PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



[Jedno- davkové pipety]

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inné latky:

Profender obsahuje 21,4 mg/ml Emodepsidum a 85,8 mg/ml Praziquantelum

Kazda jednotliva davka (pipeta) Profenderu obsahuje:

Objem Emodepsidum | Praziquantelum
pipety
Profender pre malé macky 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(20,5-2,5kqg)
Profender pre stredne velké 0,70 ml 15 mg 60 mg
macky
(>2,5-5Kkg)
Profender pre vel'ké macky 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8Kg)

Pomocné latky:
5,4 mg/ml butylhydroxyanisol (E320; ako antioxidant)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu — spot-on.

Ciry zIty az hnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2  Indik&cie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Pre macky choré, alebo vystavené riziku zmieSanych parazitarnych infekcii vyvolanych oblymi
¢ervami, plochymi ¢ervami a pl'icnivkami nasledujtcich druhov.

Oblé Cervy (nematody)

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

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

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

Ploché Cervy (cestddy)

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

Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (zrelé stadia).

4.3 Kontraindikécie

Nepouzivat' u maciat do 8 tyzdnov veku a vaziacich menej ako 0,5 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku (-y) alebo na niektort z pomocnych latok(-y)
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

v

Samponovanie alebo macanie zvierata vo vode bezprostredne po aplikacii liecku mdze znizit' u¢innost’
lieku. LieCené zvieratd sa nesmu kupat, pokial’ sa podany roztok na kozi nevysusi.

Na niektoré triedy antihelmintik sa moéze u parazita vyvinit rezistencia, hlavne po cCastom a
opakovanom pouziti antiparazitik tej istej triedy.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aplikovat iba na povrch koze a na neporusent kozu. Nepodavat’ peroralne a parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie oSetrenou mackou a mackami zijicimi v domécnosti s oSetrenou
mackou, pokial’ je miesto aplikacie vlhkeé.

Skusenosti s pouzitim lieku u chorych a oslabenych zvierat si obmedzené, preto lick moze byt
pouzity len po zvazeni rizika a prinosu pre tieto zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Nejest, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie lieku.

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

Po aplikacii si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného vyliatia na pokozku , umyt ihned’ vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i lickom, vyplachnut’ ich dokladne pradom vody.

Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhladat
lekéarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu alebo obal lekarovi.

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

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

Echinokoko6za predstavuje nebezpeCenstvo pre l'udi. KedZe echinokokéza podla OIE podlicha
hlaseniu, $pecifické smernice na lieCbu a nasledné opatrenia a, bezpe€nostné opatrenia pre l'udi je
potrebné ziskat’ od prislusnej kompetentnej autority.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnit’ salivacia a vomitus. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa mbézu vyskytnit’ mierne a prechodné neurologické poruchy ako sU ataxia alebo tras.
Predpoklada sa, Ze sa tieto ucinky su désledkom olizovania osetreného miesta ihned’ po aplikacii. Vo
vel’'mi ojedinelych pripadoch po aplikacii Profenderu sa vyskytuje prechodné alopécia, pruritus a/alebo
zapal na mieste aplikécie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 lie¢enych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Emodepsid je substrat pre P- glykoprotein. Podanie spoloéne s inymi liekmi, ktoré su inhibitormi P-
glykoproteinovych substratov ( napriklad ivermektin a ostatné makrocyklické laktony, erytromycin,
prednisolon a cyklosporin ) moze zvysit' farmakokinetiku liekovych interakcii. Potencialne klinické
nasledky takychto interakcii neboli skimané.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Davkovanie a liecebna schema

Odporacana minimalna davka je 3 mg emodepsidu / kg zivej hmotnosti a 12 mg praziquantelu / kg
zivej hmotnosti, Co zodpoveda 0,14 ml Profenderu / kg Zivej hmotnosti.

Hmotnost’ | Velkost’ pouZitej pipety Objem(ml) Emodepsid Praziquantel
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 velké macky 1,12 (1 pipeta) 3-48 12-19,2
>8 Pouzite vhodni kombinaciu pipiet

Na lie¢bu infekcii vyvolanych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami, jednorazova lieGebna aplikacia je
ucinna.

Na lie¢bu samic, aby sa zabranilo laktogénnemu prenosu Toxocara cati (larvalne L3 stadium larvy) na
potomstvo, jednordzova lie¢eba je G¢inna priblizne sedem dni pred o¢akavanym pérodom .

Na lie¢bu plaicnivky Aelurostrongylus abstrusus , ak sa podava liek v dvoch davkach v odstupe dvoch
tyzdiov, potom je liecba ti¢inna.

Spdsob podania
Len na vonkajsie pouZitie.

Vybrat’ jednu pipetu z balenia. Drzat' pipetu vrchnakom hore, vrchnak otocit’, vytiahnut' a jeho
opacnym koncom prepichnut’ viecko na usti pipety.



Rozhrnut’ srst” macky na krku, tak aby bola viditeI'na koZza. Umiestnit’ Gstie pipety na kozu macky a
niekol’kymi pevnymi stlaceniami vyprazdnit' obsah priamo na kozu. Aplikidciou na bazu lebky sa
minimalizuje schopnost’ zlizania liecku mackou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidéta) ak st potrebné

Salivécia, zvracanie aneurologické priznaky (tremor) boli pozorované prilezitostne az po 10
nasobnom prekroceni odporiacanej davky u dospelych maciek a 5 ndsobnom prekroceni odporti¢ane;j
davky u maciat. Tieto priznaky sa objavili nasledkom olizovania miesta aplikacie. Priznaky velmi
rychlo zanikli.

Nie je zname Specifické antidotum.

4.11 Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum.
ATCvet kod: QP52AA51.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semisynteticka zlu¢enina patriaca do novej chemickej skupiny depsipeptidov. Je G¢inny
proti oblym ¢ervom (Skrkavkam a machovcom). V tomto lieku, je emodepsid zodpovedny za G¢innost’
proti Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, a Aelurostrongylus abstrusus.
Utinkuje na trovni neuromuskularneho spojenia stimulaciou presynaptickych receptorov patriacich
medzi sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazitov.

Praziquantel je pyrazinoisoquinolinovy derivat G¢inny proti ploskym Cervom ako su Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, a Taenia taeniaeformis. Praziquantel sa rychlo absorbuje cez
povrch parazitov a pdsobi priméarne zmenou v Ca** permeabilite membran parazita. Vysledkom
poOsobenia je tazké poskodenie integumenta parazita, kontrakcie a paralyza, naruSenie metabolizmu,
ktoré nakoniec vedie k smrti parazita.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii lieku na kozu mackam v minimalnej terapeutickej davke 0,14 ml/kg zivej hmotnosti, boli
zaznamenané priemerné maximalne sérové koncentracie 32,2 + 23,9 ug emodepsid /1a 61,3 + 44,1 ug
praziquantel / 1. Maximalne koncentracie emodepsidu sa dosiahli priblizne o 3,2 + 2,7 dni po aplikcii
a praziquantelu o 18,7447 hodin. Obe ucinné latky boli nasledne pomaly eliminované zo séra s
poléasom rozpadu 9,2 £3,9 dni pre emodepsid a 4,1 + 1,5 dni pre praziquantel. Pri ordlnom podani
potkanom je emodepsid distribuovany do vSetkych organov. Najvyss§ie koncentracie su najdené v tuku.
Prevlada vylucovanie stolicou vo forme nezmeneného emodepsidu a hydroxylovanych derivatov ako
hlavnych produktov vylucovania.

