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VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Yksi ml siséltaa:
21,4 mg/ml emodepsidia ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Yksi annosteluyksikko (pipetti) sisaltaa:

Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli

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

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Butyylihydroksianisoli (E320) 5.4 mg/ml

Isopropyylideeniglyseroli

Maitohappo

Kirkas liuos, joka on vériltdan keltainen tai ruskea.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

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

Sukkulamadot (hematoda)

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

Toxocara cati (toukka-aste L3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkdisemaan
siirtymista jalkeldiseen maidon vélityksella

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, seka toukka-aste L4)

Ancylostoma tubaeforme (aikuiset ja kehitysvaiheet, seka toukka-aste L4)
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Heisimadot (cestoda)

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

Keuhkomadot
Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikaisié tai painavat alle 0,5 kiloa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4  Erityisvaroitukset

Elaimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jalkeen voi vahent&a eldinladkkeen tehoa.
Eldinladkkeella kasiteltyja eldimia ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolaékeryhmélle, jos kyseisen ryhmén
matolaédkettd kéytetddn usein ja toistuvasti.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisata resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlagkkeen kéytto4 koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittéisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ala anna elainldaketta suun kautta tai
parenteraalisesti.

Al4 anna ladkityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla ldakkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on méarka.

Eldinladkkeen kaytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vahan kokemusta,
joten el&inladketté saa kayttad néille eldimille vain hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta elaimille antavan henkil6n on noudatettava:

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Al4 tupakoi, syo tai juo, kun annat valmistetta.

Vélta koskettamasta markaé antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimista tuona aikana.
Pese kddet kayton jalkeen.

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

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmat pitd4 huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.
Jos iho- tai silm&oireet jatkuvat tai valmistetta on nielty vahingossa, kdanny valittomasti laakarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Lasten pitéisi valttad pitk&aikaista, intensiivista ldhikontaktia (esimerkiksi vieressa nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmaisten 24 tunnin aikana elainladkkeen antamisesta.




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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

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

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Neurologiset hairiot*?3 (ataksiat?®, vapinal??)
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta Liiallinen syljeneritys®, oksentelu?, ripuli?
elaimestd, yksittaiset ilmoitukset Karvanlahto antokohdassa?, kutina antokohdassa,
mukaan luettuina): tulehdusoireet antokohdassa
Kéytoshairiot (hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, aantely)
Ruokahaluttomuus, horros
! Lievia
2 Ohimenevia

8 Naiden vaikutusten on arveltu johtuvan siité, etta kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kayton
jalkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkead. Se mahdollistaa elainlaakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinla&kéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

3.9  Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.
Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostus ja hoidon ajankohdat
Suositeltavat vahimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidié elopainokiloa kohti ja 12 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, mika vastaa 0,14 ml:aa eldinl&aketta elopainokiloa kohti.

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




0,5-2,5 |Profender pienelle kissalle 0,35 (1 pipetti) 3-15 12-60
>2,5-5 |Profender keskikokoiselle kissalle | 0,70 (1 pipetti) 3-6 12-24
>5-8 | Profender suurelle kissalle 1,12 (1 pipetti) 3-4,8 12-19,2
>8 Kéytetdan sopivaa pipettiyhdistelmaa

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

Naaraskissan hoito, ehkéisemaan Toxocara catin (L3 toukka-aste) siirtymisté jalkelaiseen maidon
valityksell&: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 paivéaa ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa
on tehokas.

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

Antotapa
Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, Kierrd korkki auki ja veda se pois. Kainna

korkki ja kayta sen toista paaté pipetin suojuksen puhkaisuun.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nakyy. Aseta pipetin karki iholle ja

purista pipetti& voimakkaasti useita kertoja niin, ett4 se tyhjenee suoraan kissan iholle. Valmiste

annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala paasta nuolemaan sita.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistaa resistenssin kehittymisté.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madaritettdva mahdollisimman tarkasti. Jos

eldimet hoidetaan ryhman4, niistd on muodostettava kohtuullisen homogeeniset ryhmat, ja laédkeannos

lasketaan kaikille ryhmén elaimille ryhmaén painavimman eldimen mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Syljeneritystd, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) tavattiin satunnaisesti tapauksissa, joissa

elainlaaketta annettiin taysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella

ohjeannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvan eldinladkkeen nuolemiseen antokohdasta.

N&mé oireet olivat ohimenevia.

Spesifistd vastaladkettad ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP52AA51.

4.2  Farmakodynamiikka

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

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



Yhdiste vaikuttaa hermopaéatteissa stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhmaan kuuluvia
reseptoreita, mik& halvaannuttaa ja tappaa loiset.

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

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa paéasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
Ca**-lapaisevyyttd. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen kutistumisen,
halvaantumisen ja aineenvaihdunnan héiriintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.

