| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

AKktivas vielas:

Katrs ml satur:
21,4 mg/ml emodepsida un 85,8 mg/ml prazikvantela.

Katra deva (pipete) satur:

Tilpums Emodepsids | Prazikvantels
Profender maza auguma kakiem 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(0,5-2,5kg)
Profender vidgja auguma kakiem 0,70 mi 15 mg 60 mg
(>2,5-5ko)
Profender liela auguma kakiem 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksianizols (E320) 5,4 mg/mi
Izopropilidéna glicerins
Pienskabe

Dzidrs, dzeltens lidz briins $§kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

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

Apaltarpi (nematodes)

Toxocara cati (nobriedusie piecaugusie patni, nenobriedusie pieaugusie ipatni, L3 un L4 kapuri);
Toxocara cati (L3 kapuri) — kakenu arsteésanai griisnibas p&dgja stadija, lai noverstu pécnacgju laktogénu
invadésanu,

Toxascaris leonina (nobriedusie pieaugusie Tpatni, nenobriedusie pieaugusie Ipatni un L4 kapuri);
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusie pieaugusie patni, nenobriedusie pieaugusie patni un L4 kapuri).

Plakantarpi (lenteni)
Dipylidium caninum (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie pieaugusie Tpatni);
Taenia taeniaeformis (piecaugusie Tpatni),




Echinococcus multilocularis (picaugusie patni).

Plausu tarpi
Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusie patni).

3.3. Kontrindikacijas

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

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Dzivnieku mazgasana ar Sampuinu vai iegremdéSana tidenT tiilit pec apstrades var samazinat So veterinaro
zalu iedarbigumu. Tapec apstradatos dzivniekus nemazgat, kamér skidums nav nozuvis.

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

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat iedarbigumu. Leémumu par
veterinaro zalu lietosanu pienemt pamatojoties uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga
apstiprindjumu vai infekcijas riska izvértéjumu, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaapsver iespgjamiba, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var bt atkartotas invazijas avots ar
apaltarpiem, plakantarpiem un plausu tarpiem, un tie jaarste ar piemerotam veterinarajam zalém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Aplicét tikai uz adas virsmas un nebojatas adas. Nelietot ick$kigi vai parenterali.

P&c apstrades nelaut apstradatajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kameér ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem lietot §is veterinaras zales tikai péc arstéjosa veterinararsta
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvert€juma, jo nav pietiekosas pieredzes lietojot §is veterinaras
zales Sadiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém nesméket, neest, nedzert.

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

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties mazgat to ar ziepém un tdeni.

Ja §1s veterinaras zales nejausi nokJuvusas acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja adas vai acu kairinajums saglabajas vai notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pirmas 24 stundas péc $o veterinaro zalu aplicéSanas jartipgjas, lai berniem nebitu ilgstoss, intensivs
kontakts (pieméram, guléSana blakus) ar apstradato dzivnieku.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Nemot vérato, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arstésanu, apsekosanu un cilvéku dro$ibu jasanem
no atbilstoSajam atbildigajam institiicijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.




Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu sastava esoais §kidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, tostarp adas,
auduma, plastmasas un apstradatam virsmam. Pirms saskares ar $adiem materialiem, aplikacijas vietai
jalauj nozit.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Neirologiski traucgjumil?3 (ataksijal?3, trice’:2%)

Pastiprinata siekaloSanas®, vemsana3, diareja’
Alopécija aplikacijas vieta?, nieze aplikacijas vieta,
iekaisums aplikacijas vieta

Uzvedibas traucg€jumi (hiperaktivitate, trauksme,
trok$nosana)

Anoreksija, letargija

Loti reti
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

1Vieglas
2 parejosas
3 Tiek uzskatits, ka §Ts blakusparadibas rodas, ja kakis laiza aplikacijas vietu uzreiz péc apstrades

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. Lietosanas veids un devas
Uzpilinasanai.

Tikai arigai lietoSanai.

Devas un arstésanas shema

leteiktas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena Svara un 12 mg prazikvantela uz kg
kermena svara, kas atbilst 0,14 ml So veterinaro zalu uz kg kermena svara (k.sv.).