Stadie na mnozstve roznych druhov ukazuju, Ze praziquantel je rychlo metabolizovany v peéeni.
Hlavné metabolity su monohydroxycyclohexylové derivaty praziquantelu. Prevlada vyluCovanie
oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanisol
Isopropylidenglycerol



Kyselina mlie¢na

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Velkost balenia 0,35 ml, 0,70 ml a 1,12 ml v pipete
Blistrové balenia obsahujlce 2, 4, 12, 20 alebo 40
jednodavkovych pipiet;
0,70 ml pipeta: blistrové balenie obsahujuce 80 pipiet

Obal Biele polypropylénové pipety s vieckom v aluminiovom
blistri

Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Profender nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid ma $kodlivé G¢inky na vodné

organizmy. Kazdy nepouzity veterinarny lieck alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku

musia byt’ zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franctzsko

8.  CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/05/054/001-016

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Déatum prvého povolenia: 27/07/2005.

Datum predlzenia platnosti povolenia: 01/07/2010.

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Podrobné informé&cie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej strdnke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

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

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

Profender obsahuje 21,4 mg/ml Emodepsidum a 85,8 mg/ml Praziquantelum
Pomocné latky:

5,4 mg/ml butylhydroxyanisol (E320; ako antioxidant)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu — spot-on.

Ciry zlty az hnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indik&cie na poutzitie so Specifikovanim cielovychdruhov

Pre macky choré, alebo vystavené riziku zmieSanych parazitarnych infekcii vyvolanych oblymi
¢ervami, plochymi ¢ervami a pl'aicnivkami nasledujucich druhov.

Oblé Cervy (nematddy)

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

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

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

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

Ploché Cervy (cestddy)

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

PTtenivky
Aelurostrongylus abstrusus (zrelé stadia)

4.3  Kontraindikacie
Nepouzivat' u maciat do 8 tyzdinov veku a vaziacich menej ako 0,5 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uéinnu latku (-y) alebo na niektord z pomocnych latok(-y)



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Sampoénovanie alebo macanie zvierat'a vo vode bezprostredne po aplikacii lieku moze znizit' u€¢innost’
lieku. LieCené zvieratd sa nesmu kupat, pokial’ sa podany roztok na kozi nevysusi.

Na niektoré triedy antihelmintik sa méze u parazita vyvinit rezistencia, hlavne po castom a
opakovanom pouziti antiparazitik tej istej triedy.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aplikovat iba na povrch koze a na neporusent kozu. Nepodavat’ peroralne a parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie osetrenou mackou a mackami zijicimi v domécnosti s oSetrenou
mackou, pokial’ je miesto aplikacie vlhkeé.

Skusenosti s pouzitim lieku u chorych a oslabenych zvierat st obmedzené, preto lick moéze byt
pouzity len po zvazeni rizika a prinosu pre tieto zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

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

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

Po aplikacii si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného vyliatia na pokozku , umyt’ ihned’ vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i lieckom, vyplachnut’ ich dokladne pradom vody.

Ak podrazdenie oci a pokozky pretrvava, alebo v pripade ndhodného pozitia lieku ihned” vyhl'adat
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu alebo obal lekarovi.

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

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

Echinokoko6za predstavuje nebezpeCenstvo pre l'udi. KedZe echinokokéza podla OIE podlieha
hlaseniu, Specifické smernice na liebu a nasledné opatrenia a bezpeénostné opatrenia pre ludi je
potrebné ziskat’ od prislusnej kompetentnej autority.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo velmi ojedinelych pripadoch sa mozu vyskytnut' salivacia a vomitus. Vo velmi zriedkavych
pripadoch sa m6zu vyskytnat’ mierne a prechodné neurologické poruchy ako su ataxia alebo tras.
Predpoklada sa, Ze sa tieto ucinky su dosledkom olizovania oSetreného miesta ihned” po aplikacii Vo
vel'mi ojedinelych pripadoch po aplikacii Profenderu sa vyskytuje prechodnd alopécia, pruritus a/alebo
zapal na mieste aplikécie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



4.7 PoutZitie pocas 'archavosti, laktacie, znasky

Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Emodepsid je substrat pre P- glykoprotein. Podanie spolo¢ne s inymi liekmi, ktoré su inhibitormi P-
glykoproteinovych substratov ( napriklad ivermektin a ostatné makrocyklické laktony, erytromycin,
prednisolon a cyklosporin ) moze zvysit’ farmakokinetiku liekovych interakcii. Potencialne klinické
nasledky takychto interakcii neboli skimané.

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Davkovanie a liecebnd schéma

Odport¢ana minimalna davka je 3 mg emodepsidu / kg zivej hmotnosti a 12 mg praziquantelu / kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml Profenderu / kg Zivej hmotnosti.

Presnt lieCebnt davku vypocitat’ podl'a zivej hmotnosti, alebo pouzit’ nasledujiuce objemy odporacané
pre rozne hmotnostné kategdrie:

Hmotnost’ | Objem Emodepsid Praziquantel
macky (kg) (ml) (mg) (mg/kg 7.hm.) (mg) (mg/kg Z.hm.)
>05-25 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

Na lie¢bu infekcii vyvolanych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami, jednorazova lie¢ebna aplikacia je
ucinna.

Na lie¢bu samic, aby sa zabranilo laktogénnému prenosu Toxocara cati (larvalne L3 statium larvy) na
potomstvo, jednordzova lieéeba je G¢inna priblizne sedem dni pred o¢akavanym pérodom.

Na lie¢bu pl'acnivky Aelurostrongylus abstrusus, ak sa podava liek v dvoch davkach v odstupe dvoch
tyzdiiov, potom je liecba ¢inna.

Spdsob podania
Len na vonkajsie pouZitie.

Vybrat’ adaptér, odstranit’ ochranny kryt zo $pi¢ky a vsunut’ $pi¢ku do centralnej zony zatky. Odstranit’
skrutkovaci uzaver. Vziat' jednorazovu injekénu striekacku 1 ml s luer nadstavcom a nasadit’ ju na
adaptér. Potom otocit’ flasu hore dnom na natiahnut’ potrebny objem. Fl'asu po pouziti uzatvorit’.

Rozhrnut’ srst’ macky na krku, tak aby bola viditel'na koza. Umiestnit’ Gstie injek¢nej striekacky na
kozu macky a vyprazdnit’ obsah priamo na kozu. Aplikdciou na bazu lebky sa minimalizuje schopnost’
zlizania lieku mackou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidéta) ak su potrebné

Salivécia, zvracanie a neurologické priznaky (tremor) boli pozorované prilezitostne az po 10
nasobnom prekroceni odporacanej davky u dospelych maciek a 5 ndsobnom prekroceni odporucanej
davky u maciat. Tieto priznaky sa objavili nasledkom olizovania miesta aplikacie. Priznaky vel'mi
rychlo zanikli.