4.3 Farmakokinetiikka

Eldinladkkeen paikallisen annon jalkeen kissalle pienimmaélla ohjeannoksella 0,14 ml elopainokiloa
kohden keskimadrdinen pitoisuus seerumissa oli 32,2 + 23,9 ug emodepsidié/l ja 61,3 + 44,1 ug
pratsikvanteelia/l. Suurimmat pitoisuudet saavutettiin emodepsidilla 3,2 + 2,7 paivan kuluttua
annostuksesta ja pratsikvanteelilla 18,7 £ 47 tunnin kuluttua annostelusta. Molemmat vaikuttavat
aineet poistuvat tdman jalkeen hitaasti seerumista: emodepsidin puoliintumisaika oli 9,2 + 3,9 paivaa
ja pratsikvanteelin 4,1 + 1,5 péivaa.

Kun valmistetta annetaan rotalle suun kautta, emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat
pitoisuudet voidaan mitata eldimen rasvakudoksesta. L&&keaine erittyy padasiassa ulosteissa, ja
paaasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset.
Monilla eri eldinlajeilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pratsikvanteelin metaboloituminen
maksassa on nopeaa. Tarkeimmat aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvanteelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa ldékeaineesta poistuu elimistdsta munuaisten
kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Valkoinen, korkillinen propeenipipetti alumiinilapipainopakkauksessa.

Pahvikoteloon pakatut lapipainopakkaukset, jotka sisaltavat 2, 4, 12, 20 tai 40 annospipettié
(kussakin 0,35 ml).

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

Pahvikoteloon pakatut lapipainopakkaukset, jotka sisaltavat 2, 4, 12, 20 tai 40 annospipettié

(kussakin 1,12 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.



5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédketta ei saa joutua vesistoihin, silla emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Elainladkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/001-016

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 27.7.2005.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV/}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

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



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

[Moniannospullo]
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Yksi ml sisaltaa:
21,4 mg/ml emodepsidia ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Apuaineet:
.. . . . . . Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen o s . .
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
koostumus L
oikein
Butyylihydroksianisoli (E320) 5.4 mg/ml
Isopropyylideeniglyseroli
Maitohappo

Kirkas liuos, joka on vériltaan keltainen tai ruskea.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

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

Sukkulamadot (nematoda)

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

Toxocara cati (toukka-aste L3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkéisemaén
siirtymista jalkelaiseen maidon vélityksella

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, seka toukka-aste L4)

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

Heisimadot (cestoda)

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

Keuhkomadot
Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikaisia tai painavat alle 0,5 kiloa.



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

Elaimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jalkeen voi véhentéa elainladkkeen tehoa.
Eldinladkkeella késiteltyja eldimia ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolaékeryhmélle, jos kyseisen ryhmén
matoladkettd kaytetdan usein ja toistuvasti.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisata resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlagdkkeen kéytto4 koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittéisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttdon kohde-eldinlajilla:

Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ala anna elainldaketta suun kautta tai
parenteraalisesti.

Al4 anna l4akityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla ladkkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on mérka.

Eldinladkkeen kaytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vahan kokemusta,
joten eléinladketté saa kayttad néille eldimille vain hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Al4 tupakoi, syo tai juo, kun annat valmistetta.

Vaélta koskettamasta markéaa antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimista tuona aikana.
Pese kadet kayton jalkeen.

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

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmat pitd4 huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.
Jos iho- tai silm&oireet jatkuvat tai valmistetta on nielty vahingossa, kdanny valittomasti laakarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Lasten pitéisi valttaa pitkaaikaista, intensiivista lahikontaktia (esimerkiksi vieressa nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmaisten 24 tunnin aikana el&inladkkeen antamisesta.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvaliselle eldintautijérjestolle
OIE:lle ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteista ihmisell&.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Elainla&kkeessa kaytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,
muovia ja viimeisteltyjé pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paéstat eldimen kosketuksiin
téllaisten materiaalien kanssa.




3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Neurologiset hairiot!2® (ataksial>3, vapinal?3)
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Liiallinen syljeneritys®, oksentelu®, ripuli?
elaimesta, yksittaiset ilmoitukset Karvanlahto antokohdassa?, kutina antokohdassa,
mukaan luettuina): tulehdusoireet antokohdassa
Kéaytoshairiot (hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, aantely)
Ruokahaluttomuus, horros
! Lievia
2 Ohimenevia

% Naiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, etta kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kayton
jalkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

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

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.
Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostus ja hoidon ajankohdat
Suositeltavat vahimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidia elopainokiloa kohti ja 12 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, mika vastaa 0,14 ml:aa eldinladketta elopainokiloa kohti.

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

Kissan paino | Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli
(kg) (ml) (mg) (mg/kg elop.) (mg) (mglkg elop.)
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 3-4,8 96 12-19,2
>8 Kéytetdan sopivaa annosyhdistelmaa

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

Naaraskissan hoito, ehkdiseméan Toxocara catin (Lstoukka-aste) siirtymisté jalkeldiseen maidon
valityksell&: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 paivéaa ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa
on tehokas.
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Keuhkomato Aelurostrongylus abstrusus: kaksi hoitokertaa 2 viikon vélein annettuna on tehokas.