Kaka svars Lietojamas pipetes izmérs Tilpums (ml) | Emodepsids | Prazikvantels
(kg) (mg/kg k.sv.) | (mg/kgk.sv.)
>0,5-2,5 |Profender maza auguma kakiem | 0,35 (1 pipete) 3-15 12 - 60
>2,5-5 | Profender vidéja auguma kakiem | 0,70 (1 pipete) 3-6 12-24
>5-8 Profender liela auguma kakiem 1,12 (1 pipete) 3-438 12-19,2
>8 Lietot atbilstoSu pipesu kombinaciju

Apaltarpu un plakantarpu invazijas arstésanai ir efektiva vienreizgja lietoSana viena arstésanas reize.

Kakenu arstésanai, lai novérstu pécnacgju laktogénu invadé$anu ar Toxocara cati (L3 kapuru stadija), ir
efektiva vienreizgja lietoSana apme&ram septinas dienas pirms gaidamajam dzemdibam.
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Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arsté$anai ir efektiva divreiz€ja lietoSana ar divu ned€lu
intervalu.

LietoSanas veids
Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Izmantot korkiSa otru
galu, lai parpl€stu pipetes aizvakojumu.

Paskirt apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes, atsedzot adu. Ar pipetes galu pieskaroties adai,
vairakas reizes specigi saspiest pipeti, lai iztukSotu tas saturu tiesi uz adas. Aplikacija skausta samazina
iespéju, ka kakis varé€tu nolaizit §is veterinaras zales.

Nepietickamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak. Ja dzivnieki jaarste
kolektivi, izveidot saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem noteikt devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Dazkart tika noverota siekaloSanas, vems$ana un neirologiskas pazimes (trice), ja §is veterinaras zales
tika ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz icteikto devu pieaugusiem kakiem un 5 reizes — kakéniem.
Iespgjams, ka So simptomu c€lonis ir aplikacijas vietas laiziSana pec apstrades. Simptomi bija pilniba
atgriezeniski.

Nav zinams specifisks antidots.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QP52AA51.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Emodepsids ir pussintétisks savienojums, kas pieder jaunai depsipeptidu kimisko vielu grupai. Tas
darbojas pret apaltarpiem (c€rmém un aktarpiem). Emodepsids nodrosina iedarbigumu pret Toxocara
cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme un Aelurostrongylus abstrusus.

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

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

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



4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c lokalas $0 veterinaro zalu aplikacijas kakiem, minimalaja terapeitiskaja deva 0,14 ml/kg kermena
svara, noverota maksimala koncentracija asins seruma — apméram 32,2 + 23,9 pug emodepsida/l un
61,3 £ 44,1 pg prazikvantela/l. Maksimala emodepsida koncentracija tika sasniegta 3,2 + 2,7 dienas
péc aplikacijas un maksimala prazikvantela koncentracija 18,7 + 47 stundas p&c aplikacijas. Abas
aktivas vielas Iénam tiek izvaditas no asins seruma ar eliminacijas pusperiodu 9,2 + 3,9 dienas
(emodepsids) un apméram 4,1 + 1,5 dienas (prazikvantels).

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

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

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biutiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Baltas polipropiléna pipetes ar polipropiléna korkiem aluminija blisteros.

Blistera iepakojumi kartona kastité ar 2, 4, 12, 20 vai 40 vienas devas pipetém (katra 0,35 ml).
Blistera iepakojumi kartona kastité ar 2, 4, 12, 20, 40 vai 80 vienas devas pipetém (katra 0,70 ml).
Blistera iepakojumi kartona kastité ar 2, 4, 12, 20 vai 40 vienas devas pipetém (katra 1,12 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo emodepsids var biit bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/05/054/001-016

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/07/2005.

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[Daudzdevu pudele]
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
AKktivas vielas:

Katrs ml satur:
21,4 mg/ml emodepsida un 85,8 mg/ml prazikvantela.

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksianizols (E320) 5,4 mg/mi
Izopropilidéna glicerins
Pienskabe

Dzidrs, dzeltens lidz briins $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

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

Apaltarpi (nematodes)

Toxocara cati (nobriedusie piecaugusie Ipatni, nenobriedusie picaugusie ipatni, L3 un L4 kapuri);
Toxocara cati (L3 kapuri) — kakenu arstéSanai griisnibas pédg&ja stadija, lai noverstu pécnacgju
laktoggnu invadeésanu,

Toxascaris leonina (nobriedusie pieaugusie patni, nenobriedusie pieaugusie ipatni un L4 kapuri);
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusie pieaugusie Tpatni, nenobriedusie pieaugusie Tpatni un L4
kapuri).