Nie je zname Specifické antidotum.
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4.11 Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum.
ATCvet kdd: QP52AA51.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semisynteticka zli¢enina patriaca do novej chemickej skupiny depsipeptidov. Je G¢inny
proti oblym ¢ervom (Skrkavkam a machovcom). V tomto lieku, je emodepsid zodpovedny za Géinnost’
proti Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, a Aelurostrongylus abstrusus.
Utinkuje na trovni neuromuskularneho spojenia stimulaciou presynaptickych receptorov patriacich
medzi sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazitov.

Praziguantel je pyrazinoisoquinolinovy derivat ucinny proti ploskym &ervom ako st Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, a Taenia taeniaeformis. Praziquantel sa rychlo absorbuje cez
povrch parazitov a pdsobi primarne zmenou v Ca** permeabilite membran parazita. Vysledkom
pdOsobenia je tazké poskodenie integumenta parazita, kontrakcie a paralyza, naruSenie metabolizmu,
ktoré nakoniec vedie k smrti parazita.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikécii lieku na kozu mackam v minimalnej terapeutickej davke 0,14 ml/kg zivej hmotnosti, boli
zaznamenané priemerné maximalne sérové koncentracie 32,2 + 23,9 ug emodepsid /1a 61,3 + 44,1 pg
praziquantel / 1. Maximalne koncentracie emodepsidu sa dosiahli priblizne o 3,2 £ 2,7 dni po aplikacii
a praziquantelu o 18,7447 hodin. Obe u¢inné latky boli nasledne pomaly eliminované zo séra s
poléasom rozpadu 9,2 £3,9 dni pre emodepsid a 4,1 + 1,5 dni pre praziquantel. Pri ordlnom podani
potkanom je emodepsid distribuovany do vSetkych orgdnov. Najvyssie koncentracie su najdené v tuku.
Prevlada vylucovanie stolicou vo forme nezmeneného emodepsidu a hydroxylovanych derivatov ako
hlavnych produktov vylucovania.

Stadie na mnozstve roznych druhov ukazuju, Ze praziquantel je rychlo metabolizovany v peéeni.
Hlavné metabolity st monohydroxycyclohexylové derivaty praziquantelu. Prevlada vyluCovanie
oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanisol

Isopropylidenglycerol

Kyselina mliecna

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia :3 mesiace
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6.4  Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Velkost balenia: 14 ml

Obal: Sklenena fl'asa jantarovej farby s uzaverom potiahnutym
teflonom a adaptérom mikrospiciek s Luer- ukoncenim.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Profender nesmie kontaminovat'vodné toky, pretoze emodepsid ma $kodlivé u€inky na vodné

organizmy. Kazdy nepouzity veterinarny lieck alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku

musia byt’ zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Vetoguinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franclzsko

8. CfSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/05/054/017

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Détum prvého povolenia: 27/07/2005.

Datum prediZenia platnosti povolenia: 01/07/2010.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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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 vel'ké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta Profender-u obsahuje:

U¢inné latky:

Emodepsid Praziquantel
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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety s riadenym uvolfiovanim.
Hnedé¢ tablety tvaru kosticky s poliacou ryhou na kazdej strane.
Tablety je mozné polit’.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Psy.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Pre choré psy alebo psy vystavené riziku zmieSanych parazitdrnych infestacii vyvolanych oblymi
a plochymi ¢ervami nasledovnych druhov:

Oblé Cervy (nematody):

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

Uncinaria stenocephala (zrelé a nezrelé stadia)

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

Ploché ervy (cestody):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (zrelé a nezrelé $tadia)
Echinococcus granulosus (zrelé a nezrelé stadia)
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4.3 Kontraindikécie

Nepodavat steniatam mladsim ako 12 tyzdnov alebo vaziacim menej ako 1 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku (-y) alebo na niektord z pomocnych latok(-y)
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Rezistencia parazita na niektord skupinu antihelmintik sa méze vyvinut najmd po castom a
opakovanom pouZzivani antihelmintik tej istej skupiny.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aplikovat’ len psom nalac¢no. Napriklad: pri aplikécii tablety psovi rano sa odporuc¢a hladovka pocas
noci. Neodporuca sa podavat’ akékol'vek krmivo do 4 hodin po liecbe.

V pripade infestacie D. caninum je z dévodu reinvazie vhodné zvazit sucasné opatrenia proti jej
medzihostitelom — blcham a vSiam.

Neboli robené §tadie na vel'mi oslabenych psoch alebo u psov s poruchami funkcie oblic¢iek alebo
pecene. Preto liek u tychto zvierat mdze byt pouzity len po zvazeni jeho prospechu/ rizika

veterindrnym lekarom.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

7 dovodu dodrzania osobnej hygieny si po podani tablety psovi umyte ruky.
V pripade ndhodného pozitia obzvlast’ v pripade deti, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informéciu alebo obal lieku lekarovi.

Echinokokéza predstavuje nebezpecenstvo pre P'udi. KedZe echinokokéza podla OIE podlieha
hlaseniu, Specifické smernice na lieCbu a nasledné opatrenia a bezpe¢nostné opatrenia pre Tudi je
potrebné ziskat’ u prislusnej kompetentnej autority.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prechodné mierne poruchy traviaceho traktu (napr. hypersalivacia, vracanie) boli pozorované vo
vel'mi zriedkavych pripadoch.

Prechodné mierne neurologické poruchy (napr. tremor, inkoordinacia) boli pozorované vo velmi
zriedkavych pripadoch. V' tychto pripadoch viedlo k tymto priznakom nedodrZzanie hladovky. Okrem
toho, neurologické poruchy moézu byt ovela vaznejSie (napr. ki¢e) u mdr 1 mutantnych (-/-) Kkolii,
Seltii a australskych pastierskych psov.

Nie st zname ziadne Specifické antidota.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieGenych zvierat)

- menej casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 lie¢enych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasenf)
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
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Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Sucasné podanie s inymi liekmi, ktoré st substraty/
inhibitory pre P-glykoprotein (napr. ivermektin a ostatné makrocyklické laktony, erytromycin,
prednisolon a cyklosporin) méze zvysit' farmakokinetiku lickovych interakcii. Potencidlne Kklinické
nasledky takychto interakcii neboli skimané.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Davkovanie a liecebna schéma

Odportcana minimalna davka Profender-u je 1 mg emodepsidu/ kg zivej hmotnosti a 5 mg
praziquantelu/ kg Zivej hmotnosti, podl'a uvedenej tabulky.

Jednorazova liecebna aplikacia je ucinna.

Pocet tabliet Profender-u pre
Hmotnost’ malé psy stredné psy velké psy
k
(ko) 15> =3kg 1¢§=10kg j{ﬁ =30 kg
1 -15 Y5
>15 -3 1
>3 — 45 1%
>45 — 6 2
>6 _ 10 1
>10 — 15 1%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1Y%
>45 — 60 2

Spdsob podania

Na peroralne podanie psom od veku 12 tyzdnov vaziacim viac ako 1 kg. Profender tablety maju
masovu prichut’ a zvy¢ajne ich psy dobre prijimaji aj bez d’alSieho krmiva.

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

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Prechodné triasky svalov, nekoordinované pohyby a depresia boli ob&as pozorované po 5-nasobnom
prekro¢eni odporucanej davky. U mdrl mutantnych (-/-) kélii je hranica bezpecnosti niZz§ia ako u
zvysnej populacie psov, obcCas je pozorovany prechodny tremor stredného stupiia a/ alebo ataxia po 2-
nasobnom prekroc¢eni odporicanej davky, aj v pripade ak je pes nalacno ako je odporucené.