Antotapa

Ota adapteri, poista neulan suojak&ére ja tyonna neula tulpan keskiosan l&pi. Poista korkki. Yhdista
adapterin aukkoon tavallinen kertakayttdinen 1 ml:n ruisku, jossa on luer-kérki. K&anna pullo
ylasalaisin ja veda ruiskuun tarvittava maara valmistetta. Laita korkki takaisin kayton jélkeen.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nakyy. Aseta ruiskun paa iholle ja
tyhjenna sisélto suoraan iholle.
Valmiste annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala péaasta nuolemaan sita.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kdyttoon ja edistéa resistenssin kehittymisté.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhman4, niistd on muodostettava kohtuullisen homogeeniset ryhmat, ja ld&dkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eléimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Syljeneritystd, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) tavattiin satunnaisesti tapauksissa, joissa
elainlaaketta annettiin taysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
ohjeannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvan el&inladkkeen nuolemiseen antokohdasta.
N&mé oireet olivat ohimenevia.

Spesifistd vastaladkettd ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AA51.
4.2  Farmakodynamiikka

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu uuteen depsipeptidien kemialliseen ryhmaéan.
Yhdiste tehoaa sukkulamatoihin (suolinkaisiin ja hakamatoihin). Tassé eldinladkkeessa emodepsidi
tehoaa suolinkaisiin (Toxocara cati, Toxascaris leonina), hakamatoihin (Ancylostoma tubaeforme) ja
keuhkomatoihin (Aelurostrongylus abstrusus).

Yhdiste vaikuttaa hermopéatteissa stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhmaén kuuluvia
reseptoreita, mika halvaannuttaa ja tappaa loiset.

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

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa paéasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
Ca**-lapéisevyyttd. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen kutistumisen,
halvaantumisen ja aineenvaihdunnan héiriintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.
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4.3 Farmakokinetiikka

Elainladkkeen paikallisen annon jalkeen kissalle pienimmélla ohjeannoksella 0,14 ml elopainokiloa
kohden keskiméaardinen pitoisuus seerumissa oli 32,2 + 23,9 ug emodepsidia/l ja 61,3 + 44,1 ug
pratsikvanteelia/l. Suurimmat pitoisuudet saavutettiin emodepsidilla 3,2 + 2,7 paivan kuluttua
annostuksesta ja pratsikvanteelilla 18,7 £ 47 tunnin kuluttua annostelusta. Molemmat vaikuttavat
aineet poistuvat tdman jalkeen hitaasti seerumista: emodepsidin puoliintumisaika oli 9,2 + 3,9 paivéa
ja pratsikvanteelin 4,1 £+ 1,5 pdivaa.

Kun valmistetta annetaan rotalle suun kautta, emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat
pitoisuudet voidaan mitata eldimen rasvakudoksesta. Laéakeaine erittyy padasiassa ulosteissa, ja
paaasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset.
Monilla eri eléinlajeilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pratsikvanteelin metaboloituminen
maksassa on nopeaa. Tarkeimmat aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvanteelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa ladkeaineesta poistuu elimistdstd munuaisten
kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Meripihkanvarinen lasipullo, jossa kumitulppa ja mikroneula-adapteri luer-kérkiselle ruiskulle. Pullo
sisaltda 14 ml.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaéketta ei saa joutua vesistoihin, silla emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

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

EU/2/05/054/017

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 27.7.2005.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainlaadkemaarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg saddellysti vapauttavat tabletit pienelle koiralle
Profender 50 mg/10 mg s&adellysti vapauttavat tabletit keskikokoiselle koiralle
Profender 150 mg/30 mg saddellysti vapauttavat tabletit suurelle koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi séédellysti vapauttava tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

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

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Kalsiumvetyfosfaatti, vedettn

Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Povidoni

Keinotekoinen liha-aromi

Ruskea, luunmuotoinen tabletti, jossa on jakouurre molemmin puolin.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kairille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aiheuttamat sekatartunnat:
Sukkulamadot (hematoda)

Toxocara canis (kypsat ja epakypsat aikuiset madot seka toukka-asteet L3 ja L4)

Toxascaris leonina (kypsét ja epakypsat aikuiset madot, seké toukka-aste L4)

Ancylostoma caninum (kypsat ja epakypsat aikuiset madot)

Uncinaria stenocephala (kypsét ja epakypsat aikuiset madot)
Trichuris vulpis (kypsat ja epakypsat aikuiset madot, seké toukka-aste L4)
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Heisimadot (cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

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

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikon ikdisia tai painavat alle 1 kiloa.

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

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolaékeryhmélle, jos kyseisen ryhmén
matolaédkettd kéaytetadn usein ja toistuvasti.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisata resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttod koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittéisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt6dn kohde-eldinlajilla:

Anna laékitys koiralle vain tyhjadn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
14&kita koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua l&akityksesté.

