzitie.

Déavkovanie a liecebnd schéma

Odporticana minimalna davka je 3 mg emodepsidu/kg zivej hmotnosti a 12 mg prazikvantelu/kg zivej
hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml veterinarneho lieku/kg Zivej hmotnosti (z.hm.).

Hmotnost’ Velkost’ pouzitej pipety Objem(ml) Emodepsid Prazikvantel
macky (kg) (mg/kg Z2hm.) | (mg/kg Z.hm.)
>0,5-2,5 [Profender pre malé macky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 - 60
>25-5 |Profender pre stredne vel'ké 0,70 (1 pipeta) 3-6 12-24
macky
>5-8 Profender pre vel’ké macky 1,12 (1 pipeta) 3-48 12-19.2
>8 Pouzite vhodntii kombinaciu pipiet

Pri liecbe infekcii sposobenych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami je G¢inna jednorazova liecebna
aplikéacia.

Pri lie¢be maciek, aby sa zabranilo laktogénnemu prenosu Toxocara cati (larvalne L3 stadium larvy)
na potomstvo, je u¢inna jednorazova lie¢ba priblizne sedem dni pred o¢akavanym porodom.

Pri pl'icnom ¢erve Aelurostrongylus abstrusus s u¢inné dve osetrenia, v dvoch davkach s odstupom
dvoch tyzdiiov.
9. Pokyn o spravnom podani

Vybrat" jednu pipetu z obalu. Drzat’ pipetu uzaverom hore, uzaver otoéit’ odstranit’ a opa¢nym
koncom uzaveru prepichnut’ viecko na Usti pipety.

Rozhrnut' srst’ macky na krku pri spodnej casti lebky tak, aby bola viditel'na koza. Prilozit’ $picku
pipety na kozu macky a niekolkymi pevnymi stlateniami vyprazdnit' obsah priamo na kozu.
Aplikaciou na bazu lebky sa minimalizuje schopnost’ zlizania lieku mackou. Aplikovat’ iba na
povrch koze a na neporusent kozu.

Poddavkovanie méze viest’ k neucinnému pouzitiu a moéze podporovat’ vznik rezistencie.
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Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Ak sa maju
zvierata liecit’ hromadne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vsetky zvierata v
skupine by sa mali davkovat’ podl'a hmotnosti najtazsieho jedinca.

Presnost’ davkovacieho zariadenia by sa mala dokladne skontrolovat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

NepouZivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid moze byt’ nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/05/054/001-016
Biele polypropylénové pipety s vietkom v hlinikovom blistri.

Blistrové balenia v kartonovej Skatulke obsahujice 2, 4, 12, 20 alebo 40 jednodavkovych pipiet
(0,35 ml).
Blistrové balenia v kartonovej Skatul’ke obsahujuce 2, 4, 12, 20, 40 alebo 80 jednodavkovych pipiet
(0,70 ml).
Blistrové balenia v kartonovej $katulke obsahujice 2, 4, 12, 20 alebo 40 jednodavkovych pipiet
(1,22 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow WIkp.

Pol'sko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:

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.aunka bbiarapus 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
Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.
Walterovo namésti 329/3 HU-1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
CZ 158 00 Praha 5 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 703 147 085

Danmark Malta

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

DK - 7400 Herning FR-70200 Lure

TIf: +45 96 81 40 00 Tél: +33 384 62 5555
Deutschland Nederland

Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.

Reichenbachstralie 1 Postbus 9202
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DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 7974 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

EALGoa

BAPEAAX AE. Xnuikd kot Atoryvootikd

EX\evBepiag 4, Kngiowd EL-14564
EALdda
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.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

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

NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GulthausstralRe 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 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 Romaénia srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883 - RO

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
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 Eldinlaikkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige
Vetoquinol Scandinavia AB
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Gordiou Desmou 15, Box 9

Industrial Area Aradippou SE-265 21 ASTORP

CY-7100 Larnaca Tel: +46 42 676 03

TnA: +357 248 133 38

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU Zoovetvaru Vetoquinol S.A.