Priznaky vymizli bez potreby terapie. Kimenie méze zvysit’ vyskyt a intenzitu symptomov z
predavkovania a prilezitostne sa moze vyskytnit’ aj zvracanie.

Nie je zname Specifické antidotum.

4.11 Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum.
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ATCvet kod: QP52AA51.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Utinkuje na trovni neuromuskularneho spojenia stimuléciou presynaptickych receptorov patriacich
medzi sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazitov.

Praziguantel je pyrazinoisoquinolinovy derivat uéinny proti plochym cervom ako st Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis a Echinococcus granulosus. Praziquantel sa rychlo
absorbuje povrchom tela parazitov aprimarne spOsobuje zmenu permeability vapnika (Ca*™)
membranami parazita. Vysledkom je t'azké poskodenie integumenta parazita, kontrakcie a paralyza,
naru$enie metabolizmu a nasledna smrt’ parazita.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii davky 1,5 mg emodepsidu a 7,5 mg praziquantelu/ kg zivej hmotnosti, boli zaznamenané
maximalne plazmatické koncentracie emodepsidu 47 pg/ | a praziquantelu 593 pg/ 1. Obe uc¢inné latky
dosiahli maximalne koncentricie za 2 hodiny po aplikicii. Obe ucinné latky boli eliminované z
plazmy s pol¢asom rozpadu od 1,4 — 1,7 hodin.

Pri perordlnom podani potkanom je emodepsid distribuovany do vSetkych organov. Najvyssie
koncentracie dosahuje v tukovom tkanive. Nezmeneny emodepsid a hydroxylované derivaty su
hlavnymi produktmi exkrécie, vylu¢ované najmé trusom. VyluCovanie emodepsidu u psov nebolo
sledované.

Stadie na réznych druhov ukazuju, e praziquantel je rychlo metabolizovany v pedeni. Jeho hlavnymi
metabolitmi st monohydroxycyclohexylové derivaty praziquantelu. Metabolity st vylucované hlavne
oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrogén fosforec¢nan vapenaty, bezvodny
Mikrokrystalicka celuloza

Koloidny bezvodny oxid kremicity

Sodna sol’ kroskarmeldzy

Stearat hore¢naty

Povidon

Umela prichut’ hovddzieho misa

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale z dovodu ochrany pred vlhkostou

6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu
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Karténovy obal obsahujici aluminiové blistre. Velkosti balenia:

Profender 15 mg/3 mq tablety pre malé psy

- 2tablety (1 blister)

- 4tablety (1 blister)

- 10 tabliet (1 blister)

- 24 tabliet (3 blistre s 8 tabletami v kazdom blistri)

- 50 tabliet (5 blistrov s 10 tabletami v kazdom blistri)

Profender 50 mg/10 mq tablety pre stredné psy

- 2tablety (1 blister)

- 4 tablety (1 blister)

- 6 tabliet (1 blister)

- 24 tabliet (4 blistre so 6 tabletami v kazdom blistri)

- 102 tabliet (17 blistrov so 6 tabletami v kazdom blistri)

Profender 150 mg/30 mg tablety pre velké psy

- 2tablety (1 blister)

- 4tablety (1 blister)

- 24 tabliet (6 blistrov so 4 tabletami v kaZzdom blistri)
- 52 tabliet (13 blistrov so 4 tabletami v kazdom blistri)

Na trh sa nemusia uvadzat’ vetky vel'’kosti balenia.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade smiestnymi poziadavkami.

Nepouzité polovice tabliet sa nemo6zu skladovat’ na d’alSie pouzitie a musia byt zlikvidované v stlade

smiestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

8. CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

EU/2/05/054/018 - 031

9.  DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Déatum prvého povolenia: 27/07/2005.
Datum predlZenia platnosti povolenia: 01/07/2010.
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie otomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.
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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 ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre malé macky

Vonkajsi obal, balenie obsahujuce 2 (alebo 4) pipety

1.  NAZOV LIEKU

Profender 30 mg/7,5 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre malé macky

(2. UCINNE LATKY

Kazda jednotliva 0,35 ml pipeta obsahuje:
Uc¢inné latky: 7,5 mg Emodepsidum, 30 mg Praziquantelum

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

2 pipety
4 pipety

|5. CIECOVE DRUHY

Pre malé macky > 0,5 kg — 2,5 kg

16.  INDIKACIA(-IE)

Oblé cervy:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Ploché cervy:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pracnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pre Gplnu indikaciu zahimajacu larvalne §tadia si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CIiSLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre malé macky

Vonkajsi obal, balenie obsahujuce 12 (20 alebo 40) pipiet

1.  NAZOV LIEKU

Profender 30 mg/7,5 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre malé macky

(2. UCINNE LATKY

Kazda jednotliva 0,35 ml pipeta obsahuje:
Uc¢inné latky: 7,5 mg Emodepsidum, 30 mg Praziquantelum

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

12 pipiet
20 pipiet
40 pipiet

5. CIELOVE DRUHY

Pre malé macky > 0,5 kg — 2,5 kg

[6. INDIKACIA(-IE)

Oblé cervy:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Ploché cervy:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pltcnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pre uplnt indikaciu zahfnajucu larvalne $tadia si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’'ov.
p 1 p Jte p pre p

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZitie.
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat' u maciat do 8 tyzdnov veku a vaziacich menej ako 0,5 kg.
Bezpecnostné upozornenie pre pouzivatel'ov — pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Profender nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid ma Skodlivé u¢inky na vodné
organizmy. Kazdy nepouzity veterinarny lieck alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt’ zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/05/054/003 12 pipiet
EU/2/05/054/004 20 pipiet
EU/2/05/054/005 40 pipiet

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE
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C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre stredne vel’ké macky

Vonkajsi obal, balenie obsahujuce 2 (alebo 4) pipety

1.  NAZOV LIEKU

Profender 60 mg/15 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre stredne vel'’ké macky

(2. UCINNE LATKY

Kazda jednotliva 0,70 ml pipeta obsahuje:
Uc¢inné latky: 15 mg Emodepsidum, 60 mg Praziquantelum

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

2 pipety
4 pipety

|5. CIECOVE DRUHY

Pre stredne velké macky > 2,5 kg — 5 kg

6.  INDIKACIA(-IE)

Oblé cervy:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Ploché cervy:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pltcnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pre uplnu indikaciu zahimajucu larvalne $tadia si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred vihkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre stredne vel’ké macky

Vonkajsi obal, balenie obsahujuce 12 (20, 40 alebo 80) pipiet

1.  NAZOV LIEKU

Profender 60 mg/15 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre stredne vel'’ké macky

(2. UCINNE LATKY

Kazda jednotliva 0,70 ml pipeta obsahuje:
Uc¢inné latky: 15 mg Emodepsidum, 60 mg Praziquantelum

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

12 pipiet
20 pipiet
40 pipiet
80 pipiet

5. CIELOVE DRUHY

Pre stredne velké macky > 2,5 kg — 5 kg

6.  INDIKACIA(-IE)

Oblé cervy:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Ploché cervy:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pracnivky
Aelurostrongylus abstrusus