D. caninum -infektion ollessa kyseessa pitad harkita samanaikaista ladkitysta vali-isantia, kuten
Kirppuja ja taitd, vastaan uusintainfektioiden ehkaisemiseksi.

Eldinladkkeen kayttdd ei ole tutkittu hyvin heikkokuntoisilla yksiloilla eika yksil6illa, joiden
munuaisten tai maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Tasta syysta eldinladkettd saa kayttaa
téllaisissa tapauksissa vain hoitavan eldinlaékarin tekeméan hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Hyvien hygieniatapojen mukaisesti pese kédet tablettien kasittelyn jalkeen.

Jos tabletteja on vahingossa nielty, erityisesti jos kyseessa on lapsi, kaanny valittomasti laakarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvaliselle eldintautijérjestolle
(OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteisté ihmisella.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Ruoansulatuskanavan hairiot* (esim. liiallinen syljeneritys,
oksentelu, ripuli)!
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(< 1 el&in 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Neurologiset hairiot™2 (esim. vapina, koordinaatiohdiriot)'-
Kouristelu®

Kaytoshairiot (esim. hyperaktiivisuus)

Ruokahaluttomuus, horros, makuulla olo, kehon lampétilan
nousu

! Lievia ja ohimenevia

2 Naissa tapauksissa ei yleensa ole noudatettu paastovaatimuksia

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeadd. Se mahdollistaa elainldakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kayttd muiden
P-glykoproteiinisubstraattien tai -inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téallaisten yhteisvaikutusten kliinisia seurauksia ei ole tutkittu.
3.9 Antoreitit ja annostus

Annostus ja hoidon ajankohdat

Eldinlaékkeen vahimmaisannokset ovat 1 mg emodepsidié elopainokiloa kohti ja 5 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti.

Yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Saadellysti vapauttavien tablettien annosmaara
Pieni koira Keskikokoinen Suuri koira
Paino (kg) koira
1%:3@ 1i%5=10kg 1@Q=30kg

1-15 Yo
>15-3 1
>3-45 1Y
>45-6 2

>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
> 30 - 45 1%
> 45 - 60 2

Antotapa
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Suun kautta koirille, jotka ovat yli 12 viikkoa vanhoja ja painavat vahintadan yhden kilon.
Elainla&ketabletit on maustettu liha-aromilla, ja koirat ottavat ne yleensd ilman, ettd ruokaa annetaan
samanaikaisesti.

Anna laakitys koiralle vain tyhjadn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
ladkita koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua laakityksesta.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kdyttoon ja edistéa resistenssin kehittymisté.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhman4, niistd on muodostettava kohtuullisen homogeeniset ryhmat, ja lddkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eléimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Ohimenevaa lihasvapinaa, koordinaatiohdiritita ja depressiota havaittiin satunnaisesti tapauksissa,
joissa elainladketta annettiin viisinkertainen maara ohjeannokseen verrattuna. MDR1-mutaation (-/-)
omaavilla skotlanninpaimenkoirilla turvallisuusmarginaali néyttaisi olevan pienempi kuin normaalilla
koirapopulaatiolla, ja lievad, ohimenevaa vapinaa ja/tai ataksiaa on havaittu kaksinkertaisella
suositusannoksella ohjeen mukaisesti paastonneilla koirilla.

Oireet ovat itsestddn ohimenevid. Ruokkiminen voi lisat4 yliannostukseen liittyvien oireiden
ilmenemista ja voimakkuutta ja aiheuttaa satunnaista oksentelua.

Spesifistd vastaladketta ei ole.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP52AA51.
4.2  Farmakodynamiikka

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

Yhdiste vaikuttaa hermopéatteissa stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhmaén kuuluvia
reseptoreita, mik& halvaannuttaa ja tappaa loiset.

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

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa paéasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
kalsium (Ca*™)-lapaisevyyttd. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen
kutistumisen, halvaantumisen ja aineenvaihdunnan héairiintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.
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4.3  Farmakokinetiikka

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

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

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelot, joissa alumiinildpipainopakkauksia. Seuraavat pakkauskoot ovat saatavilla:

Profender 15 ma/3 mq tabletit pienelle koiralle

- 2 saddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)
- 4 saadellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)
- 10 séédellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

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

Profender 50 mg/10 mq tabletit keskikokoiselle koiralle

- 2 saadellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)
- 4 saadellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)
- 6 saddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 24 séadellysti vapauttavaa tablettia (4 lapipainopakkausta, joissa 6 tablettia/pakkaus)
- 102 saadellysti vapauttavaa tablettia (17 lapipainopakkausta, joissa 6 tablettia/pakkaus)

Profender 150 mg/30 mq tabletit suurelle koiralle

- 2 saddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4 saddellysti vapauttavaa tablettia (1 lapipainopakkaus)

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

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Eldinlaédketta ei saa joutua vesistoihin, silla emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinlaédkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/018 - 031

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 27.7.2005.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV/}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

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

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE HI

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 30 mg/7,5 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. PAKKAUSKOKO

2 pipettia
4 pipettia
12 pipettid
20 pipettia
40 pipettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienelle kissalle

0,5-2,5 kg

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti
Vain ulkoiseen kayttoon.