Uusaru 5 Magny-Vernois

EE - Saue 76505 FR-70200 Lure

Tel: +37 256 500 840 Tel: +33 384 62 55 55
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

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

2. ZlozZenie
Ukinné latky:

Kazdy ml obsahuje:
21,4 mg/ml emodepsid a 85,8 mg/ml prazikvantel.

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E320) 5,4 mg/ml

Ciry 7ty az hnedy roztok.

3. Cielové druhy

Macky.

4, Indikacie na pouzitie

Pre macky trpiace alebo ohrozené zmiesanymi parazitarnymi infekciami spésobenymi oblymi
¢ervami, plochymi ¢ervami a pl'icnymi ¢ervami nasledujtcich druhov:

Oblé gervy (nematody)

Toxocara cati (zrelé, nezrelé a larvéalne L3 a L4 §tadia),

Toxocara cati (larvalne L3 stadium) - liecba maciek v neskorom stadiu gravidity, aby sa zabranilo
prenosu laktogénnou cestou na potomstvo,

Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne L4 $tadia),

Ancylostoma tubaeforme (zrelé, nezrelé a larvalne L4 $tadia).

Ploché cervy (cestody)

Dipylidium caninum (zrelé a nezrelé $tadia),
Taenia taeniaeformis (zrelé stadia),
Echinococcus multilocularis (zrelé stadia).

Plicne cervy
Aelurostrongylus abstrusus (zrelé stadia).

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ pri maciatkach mladsich ako 8 tyzdiov a vaziacich menej ako 0,5 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na tc¢inné Iatky alebo na niektord z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné upozornenia:
Samponovanie alebo ponorenie zvierata do vody bezprostredne po aplikécii moze znizit' G¢innost’
veterindrneho lieku. Lie¢ené zvierata sa nesmu kapat’, pokial’ podany roztok na kozi nezaschne.

Na niektoré skupiny antihelmintik sa méze u parazitov vyvinuat’ rezistencia, najmé po ¢astom a
opakovanom pouziti antihelmintika tej istej skupiny.

Zbyto¢né pouZzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu t€innosti. Rozhodnutie pouzit liek by
malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a zdt'aze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti, pre kazdé¢ jednotlivé zviera.

Mala by sa zvazit’ moznost, ze d’alSie zvierata v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opitovnej
infekcie oblymi ¢ervami, pasomnicami a pl'icnymi Cervami a v pripade potreby by mali byt’ tieto
zvierata oSetrené vhodnym veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Aplikovat’ iba na povrch koze a na neporusenu kozu. Nepodavat’ peroralne a parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie osetrenou mackou alebo inymi mackami v domacnosti, pokial’ je
miesto aplikacie vihké.

Skusenosti s pouzitim veterinarneho lieku pri chorych a oslabenych zvieratdch st obmedzené, preto
veterinarny liek méze byt' pouzity len po zvazeni rizika a prinosu pre tieto zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nejest, nepit’ a nefajéit’ pocas aplikacie lieku.

Zabranit’ priamemu kontaktu s oSetrenym miestom, pokial’ je vIhké. Zabranit’ kontaktu deti s lieCenymi
zvieratami pocas tejto doby.

Po aplik&cii si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ ihned’ vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, vyplachnut’ ich dékladne prdadom vody.

Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade ndhodného pozitia, ihned’ vyhladajte
leké&rsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Musi sa dohliadnut’ na to, aby deti neboli v dlhodobom a intenzivhom kontakte (napriklad pri spanku)

s lieCenymi mackami prvych 24 hodin po podani lieku.

Echinokokdza predstavuje nebezpeéenstvo pre Fudi. Ked’Zze echinokok6za je ochorenie podliehajlce
hlaseniu Svetovej organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), konkrétne pokyny pre oSetrovanie a naslednu
starostlivost’ a pokyny na ochranu o0so6b je treba ziskat’ od prislusného kompetentného uradu.