Plakantarpi (lenteni)

Dipylidium caninum (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie picaugusie ipatni);
Taenia taeniaeformis (picaugusie patni);

Echinococcus multilocularis (pieaugusie patni).

Plausu tarpi
Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusie ipatni).

3.3. Kontrindikacijas

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



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. TIpasi bridinajumi

Dzivnieku mazgaSana ar Sampiinu vai iegremdéSana tident tiilit p&c apstrades var samazinat So veterinaro
zalu iedarbigumu. Tapec apstradatos dzivniekus nemazgat, kamér skidums nav nozuvis.

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

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietosana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat iedarbigumu. Lémumu par
veterinaro zalu lietoSanu pienemt pamatojoties uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga
apstiprinajumu vai infekcijas riska izvertejumu, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaapsver iespgjamiba, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var but atkartotas invazijas avots ar
apaltarpiem, plakantarpiem un plausu tarpiem, un tie jaarste ar piem&rotam veterinarajam zalém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Aplicét tikai uz adas virsmas un nebojatas adas. Nelietot ick$kigi vai parenterali.

P&c apstrades nelaut apstradatajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kameér ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem, lietot §is veterinaras zales tikai péc arst€josa veterinararsta
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvert€juma, jo nav pietiekosas pieredzes lietojot §is veterinaras
zales $adiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém nesmeket, neest, nedzert.

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

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adus, nekavgjoties mazgat to ar ziepém un Gdeni.

Ja §is veterinaras zales nejausi nokluvusas acis, skalot tas ar lielu daudzumu @idens.

Ja adas vai acu kairindgjums saglabajas vai notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pirmas 24 stundas pec So veterinaro zalu aplic€Sanas jariipgjas, lai beérniem nebiitu ilgstoss, intensivs
kontakts (piem&ram, guléSana blakus) ar apstradato dzivnieku.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu sastava esosais §kidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, tostarp adas,
auduma, plastmasas un apstradatam virsmam. Pirms saskares ar sadiem materialiem, aplikacijas vietai
jalauj nozit.




3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Neirologiski traucgjumil?3 (ataksijal?3, trice’:2%)

Pastiprinata siekalo$anas®, vemsana3, diareja’
Alopécija aplikacijas vieta?, nieze aplikacijas vieta,
Iekaisums aplikacijas vieta

Uzvedibas traucg€jumi (hiperaktivitate, trauksme,
trok$nosana)

Anoreksija, letargija

Loti reti
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

1Vieglas
2 parejosas
3 Tiek uzskatits, ka §is blakusparadibas rodas, ja kakis laiza aplikacijas vietu uzreiz péc apstrades

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Emodepsids ir P-glikoproteina substrats. Vienlaiciga Citu veterinaro zalu, kas arT ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piemeram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakoking&tisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iespgjamas kliniskas sekas nav izpétitas.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.

Devas un arstésanas shema
leteiktas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena Svara un 12 mg prazikvantela uz kg
kermena svara, kas atbilst 0,14 ml $o veterinaro zalu uz kg kermena svara (k.sv.).

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

Kaka svars | Tilpums Emodepsids Prazikvantels
(kg) (ml) (mg) (mg/kg k.sv.) (mg) (mg/kg Kk.sv.)
>05-25 0,35 75 3-15 30 12 — 60
>2,5-5 0,70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19.2
>8 Lietot atbilstoS$u apjomu kombinaciju

Apaltarpu un plakantarpu invazijas arstésanai ir efektiva vienreizgja lietoSana viena arstéSanas reizg .

Kakenu arstésanai, lai noveérstu pécnacgju laktogénu invadésanu ar Toxocara cati (L3 kapuru stadija),
ir efektiva vienreizgja lietoSana apmeram septinas dienas pirms gaidamajam dzemdibam.
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Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arstésanai ir efektiva divreizgja lietosana ar divu ned€lu
intervalu.

LietoSanas veids

Panemt adapteri, no adatkorka nonemt aizsargparklaju, iedurt adatkorki pudeles aizbazna centralaja
dala. Nonemt uzskriivéjamo vacinu. Panemt 1 ml vienreizlietojamo slirci ar Luera savienojumu un
pievienot adapterim. Apgriezt pudeli otradi un ievilkt nepieciesamo daudzumu §lirc€. P&c lietoSanas
uzskravet atpakal vacinu.