{

*
¢

(

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 60 mg/15 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. PAKKAUSKOKO

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Keskikokoiselle kissalle

> 2,5 kg-5 kg

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti
Vain ulkoiseen kayttoon.

{

*
3

(

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoguinol S.A.

14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15, ERANUMERO

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1,12 ml:n pipetti sisaltaa:
24 mg emodepsidia, 96 mg pratsikvanteelia

3. PAKKAUSKOKO

2 pipettia
4 pipettia
12 pipettid
20 pipettia
40 pipettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurelle kissalle

> 5 kg-8 kg

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti
Vain ulkoiseen kayttoon.

{

*
¢

(

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

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

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. PAKKAUSKOKO

14 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos
Vain ulkoiseen kayttoon.

4

*
5

(

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Ké&yta avattu pakkaus 3 kk:n kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

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

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/017

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos
Pipetin etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Vetoquinol logo
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos kissalle
Moniannospullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender paikallisvaleluliuos kissalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

14 ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus ................... mennessé. {jata tilaa paivaméaaran lisdédmiselle}

Vetoquinol logo
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos kissalle
Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg saddellysti vapauttavat tabletit

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3 mg emodepsidia, 15 mg pratsikvanteelia.

3. PAKKAUSKOKO

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ 1

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

1 tabletti = 3 kg

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}

35



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA
Profender 50 mg/10 mg tabletit keskikokoiselle koiralle
Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 50 mg/10 mg saédellysti vapauttavat tabletit

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

10 mg emodepsidid, 50 mg pratsikvanteelia.

3. PAKKAUSKOKO

2 séadellysti vapauttavaa tablettia

4 saadellysti vapauttavaa tablettia

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ 1

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

1 tabletti = 10 kg

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/023 2 sdédellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/024 4 saéadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/025 6 saadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/026 24 saadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/027 102 sé&dellysti vapauttavaa tablettia

| 15, ERANUMERO

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 150 mg/30 mg séadellysti vapauttavat tabletit

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

30 mg emodepsidi&, 150 mg pratsikvanteelia.

3. PAKKAUSKOKO

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

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ 1

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

1 tabletti = 30 kg

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/028 2 saadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/029 4 saéadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/030 24 saadellysti vapauttavaa tablettia
EU/2/05/054/031 52 saadellysti vapauttavaa tablettia

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender tabletit koiralle

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

¢ |

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Vetoquinol logo

40



B. PAKKAUSSELOSTE

M



PAKKAUSSELOSTE

1. Elédinlaédkkeen nimi

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

2. Koostumus

Vaikuttavat aineet:

Yksi ml sisaltaa:
21,4 mg/ml emodepsidia ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Yksi annosteluyksikko (pipetti) sisaltaa:

Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli

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

Apuaineet:

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

Kirkas liuos, joka on vériltdan keltainen tai ruskea.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttoaiheet

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

Sukkulamadot (nematoda)

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

Toxocara cati (toukka-aste L3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkdisemaan
siirtymistd jalkeldiseen maidon valityksell&

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, seka toukka-aste L4)

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

Heisimadot (cestoda)

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

42



Keuhkomadot

Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikéisié tai painavat alle 0,5 kiloa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Elaimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jalkeen voi vahent&a elainladkkeen tehoa.
Eldinladkkeella késiteltyja eldaimia ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolaékeryhmélle, jos kyseisen ryhmén
matolaédkettd kaytetaan usein ja toistuvasti.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisata resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinlagdkkeen kéytto4 koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittéisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttodn kohde-elainlajilla:
Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ala anna elainlaaketta suun kautta tai
parenteraalisesti.

Al anna l4akityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien Kissojen nuolla ladkkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on mérka.

Eldinladkkeen kaytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vahan kokemusta,
joten eldinlaaketta saa kayttaa naille elaimille vain hydty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté el&dimille antavan henkilén on noudatettava:

Ala tupakoi, syo tai juo, kun annat valmistetta.

Vélta koskettamasta mark&a antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimista tuona aikana.
Pese kadet kayton jalkeen.