Dalsie opatrenia:

Rozpustadlo v tomto lieku méze znecdistit’ niektoré materily z koze, textilu, plastov a upravovanych
povrchov. Zabezpecit', aby miesto aplikacie bolo suché pred kontaktom s tymito povrchmi.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Subezna lie¢ba inymi veterinarnymi liekmi, ktoré su
inhibitormi P- glykoproteinovych substratov (napriklad ivermektin a iné makrocyklické laktony,
erytromycin, prednizolén a cyklosporin) méze =zosilnit' farmakokinetické liekové interakcie.
Potencialne klinické nasledky takychto interakcii neboli skimang.

Predavkovanie:
Salivécia, vracanie a neurologické priznaky (tremor) boli pozorované prilezitostne az po 10-
nasobnom prekroceni odportcanej davky veterindrneho lieku u dospelych maciek a 5-nasobnom
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prekroc¢eni odporucanej davky u maciat. Tieto priznaky sa objavili nasledkom olizovania miesta
aplikécie mackou.
Tieto priznaky boli Gplne revezibilné. Nie je zname $pecifické antidotum.

Zavazné inkompatibility:
Nie s zname.

7. Neziaduce ucinky

Macky:

Vel'mi zriedkavé Neurologické poruchy?? (ataxial?*(nekoordinovanost’),

10123
(< 1 zviera/10 000 lietenych zvierat, | T2SENE™)

vratane ojedinelych hlaseni): Hypersalivacia®, vracanie®, hnacka®

V mieste aplikacie alopécia? (vypadavanie srsti) v mieste
aplikécie pruritus (svrbenie), v mieste aplikacie zapal

Poruchy spravania (hyperaktivita, izkost’ a vokalizacia)

Anorexia, letargia

! Mierne

2 Prechodné

% Predpokladé sa, ze sa tieto uc¢inky su dosledkom olizovania osetreného miesta mackou ihned’ po
aplikacii

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Gdaje o ndrodnom systéme}

[listed in Appendix 1*].

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie na urc¢ené miesto.

Len na vonkajsie pouzitie.

Déavkovanie a liecebna schéma

Odporacana minimalna davka je 3 mg emodepsidu/kg zivej hmotnosti a 12 mg prazikvantelu/kg zivej
hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml veterindrneho lieku/kg Zivej hmotnosti (z.hm.).

Pri aplikédcii vypocitajte presni davku na zaklade individualnej telesnej hmotnosti, alebo pouZite
nasledujuce objemy davok odporic¢ané pre jednotlivé hmotnostné kategorie:

Hmotnost® | Objem Emodepsid Prazikvantel
macky (kg) (ml) (mg) (mg/kg Z.hm.) (mg) (mg/kg Z.hm.)
>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 Kombinéacia vhodnych objemov
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Pri lie¢be infekcii spdsobenych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami je G¢inna jednorazova liecebna
aplikécia.

Pri lie¢be maciek, aby sa zabranilo laktogénnemu prenosu Toxocara cati (larvalne L3 stadium larvy)
na potomstvo, je u¢inna jednorazova lie¢ba priblizne sedem dni pred o¢akavanym porodom.

Pri placnom ¢erve Aelurostrongylus abstrusus st u¢inné dve oSetrenia, v dvoch davkach s odstupom
dvoch tyzdniov.

9. Pokyn o spravnom podani

Vybrat’ adaptér, odstranit’ ochranny kryt z hrotu a vsunat’ hrot do centralnej casti zatky(1).
Odstranit’ zavitovy uzéver (2). Zobrat’ jednorazovu striekacku 1 ml s luer-zakonéenim a nasadit’
ju na adaptér (3). Potom oto¢it” flagu hore dnom a odobrat’ potrebny objem(4). Po pouziti
nasadit’ zavitovy uzaver.