Pre Gplnu indikaciu zahimajacu larvalne §tadia si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouZitie.
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Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ u maciat do 8 tyzdnov veku a vaziacich menej ako 0,5 kg.
Bezpecnostné upozornenie pre pouzivatel'ov — pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Profender nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid ma skodlivé G¢inky na vodné
organizmy. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt’ zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO

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
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[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre vel’ké macky

Vonkajsi obal, balenie obsahujuce 2 (alebo 4) pipety

1.  NAZOV LIEKU

Profender 96 mg/24 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre vel'ké macky

(2. UCINNE LATKY

Kazda jednotliva 1,12 ml pipeta obsahuje:
Uc¢inné latky: 24 mg Emodepsidum, 96 mg Praziquantelum

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

2 pipety
4 pipety

|5. CIECOVE DRUHY

Pre velké macky > 5 kg — 8 kg

6.  INDIKACIA(-IE)

Oblé cervy:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Ploché cervy:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pltcnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pre uplnu indikaciu zahimajucu larvalne $tadia si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre vel’ké macky

Vonkajsi obal, balenie obsahujuce 12 (20 alebo 40) pipiet

1.  NAZOV LIEKU

Profender 96 mg/24 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre vel'ké macky

(2. UCINNE LATKY

Kazda jednotliva 1,12 ml pipeta obsahuje:
Uc¢inné latky: 24 mg Emodepsidum, 96 mg Praziquantelum

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

(4. VELKOST BALENIA

12 pipiet
20 pipiet
40 pipiet

5. CIELOVE DRUHY

Pre vel'ké macky > 5 kg — 8 kg

6. INDIKACIA(-IE)

Oblé cervy:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Ploché cervy:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pracnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pre Gplnu indikaciu zahimajacu larvalne §tadia si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat' u maciat do 8 tyzdnov veku a vaziacich menej ako 0,5 kg.
Bezpecnostné upozornenie pre pouzivatel'ov — pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Profender nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid ma $kodlivé G¢inky na vodné
organizmy. Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt’ zlikvidované v stlade s miesnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/05/054/014 12 pipiet
EU/2/05/054/015 20 pipiet
EU/2/05/054/016 40 pipiet

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE
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C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Profender spot-on roztok pre macky

Vonkajsi obal, viac- davkova f’asa

1.  NAZOV LIEKU

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

(2. UCINNE LATKY

Uginné latky: 21,4 mg Emodepsidum, 85,8 mg Praziquantelum

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

4. VELCKOST BALENIA

14 ml

5. CIELOVE DRUHY

Macky

6. INDIKACIA(-IE)

Oblé cervy:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Ploché cervy:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Pracnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pre Gplnu indikaciu zahimajacu larvalne §tadia si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Len na vonkaj$ie pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Bezpecnostné upozornenie pre pouzivatel'ov — pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 3 mesiace

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/05/054/017

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Profender spot-on roztok pre malé macky
Stitok na pipete

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender pre macky (= 0,5 — 2,5 kg)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

(4. SPOSOB PODANIA

Spot-on

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Profender spot-on roztok pre stredne vel’ké macky
Stitok na pipete

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender pre macky (> 2,5-5 kg)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALBO POCET
DAVOK

4. SPOSOB PODANIA

Spot-on

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

16. CISLO SARZE

Lot {cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Profender spot-on roztok pre vel’ké macky
Stitok na pipete

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender pre macky (> 5-8 kg)

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4. SPOSOB PODANIA

Spot-on

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

16. CISLO SARZE

Lot {cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Profender spot-on roztok pre mac¢ky
Stitok na fPasu

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre macky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

21,4 mg/ml Emodepsidum, 85,8 mg/ml Praziquantelum

3. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

14 ml

4. SPOSOB PODANIA

Roztok na kvapkanie na kozu.
Len na vonkaj$ie pouzitie.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

16.  CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzitdo... ......... {nechat priestor pre vlozenie datumu }

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Profender spot-on roztok pre malé macky

blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre malé macky (=0,5 - 2,5 kg)

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

C. sarze: {¢islo}

/5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Profender spot-on roztok pre stredne vel’ké macky

blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre stredne vel'ké macky (> 2,5- 5 kg)

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze: {Cislo}

/5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Profender spot-on roztok pre vel’ké macky

blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre vel'ké macky (> 5 -8 kg)

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze: {Cislo}

/5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Profender 15 mg/3 mg tablety pre malé psy
VonkajSia papierova skladacka balenie obsahujuce 2 (alebo 4) tablety

1. NAZOV LIEKU

Profender 15 mg/3 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre malé psy

2. UCINNE LATKY

3 mg Emodepsidum, 15 mg Praziquantelum.

(3.  LIEKOVA FORMA

Tablety s riadenym uvol'fiovanim

(4. VELZKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety

5. CIECOVE DRUHY

Psy

6.  INDIKACIA(-IE)

Liek na od¢ervenie, proti oblym a plochym ¢ervom.
Pre podrobnu indikéciu, vratane druhov vntitornych parazitov a ich larvalnych stadiach si precitajte
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale z dovodu ochrany pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Profender 15 mg/3 mg tablety pre malé psy
Vonkajsia papierova skladac¢ka, balenie obsahujuce 10 (24 alebo 50) tabliet

1. NAZOV LIEKU

Profender 15 mg/3 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre malé psy

2. UCINNE LATKY

3 mg Emodepsidum, 15 mg Praziquantelum.

(3.  LIEKOVA FORMA

Tablety s riadenym uvol'fiovanim

(4. VELZKOST BALENIA

10 tabliet
24 tabliet
50 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Psy

6.  INDIKACIA(-IE)

Liek na odcervenie, proti oblym a plochym ¢ervom.
Pre podrobnu indikéciu, vratane druhov vntitornych parazitov a ich larvalnych stadiach si precitajte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(7. sPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepodavat steniatam mladsim ako 12 tyzdiov alebo vaziacim menej ako 1 kg.

49



[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale z dovodu ochrany pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomni informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Profender 50 mg/10 mg tablety pre stredné psy
Vonkajsia papierova skladacka, balenie obsahujuce 2 (alebo 4) tablety

1. NAZOV LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

10 mg Emodepsidum, 50 mg Praziquantelum.

(3.  LIEKOVA FORMA

Tablety s riadenym uvol'fiovanim

(4. VELZKOST BALENIA

2 tablety
4 tablety

5. CIECOVE DRUHY

Psy

6.  INDIKACIA(-IE)

Liek na od¢ervenie, proti oblym a plochym ¢ervom.
Pre podrobnu indikéciu, vratane druhov vntitornych parazitov a ich larvalnych stadiach si precitajte
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale z dovodu ochrany pred vlhkost'ou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Profender 50 mg/10 mg tablety pre stredné psy
Vonkajsia papierova skladac¢ka, balenie obsahujuce 6 (24 alebo 102) tabliet

1. NAZOV LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

10 mg Emodepsidum, 50 mg Praziquantelum.

(3.  LIEKOVA FORMA

Tablety s riadenym uvol'fiovanim

(4. VELZKOST BALENIA

6 tabliet
24 tabliet
102 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Psy

6.  INDIKACIA(-IE)

Liek na odcervenie, proti oblym a plochym ¢ervom.
Pre podrobnu indikéciu, vratane druhov vntitornych parazitov a ich larvalnych stadiach si precitajte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(7. sPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepodavat steniatam mladsim ako 12 tyzdiov alebo vaziacim menej ako 1 kg.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale z dovodu ochrany pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnti informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazanyna veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECAROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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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, balenie obsahujiice 2 tablety

1. NAZOV LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

30 mg Emodepsidum, 150 mg Praziquantelum.