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

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmat pitd4 huuhdella huolellisesti runsaalla vedelld.
Jos iho- tai silm@oireita ilmenee tai valmistetta on nielty vahingossa, kaanny valittomaésti 1adkarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Lasten pitéisi valttad pitkaaikaista, intensiivista lahikontaktia (esimerkiksi vieressé nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmaisten 24 tunnin aikana eléinladkkeen antamisesta.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvaliselle eldintautijérjestolle
OIE:lle ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteista ihmisell&.
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Muut varotoimet:

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

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

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

Yliannostus:

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

Spesifistd vastaladkettd ei tunneta.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Neurologiset hairiot?3 (ataksiat?® (koordinaatiohairiot),
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta vapinal:23)
elaimesta, yksittaiset ilmoitukset Liiallinen syljeneritys®, oksentelu?, ripuli?
mukaan luettuina): Karvanlaht6 antokohdassa?, kutina antokohdassa,
tulehdusoireet antokohdassa
Kéytoshairiot (hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, aantely)
Ruokahaluttomuus, horros
! Lievia
2 Ohimenevia

% Naiden vaikutusten on arveltu johtuvan siita, etta kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kayton
jalkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,

tai olet sitd mielta, ettd 1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa

kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:
{kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti.

Vain ulkoiseen kayttéon.
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Annostus ja hoidon ajankohdat

Suositeltavat vahimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidié elopainokiloa kohti ja 12 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, mika vastaa 0,14 ml:aa eldinlaaketta elopainokiloa kohti.

Kissan | Kaytettava pipettikoko Tilavuus Emodepsidi | Pratsikvanteeli
paino (ml) (mg/kg elop.) | (mg/kg elop.)
(kg)
0,5-2,5 |Profender pienelle kissalle 0,35 (1 pipetti) 3-15 12-60
>2,5-5 |Profender keskikokoiselle kissalle | 0,70 (1 pipetti) 3-6 12-24
>5-8 | Profender suurelle kissalle 1,12 (1 pipetti) 3-4,8 12-19,2
>8 Kéytetdadn sopivaa pipettiyhdistelmaa

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

Naaraskissan hoito, ehkédisemaéan Toxocara catin (L3 toukka-aste) siirtymista jalkelaiseen maidon
valityksell&: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 paivéaa ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa
on tehokas.

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

9. Annostusohjeet

Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedé se pois. K&&nna
korkki ja kéyta sen toista paata pipetin suojuksen puhkaisuun.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nakyy. Aseta pipetin karki iholle ja
purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan kissan iholle. Valmiste
annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala p&&sta nuolemaan sité.

Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistaa resistenssin kehittymista.
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Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti. Jos
elaimet hoidetaan ryhmané, niistd on muodostettava kohtuullisen samankaltaiset ryhmat, ja ldédkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eléaimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaédketta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/05/054/001-016

Valkoinen, korkillinen propeenipipetti alumiinilapipainopakkauksessa.

Pahvikoteloon pakatut lapipainopakkaukset, jotka sisaltavat 2, 4, 12, 20 tai 40 annospipettié
(kussakin 0,35 ml).

Pahvikoteloon pakatut l&pipainopakkaukset, jotka sisaltavat 2, 4, 12, 20, 40 tai 80 annospipettia
(kussakin 0,70 ml).

Pahvikoteloon pakatut lapipainopakkaukset, jotka sisaltavat 2, 4, 12, 20 tai 40 annospipettié
(kussakin 1,12 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

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

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

16. Yhteystiedot

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

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,
Puola

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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.|
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

Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstrale 1 Postbus 9202

DE-85737 Ismaning NL-4801 LE Breda

Tel: +4989999 79740 Tel: +31 10498 00 79
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EArada

BAPEAAX AE. Xnuikd kot Atoryvootikd

EXevbepiag 4, Knoeiowd EL-14564
EALGSo
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

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

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

France

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

Tél: +33 384 625555

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

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

Kvmpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuRBhausstralie 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 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 El&inlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP
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CY-7100 Larnaca Tel: +46 42 676 03
TnA: +357 248 133 38

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

Tel: +37 256 500 840 Tel: +33 384 62 55 55
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

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

2. Koostumus
Vaikuttavat aineet:

Yksi ml sisdltaa:
21,4 mg/ml emodepsidia ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

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

Kirkas liuos, joka on vériltaan keltainen tai ruskea.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttdaiheet

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

Sukkulamadot (nematoda)

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

Toxocara cati (toukka-aste L3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkédisemaan
siirtymista jalkelaiseen maidon vélityksella

Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, seka toukka-aste L4)

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

Heisimadot (cestoda)

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

Keuhkomadot
Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

5. Vasta-aiheet

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

Erityisvaroitukset:
Elaimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jalkeen voi véhentéa elainladkkeen tehoa.
Eldinladkkeella késiteltyja eldimia ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolaékeryhmaélle, jos kyseisen ryhmén
matoladkettd kaytetdan usein ja toistuvasti.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisata resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttod koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittaisen elaimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kév_t_tt')t')n kohde-elainlajilla:
Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Al anna eldinla&ketta suun kautta tai
parenteraalisesti.

Al4 anna ladkityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla ldakkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on méarka.

Elainladkkeen kaytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vahan kokemusta,
joten eldinladketta saa kayttaa naille elaimille vain hydty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Al4 tupakoi, syo tai juo, kun annat valmistetta.