Rozhrnut’ srst’ macky na Krku pri spodnej casti lebky tak, aby bola viditelna koza. Prilozit’
hrot strickaky na kozu macky a vyprazdnit’ obsah priamo na kozu (5).

Aplikaciou na bazu lebky sa minimalizuje schopnost’ zlizania lieku mackou.
Aplikovat’ na povrch koze a na neporusenti kozu.

Poddavkovanie méze viest’ k neucinnému pouzitiu a moéze podporovat’ vznik rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’. Ak sa maju
zvierata lie¢it’ hromadne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vsetky zvierata v
skupine by sa mali davkovat’ podl'a hmotnosti najt’azsieho jedinca.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu : 3 mesiace.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid méze byt nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/05/054/017

Sklenena fl'asa jantarovej farby s gumenym uzaverom a adaptérom mikrospiciek s Luer- zakon¢enim
obsahujuca 14 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

DrZitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow WIkp.

Pol'sko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoguinol 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

Peny6anka 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 Kéaroly u. 4-6

CZ 158 00 Praha 5 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 703 147 085

Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.

Baggeskarvej 56 Magny-Vernois

DK - 7400 Herning FR-70200 Lure

TIf: +45 96 81 40 00 Tél: +33 384 62 55 55

Deutschland Nederland

Vetoguinol GmbH Vetoquinol B.V.

Reichenbachstrale 1 Postbus 9202

DE-85737 Ismaning NL-4801 LE Breda

Tel: +4989999 79740 Tel: +31 10 498 00 79

Eesti Norge

OU Zoovetvaru VetPharma A/S

Uusaru 5 Ravnsborgveien 31

EE - Saue 76505 N-1395 Hvalstad

Tel: +37 256 500 840 TIf: +47 66 98 60 40

E\Mado Osterreich

BAPEAAX A.E. Xnukd kot AloyveooTikd Vetoquinol Osterreich GmbH

ElevBepiag 4, Knoowd EL-14564 Guf3hausstraBRe 14/5

EALGSo A-1040 Wien

TnA: +30 210 52 81 900 Tel: +431416 39 10

Espafia Polska

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A. Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0

Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europal Kosynierow Gdynskich

ES-28108 Madrid PL - 13-14 Gorzéw Wielkopolski

Tel: +34 914 90 37 92 Tel.: +48 95 728 55 00

France Portugal

Vetoquinol S.A. Vetoquinol Unipessoal Lda.

Magny-Vernois Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

FR-70200 Lure Agualva

Tél: +33 384 625555 PT-2735-534 Agualva-Cacém
Tel: +351 961 224 942

Hrvatska Romaéania

DDL ZAGREB D.0.0 Orion Pharma Romania srl

Kovinska 11, B-dul T. Vladimirescu nr 22,
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10090 Zagreb
Hrvatska
Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

Island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.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

Bucuresti, 050883 - RO
Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

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 Eldinlaakkeet
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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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Profender 15 mg/3 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre malé psy
Profender 50 mg/10 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre stredné psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre velké psy

2. ZloZenie

Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje:

Emodepsid Prazikvantel
Profender tablety pre malé psy 3mg 15mg
Profender tablety pre stredné psy 10 mg 50 mg
Profender tablety pre velké psy 30 mg 150 mg

Hnedé tablety tvaru kosticky s deliacou ryhou na kazdej strane.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouZitie

Pre psy trpiace alebo psy ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami spbsobenymi oblymi a
plochymi ¢ervami nasledovnych druhov:

Oblé gervy (nematody):

Toxocara canis (zrelé, nezrelé a larvalne $tddia L3 a L4)
Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne $tadia L4)
Ancylostoma caninum (zrelé a nezrelé §tadia)

Uncinaria stenocephala (zrelé a nezrelé $tadia)

Trichuris vulpis (zrelé, nezrelé stadia a larvalne $tadia L4)