(3.  LIEKOVA FORMA

Tablety s riadenym uvolfiovanim

(4. VELZKOST BALENIA

2 tablety

/5. CIELOVE DRUHY

Psy

6.  INDIKACIA(-IE)

Liek na od¢ervenie, proti oblym a plochym ¢ervom.
Pre podrobnu indikaciu, vratane druhov vnttornych parazitov a ich larvalnych $tadiach si precitajte
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/ rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale z dovodu ochrany pred vlhkostou.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnti informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/05/054/028 2 tablety

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Profender 150 mg/30 mg tablety pre vel’ké psy
Vonkajsia papierova skladac¢ka, balenie obsahujuce 4 (24 alebo 52) tabliet

1. NAZOV LIEKU

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

2. UCINNE LATKY

30 mg Emodepsidum, 150 mg Praziquantelum.

(3.  LIEKOVA FORMA

Tablety s riadenym uvol'fiovanim

(4. VELZKOST BALENIA

4 tabliet
24 tabliet
52 tabliet

5. CIECOVE DRUHY

Psy

6.  INDIKACIA(-IE)

Liek na odcervenie, proti oblym a plochym ¢ervom.
Pre podrobnu indikéciu, vratane druhov vntitornych parazitov a ich larvalnych stadiach si precitajte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(7. sPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepodavat steniatam mladsim ako 12 tyzdnov alebo vaziacim menej ako 1 kg.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale z dovodu ochrany pred vlhkostou.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnti informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/05/054/029 4 tablety
EU/2/05/054/030 24 tabliet
EU/2/05/054/031 52 tabliet

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Profender 15 mg/3 mg tablety pre malé psy

Blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender tablety pre malé psy

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/ rok}

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze: {Cislo}

|5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Profender 50 mg/10 mg tablety pre stredné psy

Blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender tablety pre stredné psy

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/ rok}

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze: {Cislo}

5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Profender 150 mg/30 mg tablety pre vel’ké psy

Blister

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender tablety pre vel'ké psy

2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/ rok}

4.  CISLO SARZE

v

C. Sarze: {Cislo}

|5.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

62



[jedno-davkové pipety]

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender 30 mg / 7,5 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre malé macky
Profender 60 mg / 15 mg roztok na nakvapkanie na koZzu spot-on pre stredne vel’ké macky
Profender 96 mg / 24 mg roztok na nakvapkanie na kozu spot-on pre vel’ké macky
Praziquantelum/Emodepsidum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

U¢inné latky:

Profender obsahuje 21,4 mg/ml Emodepsidum a 85,8 mg/ml Praziquantelum

Kazda pipeta Profenderu obsahuje:

Objem Emodepsid Praziquantel
pipety
Profender pre malé macky 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-25kg)
Profender pre stredne velké 0,70 ml 15 mg 60 mg
macky (> 2,5 - 5 kg)
Profender pre velké macky 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Pomocné latky:

5,4 mg/ml butylhydroxyanisol (E320; ako antioxidant)
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4. INDIKACIE

Pre macky choré, alebo vystavené riziku zmie$anych parazitarnych infekcii vyvolanych oblymi
¢ervami, ploskymi ¢ervami a pl'icnivkami nasledujucich druhov.

Oblé Cervy (nematddy)

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

Toxocara cati (larvalne L3 $tadium) - lie¢ba samic 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).

Ploské Cervy (cestddy)

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

Placnivky

Aelurostrongylus abstrusus (zrelé stadia).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciat mladsich ako 8 tyzdiiov a vaziacich menej ako 0,5 kg.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku (-y) alebo na niektord z pomocnych latok(-y)

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo velmi ojedinelych pripadoch sa mozu vyskytnut' salivacia a vomitus. Vo velmi zriedkavych
pripadoch sa m6zu vyskytnat’ mierne a prechodné neurologické poruchy ako su ataxia alebo tras.
Predpoklada sa, Ze sa tieto ucinky su dosledkom olizovania osetreného miesta ihned” po aplikacii. Vo
vel'mi ojedinelych pripadoch sa po aplikéacii Profenderu vyskytuje prechodné alopécia, pruritus a/alebo
zapal na mieste aplikécie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieGenych zvierat)

- menej casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 lie¢enych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasenf)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na vonkajsie pouzitie.

Davkovanie a liecebna schema

64



Odportcéana minimalna davka je 3 mg emodepsidu / kg Zivej hmotnosti a 12 mg praziquantelu / kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml Profenderu / kg Zivej hmotnosti.

Hmotnost’ | Vel’kost’ pouZitej pipety Objem Emodepsid Praziquantel
macky (kg) (ml) (mg/kg z.hm.) | (mg/kg z.hm.)
>0,5-2,5 |Profender pre malé macky 0,35 (1 pipetka) 3-15 12 -60
>2,-5 Profender pre stredne velké macéky | 0,70 (1 pipetka) 3-6 12-24
>5-8 Profender pre velké macky 1,12 (1 pipetka) 3-48 12-19,2
>8 Pouzite vhodnu kombinéciu pipiet

Na lie¢bu infekcii vyvolanych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami, jednorazova lieéebna aplikacia je
ucinnd.

Na lie¢bu samic, aby sa zabranilo laktogénnemu prenosu Toxocara cati (larvalne L3 stadium larvy) na
potomstvo, jednorazova lie¢eba je Gi¢inna priblizne sedem dni pred o¢akavanym pérodom.

Na lie¢bu placnivky Aelurostrongylus abstrusus, ak sa liek podava v dvoch davkach v odstupe dvoch
tyzdilov, potom je liecba t¢inna.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vybrat' jednu pipetu z balenia. Drzat’ pipetu vrchnakom hore, vrchndk otocit, vytiahnut a jeho
opa¢nym koncom prepichnit’ vieCko na Usti pipety.

Rozhrnut srst’ macky na krku, tak aby bola viditeI'na koza. Umiestnit’ ustie pipety na kozu macky a
niekol’kymi pevnymi stlateniami vyprazdnit' obsah priamo na kozu. Aplikaciou na bazu lebky sa
minimalizuje schopnost’ zlizania lieku mackou. Aplikovat’ iba na povrch koZe a na neporuSenu kozu.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v povodnom obale, na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Sampoénovanie alebo macanie zvierat'a vo vode bezprostredne po aplikacii lieku moze znizit' u€¢innost’
lieku. LieCené zvierata sa nesmt kupat, pokial’ sa podany roztok na koZzi nevysusi.

Na niektoré triedy antihelmintik sa moéze u parazita vyvinit rezistencia, hlavne po cCastom a
opakovanom pouziti antiparazitik tej istej triedy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:
Aplikujte iba na povrch koze a na neporusenti kozu. Nepodavat’ peroralne alebo parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie oSetrenou mackou a mackami zijucimi v domacnosti s oSetrenou
mackou, pokial’ je miesto aplikacie vlhké.