Vélta koskettamasta mark&a antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimista tuona aikana.
Pese kadet kayton jalkeen.

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

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmat pitdd huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.
Jos iho- tai silm&oireita ilmenee tai valmistetta on nielty vahingossa, kaanny vélittomasti 14&kérin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Lasten pitéisi valtta4 pitkaaikaista, intensiivista lahikontaktia (esimerkiksi vieressé nukkumista)
hoidetun kissan kanssa ensimmaisten 24 tunnin aikana el&inlddkkeen antamisesta.

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

Muut varotoimet:

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

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ldakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

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

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

Spesifistd vastalddkettd ei tunneta.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin harvinainen Neurologiset hairiét?3 (ataksia>?® (koordinaatiohairiot),
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta vapinal??)
eldimestd, yksittéiset ilmoitukset Liiallinen syljeneritys®, oksentelu®, ripuli?
mukaan luettuina): Karvanlahto antokohdassa?, kutina antokohdassa,
tulehdusoireet antokohdassa
Kéaytoshairiot (hyperaktiivisuus, ahdistuneisuus, aantely)
Ruokahaluttomuus, horros
! Lievia
2 Ohimenevia

% Naiden vaikutusten on arveltu johtuvan siité, etta kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kayton
jalkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd l1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti.

Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostus ja hoidon ajankohdat

Suositeltavat vahimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidié elopainokiloa kohti ja 12 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti, mika vastaa 0,14 ml:aa eldinlaaketta elopainokiloa kohti.

Laske tarkka annos eldimen painon perusteella tai k&yta seuraavia eri painoluokille suositeltuja
annoksia:

Kissan paino | Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli
(kg) (ml) (mg) (mg/kg elop.) (mg) (mg/kg elop.)
05-25 0,35 75 3-15 30 12-60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1,12 24 3-4,8 96 12-19,2
> 8 Kéytetddn sopivaa annosyhdistelméa
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Sukkula- ja heisimadot: yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Naaraskissan hoito, ehkédisemaédn Toxocara catin (L3 toukka-aste) siirtymista jalkelaiseen maidon
valityksell&: yksi annostus hoitokertaa kohden noin 7 paivaa ennen synnytyksen oletettua ajankohtaa
on tehokas.

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

9. Annostusohjeet

Ota adapteri, poista neulan suojak&ére ja tyonna neula tulpan keskiosan l&pi (1). Poista korkki (2).
Yhdisté adapterin aukkoon tavallinen kertakéyttdinen 1 mi:n ruisku, jossa on luer-kérki (3). Kdanna
pullo ylasalaisin ja veda ruiskuun tarvittava maara valmistetta (4). Laita korkki takaisin kdyton
jalkeen. Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nékyy. Aseta ruiskun péa iholle
ja tyhjenna sisélto suoraan iholle (5).

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

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistaa resistenssin kehittymisté.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on madaritettdva mahdollisimman tarkasti. Jos
eldimet hoidetaan ryhman4, niistd on muodostettava kohtuullisen samankaltaiset ryhmat, ja ldédkeannos
lasketaan kaikille ryhmén eldimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

L&akkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
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Eldinlaédketta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielioita.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittamisessé kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaadkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/05/054/017

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

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

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

16. Yhteystiedot

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

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Puola

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505
Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
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Peny6imka boarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoguinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 79740

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EArada

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

EXLada
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

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

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

France

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

Tél: +33 384 62 5555

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 3851 3017 011

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.|

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tel: +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
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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

Kvmpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Slovenija

DDL ZAGREB D.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 El4inlaikkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
FR-70200 Lure
Tel: +33 384 62 55 55
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elédinlaédkkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksi séédellysti vapauttava tabletti sisaltaa:

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

Ruskea, luunmuotoinen tabletti, jossa on jakouurre molemmin puolin.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira.

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

Sukkulamadot (nematoda):

Toxocara canis (kypsat ja epakypsat aikuiset madot seka toukka-asteet L3 ja L4)
Toxascaris leonina (kypsét ja epakypsat aikuiset madot, seké toukka-aste L4)
Ancylostoma caninum (kypsat ja epakypsat aikuiset madot)

Uncinaria stenocephala (kypsét ja epakypsat aikuiset madot)

Trichuris vulpis (kypsat ja epakypsat aikuiset madot, seké toukka-aste L4)

Heisimadot (cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kypsét ja epakypsat aikuiset madot)
Echinococcus granulosus (kypsat ja epakypsét aikuiset madot)

5. Vasta-aiheet
Ei saa kéyttad koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikon ikd&isi& tai painavat alle 1 kiloa.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

57



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolaékeryhmélle, jos kyseisen ryhmén
matoladkettd kdytetdan usein ja toistuvasti.

Loisladkkeiden tarpeeton tai valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto voi lisata resistenssin
valintapainetta ja johtaa tehon heikkenemiseen. Eldinladkkeen kayttod koskevan paatoksen tulisi
kunkin yksittéisen eldimen osalta perustua loislajin ja loistaakan tai epidemiologisen tilanteen
mukaisen tartuntariskin varmistamiseen.