Ploché Cervy (cestody):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (zrelé a nezrelé $tadia)
Echinococcus granulosus (zrelé a nezrelé $tadia)

5. Kontraindikacie
Nepodavat’ stenatam mladsim ako 12 tyzdnov alebo vaziacim menej ako 1 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢inneé Iatky alebo na niektord z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné upozornenia:

Rezistencia parazitov na niektord skupinu antihelmintik sa méze vyvinut' hlavne po castom a
opakovanom pouzivani antihelmintik tej istej skupiny.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouZzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC médze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu t¢innosti. Rozhodnutie pouzit’ liek by
malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a zdt'aze alebo na riziku infekcie na zaklade jeho
epidemiologickych vlastnosti, pre kazdé jednotlivé zviera.

Mala by sa zvazit’ moznost, ze d’alSie zvierata v tej istej domacnosti mozu byt zdrojom opitovnej
infekcie oblymi Cervami a pasomnicami a v pripade potreby by mali byt tieto zvierata oSetrené
vhodnym veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Aplikovat’ len psom nala¢no. Napriklad: pri aplikacii tablety psovi rdno sa odportca hladovka pocas
noci. Neodporuaca sa podavat’ akékol'vek krmivo do 4 hodin po liecbe.

V pripade infestacie D. caninum je z dbévodu reinvazie vhodné zvazit' stcasné opatrenia proti
jej medzihostitel'om — blcham a v§iam.

Neboli robené studie na vel’mi oslabenych psoch alebo u psov s poruchami funkcie oblic¢iek alebo
pecene. Preto liek u tychto zvierat moéze byt pouzity len po zvazeni jeho prospechu/rizika
veterinarnym lekéarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Z dbvodu dodrzania osobnej hygieny si po podani tablety psovi umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia obzvlast’ v pripade deti, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
leké&rovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Echinokokdza predstavuje nebezpecenstvo pre I'udi. Ked’ze echinokokdza je ochorenie podliehajlce
hlaseniu Svetove] organizacii pre zdravie zvierat (WOAH), konkrétne pokyny pre oSetrovanie
a naslednu starostlivost’ a pokyny na ochranu 0sob je treba ziskat’ od prislusného kompetentného tradu.

Gravidita a laktacia:
Maéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Sucasné podanie s inymi veterindrnymi liekmi, ktoré su
substraty/ inhibitory pre P-glykoprotein (napr. ivermektin a iné makrocyklické laktony, erytromycin,
prednizolén a cyklosporin) moze zosilnit’” farmakokinetiké liekové interakcie. Potencialne klinické
nasledky takychto interakcii neboli skimané.

Predavkovanie:

Prechodna triaska svalov, nekoordinované pohyby a depresia boli ob¢as pozorované po 5-ndsobnom
prekroéeni odporacanej davky. U mdrl mutantnych (-/-) Kkolii je hranica bezpe¢nosti nizSia ako u
beznej populacii psov, obcas je pozorovany prechodny tremor stredného stupna a/alebo ataxia po 2-
nasobnom prekroc¢eni odporucanej davky, aj v pripade ak je pes nala¢no, ako je odporucené.

Priznaky vymizli bez potreby lieCby. Kimenie moze zvysit' vyskyt a intenzitu symptémov z
predavkovania a prilezitostne sa moze vyskytnat’ aj vracanie.

Nie je zname $pecifické antidotum.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.
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7. Neziaduce ucinky

Psy:
Velmi zriedkavé Poruchy traviaceho traktu® (napr. hypersalivacia, vracanie,
R
(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, hnacka)
vréatane ojedinelych hlaseni): Neurologické poruchy'? (napr. tremor, inkoordinécia)?,
Kreed

Poruchy spravania (napr. hyperaktivita)

Anorexia, letargia, poloha v I'ahu a hypertermia

Mierne a prechodné

2 Tieto priznaky st zvy¢ajne dosledkom nedodrzania hladovky.

% Neurologické poruchy mozu byt ovela véaznejsie u mdr 1 mutantnych (-/-) Kkolif, Seltii a
australskych pastierskych psov. Nie st zndme Ziadne $pecifické antidota

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o ndrodnom systéme}

[listed in Appendix 1*].