Paskirt apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes, atsedzot adu. Ar §lirces galu pieskaroties adai,
iztuksot tas saturu tiesi uz adas.
Aplikacija skausta samazina iesp€ju, ka kakis var€tu nolaizit §is veterinaras zales.

Nepietickamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak. Ja dzivnieki jaarste
kolektivi, izveidot saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem noteikt devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Dazkart tika novérota siekaloSanas, vem$ana un neirologiskas pazimes (trice), ja §is veterinaras zales
tika ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz ieteikto devu pieaugusiem kakiem un 5 reizes — kakéniem.
Iespg€jams, ka So simptomu c€lonis ir aplikacijas vietas laiziSana pec apstrades. Simptomi bija pilniba
atgriezeniski.

Nav zinams specifisks antidots.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QP52AA51.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Emodepsids ir pussintétisks savienojums, kas pieder jaunai depsipeptidu kimisko vielu grupai. Tas
darbojas pret apaltarpiem (c€rmém un aktarpiem). Emodepsids nodrosina iedarbigumu pret Toxocara
cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme un Aelurostrongylus abstrusus.

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

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

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

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

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

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

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas stikla pudele ar gumijas aizbazni un adatkorka adapteri ar Luera savienojumu, kas
satur 14 ml.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpes, jo emodepsids var biit bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/05/054/017
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8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 27/07/2005.

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Profender 15 mg/3 mg ilgstosas darbibas tabletes maza auguma suniem

Profender 50 mg/10 mg ilgstosas darbibas tabletes vidéja auguma suniem
Profender 150 mg/30 mg ilgstosas darbibas tabletes liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra ilgstosas darbibas tablete satur:

AKktivas vielas:

Emodepsids Prazikvantels
Profender tabletes maza auguma suniem 3mg 15mg
Profender tabletes vidgja auguma suniem 10 mg 50 mg
Profender tabletes liela auguma suniem 30 mg 150 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kalcija hidrogénfosfats, beziidens

Celuloze, mikrokristaliska

Silicija dioksids, Koloidalais, beziidens
Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Povidons

Liellopu galas aromatizetajs, maksligais

Briinas, kaula formas tabletes ar dalfjuma Iiniju abas pusgs.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

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

Apaltarpi (nematodes)

Toxocara canis (nobriedusie pieaugusie Tpatni, nenobriedusie pieaugusie patni, L3 un L4 kapuri);
Toxascaris leonina (nobriedusie pieaugusie patni, nenobriedusie piecaugusie ipatni un L4 kapuri);
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie pieaugusie Tpatni);

Uncinaria stenocephala (nobriedusie picaugusie un nenobriedusie pieaugusie tpatni);

Trichuris vulpis (nobriedusie piecaugusie Tpatni, nenobriedusie pieaugusie Tpatni un L4 kapuri).

14



Plakanie tarpi (lenteni)

Dipylidium caninum;

Taenia spp.;

Echinococcus multilocularis (nobriedusie piecaugusie un nenobriedusie Tpatni);
Echinococcus granulosus (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie patni).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kucéniem jaunakiem par 12 ned€lam vai vieglakiem par 1 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi
Sis grupas antihelmintisko 1idzeklu biezas, atkartotas lieto$anas rezultata var rasties parazitu rezistence

pret jebkuras grupas antihelmintiskajiem lidzekliem.

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat iedarbigumu. Lémumu par
veterinaro zalu lietoSanu pienemt, pamatojoties uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga
apstiprindjumu vai infekcijas riska izvertéjumu, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaapsver iesp&jamiba, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
apaltarpiem un plakantarpiem, un tie jaarste ar piemerotam veterinarajam zalém.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Lietot tikai nepagdusiem suniem. Piem&ram, ja $o veterinaro zalu lietoSana paredzg&ta no rita, ieteicams
suni badinat ieprieksgjo nakti. Nedrikst dot baribu vél 4 stundas p&c arsteéSanas.

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

Nav veikti p&ttjumi par $o veterinaro zalu lietoSanu novajinatiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar nieru
vai aknu mazspé&ju. Tadel $is veterinaras zales $ados gadijumos lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéjuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Higiénas apsvérumu del pec rikoSanas ar $§Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, 1pasi berniem, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Gremoganas trakta darbibas traucgjumi® (piem.,
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem pastiprinata siekalo$anas, vemsana, diareja)®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
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Neirologiski traucgjumi (piem., muskulu trice, kustibu
koordinacijas traucgjumi)'-2

Krampji?