Skusenosti s pouzitim lieku u chorych a oslabenych zvierat s obmedzené, preto lieck moze byt
pouzity len po zvazeni rizika a prinosu pre tieto zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam::

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

Zabranit'® priamemu kontaktu s oSetrenym miestom, pokial je vlhké. Zabranit' kontaktu deti
s lieCenymi zvieratami pocas tejto doby.

Po aplikacii si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného vyliatia na pokozku umyt’ ihned’ vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i lickom, vyplachnut’ ich dékladne pradom vody.

Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade nahodného pozitia lieku ihned’ vyhladat’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni1 informaciu alebo obal lekarovi.

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

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

Echinokokéza predstavuje nebezpeCenstvo pre ludi. Ked'Ze echinokokéza podla OIE podlicha
hlaseniu, $pecifické smernice na lieCbu a nasledné opatrenia a bezpe¢nostné opatrenia pre ludi je
potrebné ziskat’ od prislusnej kompetentnej autority.

Gravidita a laktacia:
Profender méze byt pouZzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Sucasné podanie s inymi liekmi, ktoré su substraty/
inhibitory pre P-glykoprotein (napr. ivermektin a ostatné makrocyklické laktony, erytromycin,
prednisolon a cyklosporin) moéze zvysit' farmakokinetiku liekovych interakcii. Potencidlne klinické
nasledky takychto interakcii neboli skimané.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Salivécia, zvracanie a neurologické priznaky (tremor) boli pozorované prilezitostne az po 10
nasobnom prekroceni odporacanej davky u dospelych maciek a 5 nasobnom prekroceni odporticane;j
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davky u maciat. Tieto priznaky sa objavili nasledkom olizovania miesta aplikacie. Priznaky vel'mi
rychlo zanikli.
Nie je zname Specifické antidotum.

Inkompatibility:
Nie st zname

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Profender nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid ma skodlivé G¢inky na vodné
organizmy. Kazdy nepouZity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt’ zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATLVJ[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentuary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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[viac-davkova flasa]

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml spot-on roztok pre mac¢ky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Profender 85,8 mg/ml/21,4 mg/ml roztok na nakvapkanie na koZu spot-on pre macky
Praziquantelum/Emodepsidum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJLATKY (-OK)

U¢inné latky:

Profender obsahuje 21,4 mg/ml Emodepsidum a 85,8 mg/ml Praziquantelum
Pomocné latky:

5,4 mg/ml butylhydroxyanisol (E320; ako antioxidant)

4, INDIKACIE

Pre macky choré, alebo vystavené riziku zmieSanych parazitarnych infekcii vyvolanych oblymi
¢ervami, ploskymi ¢ervami a pl'acnivkami nasledujucich druhov.

Oblé Cervy (nematddy)

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

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

Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne 14 §tadia),

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

Ploské Cervy (cestody)

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

Aelurostrongylus abstrusus (zrelé stadia).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u maciat mladsich ako 8 tyzdnov a vaziacich menej ako 0,5 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na Géinnu latku (-y) alebo na niektord z pomocnych latok(-y).

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo velmi ojedinelych pripadoch sa moézu vyskytnut' salivacia a vomitus. Vo velmi zriedkavych
pripadoch sa mézu vyskytnit' mierne a prechodné neurologické poruchy ako su ataxia alebo tras.
Predpoklada sa, Ze sa tieto ucinky s dosledkom olizovania oSetrené miesto ihned’ po aplikacii. Vo
vel'mi ojedinelych pripadoch po aplikacii Profenderu sa vyskytuje prechodna alopécia, pruritus a/alebo
zapal na mieste aplikécie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujlceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uéinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 lieGenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelychhléseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce u¢inky, aj tie, které uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na vonkaj$ie pouzitie.

Davkovanie a liecebna schéma

Odportcana minimalna davka je 3 mg emodepsidu / kg zivej hmotnosti a 12 mg praziquantelu / kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,14 ml Profenderu / kg Zivej hmotnosti.

Presnti liecebnu davku vypocitat’ podl'a zivej hmotnosti, alebo pouzit’ nasledujiice objemy odporucané
pre rbzne hmotnostné kategorie:

Hmotnost’ | Objem Emodepsid Praziquantel
macky (kg) (ml) (mQ) (mg/kg Z.hm.) (mQ) (mg/kg Z.hm.)
>05-25 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

Na lie¢bu infekcii vyvolanych oblymi ¢ervami a plochymi ¢ervami, jednorazova lieCebna aplikacia je

ucinna.
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Na lie¢bu samic, aby sa zabranilo laktogénnému prenosu Toxocara cati (larvalne L3 $tadium larvy) na
potomstvo, jednorazova lie¢eba je Gi¢inna priblizne sedem dni pred o¢akavanym pérodom .

Na lie¢bu pl'acnivky Aelurostrongylus abstrusus ak sa podéava liek v dvoch davkach v odstupe dvoch
tyzdilov, potom je liecba tc€inna.

2 POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vybrat' adaptér, odstranit’ ochranny kryt zo S$picky a vsunit’ Spicku do centralnej zony zatky(1).
Odstranit’” skrutkovaci uzaver (2).Vziat' jednorazovi injekénu striekatku 1 ml s luer nadstavcom
a nasadit’ ju na adaptér (3). Potom otocit’ flasu hore dnom na natiahnut’ potrebny objem(4). Flasu po
pouziti uzatvorit’.

Rozhrntit’ srst” macky na krku, tak aby bola viditelna koza. Umiestnit’ ustie injekcnej striekacky 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 neporusent kozu.
10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 3 mesiace

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Samponovanie alebo macanie zvierat'a vo vode bezprostredne po aplikacii lieku moZze znizit' u€innost’
lieku. Lie¢ené zvieratd sa nesmu kupat’, pokial’ sa podany roztok na kozi nevysusi.

Na niektoré triedy antihelmintik sa méze u parazita vyvinit' rezistencia, hlavne po castom a
opakovanom pouziti antiparazitik tej istej triedy.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Aplikujte iba na povrch koze a na neporusenti kozu. Nepodavat’ peroralne alebo parenteralne.

Zabranit’ olizovaniu miesta aplikacie oSetrenou mackou a mackami zijicimi v doméacnosti s oSetrenou
mackou, pokial’ je miesto aplikacie vlhkeé.
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Skusenosti s pouzitim lieku u chorych a oslabenych zvierat st obmedzené, preto lick moze byt
pouzity len po zvazeni rizika a prinosu pre tieto zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam::

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

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

Po aplikacii si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného vyliatia na pokozku umyt’ ihned’ vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i lickom, vyplachnut’ ich dokladne pridom vody.

Ak podrazdenie o¢i a pokozky pretrvava, alebo v pripade ndhodného pozitia lieku ihned’ vyhladat
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomn( informaciu alebo obal lekarovi.

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

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

Echinokokéza predstavuje nebezpeCenstvo pre ludi. KedZe echinokokéza podla OIE podlieha
hlaseniu, $pecifické smernice na lieCbu a nasledné opatrenia a bezpe¢nostné opatrenia pre ludi je
potrebné ziskat’ od prislusnej kompetentnej autority.