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie psom od veku 12 tyzdiov, vaziacim viac ako 1 kg.

Odporticana minimalna davka veterinarneho lieku je 1 mg emodepsidu/kg Zivej hmotnosti a5 mg
prazikvantelu/kg zivej hmotnosti, podl'a uvedenej tabul’ky.

Jednorazova lie¢ebna aplikacia je uéinna.

Pocet tabliet s riadenym uvoPiiovanim pre
Hmotnost’ (kg) malé psy stredné psy velké psy
1{%’:3[(9 1§%=10kg J£Q=30kg
1-15 Y
>15-3 1
>3-45 1%
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1Y,
>15-20 2
> 20 - 30 1
> 30 - 45 1Y%
> 45 - 60 2

9. Pokyn o spravnom podani
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Tablety veterinarneho lieku maju masovl prichut’ a zvycajne ich psy dobre prijimaju aj bez krmiva.
Aplikovat’ len psom nala¢no. Napriklad: pri aplikécii tablety psovi rdno sa odporuc¢a hladovka pocas
noci. Neodporaca sa podavat’ akékol'vek krmivo do 4 hodin po liecbe.

Poddavkovanie moze viest’ k neucinnému pouzitiu a méze podporovat’ vznik rezistencie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’. Ak sa maju
zvierata liecit’ hromadne, mali by sa vytvorit’ primerane homogénne skupiny a vsetky zvierata v
skupine by sa mali davkovat’ podl'a hmotnosti najtazSieho jedinca.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred vihkom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli alebo na blistri po Exp.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid méze byt nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/05/054/018-031
Velkosti balenia:

Profender 15 mqg/3 mq tablety s riadenym uvoliovanim pre malé psy

- 2tablety s riadenym uvolfiovanim (1 blister)
- 4 tablety s riadenym uvolfiovanim (1 blister)
- 10 tabliet s riadenym uvolfiovanim (1 blister)
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- 24 tabliet s riadenym uvolfiovanim
- 50 tabliet s riadenym uvolfiovanim

(3 blistre s 8 tabletami v kazdom blistri)
(5 blistrov s 10 tabletami v kazdom blistri)

Profender 50 mg/10 mq tablety s riadenym uvoltiovanim pre stredné psy

- 2 tablety s riadenym uvolfiovanim

- 4 tablety s riadenym uvolfiovanim

- 6 tabliet s riadenym uvolfiovanim

- 24 tabliet s riadenym uvolfovanim
- 102 tabliet s riadenym uvolmovanim

(1 blister)

(1 blister)

(1 blister)

(4 blistre so 6 tabletami v kazdom blistri)
(17 blistrov so 6 tabletami v kazdom blistri)

Profender 150 mg/30 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre vel’ké psy

2 tablety s riadenym uvolfiovanim
4 tablety s riadenym uvolfiovanim
24 tabliet s riadenym uvolnovanim
52 tabliet s riadenym uvolfiovanim

(1 blister)

(1 blister)

(6 blistrov so 4 tabletami v kazdom blistri)
(13 blistrov so 4 tabletami v kazdom blistri)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francizsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840
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Peny6auka buarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning

TIf: +45 96 81 40 00
Deutschland
Vetoguinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 79740

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

Elhada

BAPEAAX A.E. Xnuikd kot Atoyvootikd
EXevbBepiag 4, Knopiowd 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 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017 011

Ireland
Vetoquinol Ireland Limited

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kift.

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
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

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija
DDL ZAGREB D.O0.0
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12 Northbrook Road
D06 E8WS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

Island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.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

Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 3851 3017 011

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

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
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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