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

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Anna laékitys koiralle vain tyhjadn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
1a&kita koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua l&akityksesté.

D. caninum -infektion ollessa kyseessa pitad harkita samanaikaista laakitystéa vali-isantia, kuten
Kirppuja ja taitd, vastaan uusintainfektioiden ehkéisemiseksi.

Eldinladkkeen kayttda ei ole tutkittu hyvin heikkokuntoisilla yksildilla eika yksil6illa, joiden
munuaisten tai maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Tasta syysté eldinladkettd saa kayttaa
téllaisissa tapauksissa vain hoitavan eldinlaékarin tekeméan hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Hyvien hygieniatapojen mukaisesti pese kédet tablettien kasittelyn jalkeen.

Jos tabletteja on vahingossa nielty, erityisesti jos kyseessa on lapsi, k&danny 1a&karin puoleen ja ndyta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvaliselle eldintautijérjestolle
(OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteista ihmisella.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

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

Yliannostus:

Ohimenevaa lihasvapinaa, koordinaatiohdiritita ja alakuloisuutta havaittiin satunnaisesti tapauksissa,
joissa eldinladketta annettiin viisinkertainen maara suositusannokseen verrattuna. Mdr1-mutaation (-/-)
omaavilla skotlanninpaimenkoirilla turvallisuusmarginaali ndyttaisi olevan pienempi kuin normaalilla
koirapopulaatiolla, ja lievad, ohimenevéa vapinaa ja/tai haparoivaa liikkumista on havaittu
kaksinkertaisella suositusannoksella ohjeen mukaisesti paastonneilla koirilla. Oireet ovat itsestaan
ohimenevid. Ruokkiminen voi lisatd yliannostukseen liittyvien oireiden ilmenemista ja voimakkuutta
ja aiheuttaa satunnaista oksentelua.

Spesifistd vastaladketta ei ole.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.
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7. Haittatapahtumat

Koira:

Ruoansulatuskanavan hairiot* (esim. liiallinen syljeneritys,
oksentelu, ripuli)*

Neurologiset hairiot™? (esim. vapina, koordinaatiohdiriot)'-
Kouristelu®

Kaytoshairiot (esim. hyperaktiivisuus)

Ruokahaluttomuus, horros, makuulla olo, kehon lampétilan
nousu

Hyvin harvinainen

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimest, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Lievia ja ohimenevia

2 Naissa tapauksissa ei yleensa ole noudatettu paastovaatimuksia

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd l1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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

Eldinlaékkeen vahimmaisannokset ovat 1 mg emodepsidié elopainokiloa kohti ja 5 mg
pratsikvanteelia elopainokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti.

Yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Saadellysti vapauttavien tablettien annosmaara
Pieni koira Keskikokoinen Suuri koira
Paino (kg) koira
1¢=3kg 1&401@ 1¢§=30kg

1-15 Yo
>15-3 1
>3-45 1Y
>45-6 2

>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
> 30 - 45 1%
> 45 - 60 2
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9. Annostusohjeet

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

Anna laakitys koiralle vain tyhjadn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
la&kita koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua l&akityksesté.

Aliannostelu voi johtaa tehottomaan kéyttoon ja edistaa resistenssin kehittymistéa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maaritettdva mahdollisimman tarkasti. Jos
elaimet hoidetaan ryhmané, niistd on muodostettava kohtuullisen samankaltaiset ryhmat, ja laédkeannos
lasketaan kaikille ryhmén elaimille ryhmén painavimman eldimen mukaan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ala kayté tata eldinladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
tai lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeisella kdyttépdivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista péivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaéketta ei saa joutua vesistoihin, silla emodepsidi saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioita.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetédén paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté elainladkariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainld&dkemaarays.

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

Pakkauskoot:

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

- 10 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 24 tablettia (3 lapipainopakkausta, joissa 8 tablettia/pakkaus)
- bOtablettia (5 l&pipainopakkausta, joissa 10 tablettia/pakkaus)

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

- 4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 6 tablettia (1 lapipainopakkaus)

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

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

- 4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

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

- b2tabletttia (13 lapipainopakkausta, joissa 4 tablettia/pakkaus)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

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

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

16. Yhteystiedot

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

Ranska

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

24106 Kiel

Saksa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru
Galileilaan 11/401 Uusaru 5

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505
Tél/Tel: +32 3877 44 34 Tel: +37 256 500 840
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Peny6imka boarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoguinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 79740

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EArada

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

EXLada
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

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

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

France

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

Tél: +33 384 62 5555

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 3851 3017 011

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.|

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tel: +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
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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

Kvmpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Slovenija

DDL ZAGREB D.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 El4inlaikkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
FR-70200 Lure
Tel: +33 384 62 55 55
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