Gravidita a laktacia:
Profender méze byt’ pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekoveé interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Sucasné podanie s inymi liekmi, ktoré st substraty/
inhibitory pre P-glykoprotein (napr. ivermektin a ostatné makrocyklické laktony, erytromycin,
prednisolon a cyklosporin) méze zvysit' farmakokinetiku lickovych interakcii. Potenciélne Klinické
nasledky takychto interakcii neboli skimané.

Predavkovanie:

Salivacia, zvracanie aneurologické priznaky (tremor) boli pozorované prilezitostne az po 10
nasobnom prekroc¢eni odporacanej davky u dospelych maciek a 5 nasobnom prekro¢eni odportcane;j
davky u maciat. Tieto priznaky sa objavili nasledkom olizovania miesta aplikacie. Priznaky velmi
rychlo zanikli.

Nie je zname Specifické antidotum.

Inkompatibility:

Nie sU zname

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Profender nesmie kontaminovatvodné toky, pretoze emodepsid ma $kodlivé t¢inky na vodné
organizmy. Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSIE INFORMACIE

Nie vSetky velkosti balenia sa musiauvadzat’ na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Profender 15 mg/3 mg tablety s riadenym uvol’iovanim pre malé psy
Profender 50 mg/10 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre stredné psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s riadenym uvol’ilovanim pre velké psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Nemecko

Vetoguinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franclzsko

2. 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 vel'ké psy
Praziquantel / Emodepsid

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazda tableta Profender obsahuje:

Emodepsid Praziquantel
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

4. INDIKACIE

Pre choré psy alebo psy vystavené riziku zmieSanych parazitdrnych infestacii vyvolanych oblymi
a plochymi ¢ervami nasledovnych druhov:

Oblé Cervy (nematddy):

Toxocara canis (zrelé, nezrelé a larvalne §tadia L3 a 1L.4)
Toxascaris leonina (zrelé, nezrelé a larvalne $tadia 1L4)
Ancylostoma caninum (zrelé a nezrelé $tadia)
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Uncinaria stenocephala (zrelé a nezrelé $tadia)
Trichuris vulpis (zrelé, nezrelé $tadia a larvalne $tadia 1.4)

Ploché Cervy (cestddy):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

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

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat Steniatdm mladsim ako 12 tyzdiiov alebo vaziacim menej ako 1 kg.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku (-y) alebo na niektord z pomocnych latok(-y)

6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodné mierne poruchy traviaceho traktu (napr. hypersalivacia, vracanie) boli pozorované vo
vel'mi zriedkavych pripadoch.

Prechodné mierne neurologické poruchy (napr. tremor, inkoordinacia) boli pozorované vo velmi
zriedkavych pripadoch. V tychto pripadoch viedlo k tymto priznakom nedodrzanie hladovky.Okrem
toho, neurologické poruchy mézu byt ovela vaznejSie (napr. ki¢e) umdr 1 mutantnych (-/-) kélii,
Seltii a australskych pastierskych psov.

Nie st zndme ziadne Specifické antidota.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 lie¢enych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podanie psom od veku 12 tyzdiov, vaziacim viac ako 1 kg.

Odporti¢ana minimalna davka Profender-u je 1mg emodepsidu/ kg zivej hmotnosti a 5 mg
praziquantelu/ kg Zivej hmotnosti, podl'a uvedenej tabul’ky.

Jednorazova liecebna aplikacia je ucinna.
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Pocet tabliet Profender-u pre
Hmotnost’ malé psy stredné psy velké psy
k
(ko) 12 =3kg 1§?;§=10kg Jizggé - 30 kg
1 -15 Y5
>15 -3 1
>3 — 45 1%
>45 — 6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 1%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1Y%
>45 — 60 2

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Profender tablety maju mésovu prichut’ a zvycajne ich psy dobre prijimaju aj bez d’alSicho krmiva.

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

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiuje sa.

11, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v pdvodnom obale z dovodu ochrany pred vlhkost'ou.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vonkaj$om obale alebo na
blistri. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Na niektoré triedy antihelmintik sa moéze u parazita vyvinit rezistencia, hlavne po Castom a

opakovanom pouZiti antiparazitik tej istej triedy.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Aplikovat’ len psom nala¢no. Napriklad: pri aplikacii tablety psovi rano sa odportaca hladovka pocas

noci. Neodportca sa podavat’ akékol'vek krmivo do 4 hodin po liecbe.

V pripade infestacie D. caninum je z dovodu reinvazie vhodné zvazit’ sicasné opatrenia proti jej
medzihostitel'om — blcham a vSiam.

Neboli robené $tadie na vel'mi oslabenych psoch alebo u psov s poruchami funkcie obliciek alebo
pecene. Preto liek u tychto zvierat mdze byt pouzity len po zvazeni jeho prospechu/ rizika

veterinarnym lek&rom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
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Z ddvodu dodrzania osobnej hygieny si po podani tablety psovi umyte ruky. V pripade nahodného
pozitia obzvlast’ v pripade deti, vyhl'adajte lekdrsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal
lieku lekarovi.

Echinokoko6za predstavuje nebezpeCenstvo pre l'udi. KedZe echinokokéza podla OIE podliecha
hlaseniu, $pecifické smernice na lieCbu a nasledné opatrenia a bezpec¢nostné opatrenia pre ludi je
potrebné ziskat’ u prislusnej kompetentnej autority.

Gravidita a laktacia:
Profender moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Sucasné podanie s inymi liekmi, ktoré su substraty/
inhibitory pre P-glykoprotein (napr. ivermektin a ostatné makrocyklické laktony, erytromycin,
prednisolon a cyklosporin) moze zvysit' farmakokinetiku liekovych interakcii. Potencidlne klinické
nasledky takychto interakcii neboli skimané.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Prechodna svalova triaska, nekoordinované pohyby a depresia boli obéas pozorované po 5-nasobnom
prekroceni odportcanej davky. U mdrl mutantnych (-/-) kolii je hranica bezpecnosti nizSia ako u
zvys$nej populacie psov, obcas je pozorovany prechodny tremor stredného stupna a/ alebo ataxia po 2-
nasobnom prekroc¢eni odporacanej davky, aj v pripade ak je pes nalacno ako je odporucené.

Priznaky vymizli bez potreby terapie. Kimenie moéze zvysit vyskyt a intenzitu symptomov z
predavkovania a prileZitostne sa moze vyskytnat aj zvracanie.

Nie je zname Specifické antidotum.

Inkompatibility:
Nie sl zndme

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Nepouzité polovice tabliet sa nemozu skladovat’ na d’alSie pouZitie a musia byt’ zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATLVJM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Profender 15 mg/3 mg tablety s riadenym uvolfiovanim pre malé psy

- 2tablety (1 blister)
- 4 tablety (1 blister)
- 10 tabliet (1 blister)
- 24 tabliet (3 blistre s 8 tabletami v kazdom blistri)
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- 50 tabliet (5 blistrov s 10 tabletami v kazdom blistri)

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

- 2tablety (1 blister)

- 4 tablety (1 blister)

- 6 tabliet (1 blister)

- 24 tabliet (4 blistre so 6 tabletami v kazdom blistri)

- 102 tabliet (17 blistrov so 6 tabletami v kazdom blistri)

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

- 2tablety (1 blister)

- 4tablety (1 blister)

- 24 tabliet (6 blistrov so 4 tabletami v kazdom blistri)
- 52 tabliet (13 blistrov so 4 tabletami v kazdom blistri)

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

7



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