Uzvedibas traucgjumi (piem., hiperaktivitate)
Anoreksija, letargija, piespiedu gulus stavoklis,
hipertermija.

! Vieglas un parejosas

2 Sajos gadijumos parasti to izraisija badosanas prasibu neievéro$ana.

3 Neirologisko traucgjumu pazimes var biit smagakas kollijiem, 3eltijiem un Australijas aitu suniem ar mutanto
MDRI1 génu (-/-). Specifiski antidoti nav zinami

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Emodepsids ir P-glikoproteina substrats. Vienlaiciga Citu veterinaro zalu, kas arT ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piemeram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakoking&tisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iespgjamas kliniskas sekas nav izpétitas.

3.9. Lieto$anas veids un devas
Devas un arstésanas shema

So veterinaro zalu minimala deva ir 1 mg emodepsida un 5 mg prazikvantela uz kg kermena svara
saskana ar $o tabulu:

ArstéSana ir efektiva péc vienreizéjas lietoSanas.

Ilgstosas darbibas tableSu skaits
Kermena Maza auguma Vidgja auguma Liels?“alli?::ma
svars (k’g) suni suniem ]
142 =3kg 1¢3=10kg 1¢é=30k9

1-15 1y

>15-3 1

>3-45 1Y%

>45-6 2

>6-10 1

>10-15 1Y%

>15-20 2

>20-30 1
>30-45 1Y
>45-60 2
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LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai suniem sakot no 12 nedélu vecuma un ar svaru vismaz 1 kg. So veterinaro zalu
tabletes ir ar galas garSu un suni tas labprat €d bez baribas.

Lietot tikai nepagdusiem suniem. Piemé&ram, ja $o veterinaro zalu lietoSana paredzg&ta no rita, ieteicams
suni badinat iepriek$€jo nakti. Nedrikst dot baribu vél 4 stundas péc arstésSanas.

Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak. Ja dzivnieki jaarste
kolektivi, izveidot samé&ra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem noteikt devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Dazkart tika novérota parejosa muskulu trice, koordinacijas traucgumi un nomaktiba, ja §s veterinaras
zales tika lietotas deva, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu. Kollijiem ar mutanto MDR1génu (-/-)
drosuma slieksnis ir zemaks, salidzinot ar parastiem suniem, lietojot divkarsu ieteicamo devu, dazkart
noverota parejosa trice un/vai ataksija suniem, kas badinati ka ieteikts.

Sie simptomi izzuda pilniba bez arstesanas. Baroana var palielinat o pardoz&sanas simptomu
sastopamibu un intensitati, dazkart var novérot vemsanu.

Nav zinami specifiski antidoti.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QP52AA51.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Emodepsids ir pussintétisks savienojums, kas pieder jaunai depsipeptidu kimisko vielu grupai. Tas
darbojas pret apaltarpiem (cérmém, aktarpiem un matgalvjiem). Sajas veterinarajas zales emodepsids
nodrosina iedarbigumu pret Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala un Trichuris vulpis.

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

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

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

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Emodepsida 1,5 mg un prazikvantela 7,5 mg uz kermena svara lietoSana nodro$ina geometriski vidgjo
maksimalo koncentraciju asins plazma — 47 ug emodepsida/l un 593 pg prazikvantela/l. Abu aktivo
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vielu maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta péc 2 stundam. Abu aktivo vielu eliminacijas
pusperiods ir 1,4 1idz 1,7 stundas.

P&c iekskigas lietosanas Zurkai emodepsids tika konstat€ts visos organos. Visaugstaka koncentracija
tika noverota taukos. Neizmainits edmodepsids un hidroksil&ti atvasinajumi ir galvenie ekskr&cijas
produkti. Suniem emodepsida ekskrécija nav pétita.

Pétfjumi dazadam dzivnieku sugam parada, ka prazikvantels atri tiek parstradats aknas. Galvenie
metaboliti ir prazikvantela monohidroksicikloheksila atvasinajumi. Metabolitu izvadiSana galvenokart
notiek caur nierem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastites, kas satur aluminija folija blisterus. lepakojuma lielumi:

Profender 15 mg/3 mq tabletes maza auguma suniem:

- 21ilgstosas darbibas tabletes (1 blisteris)

- 4 ilgstosas darbibas tabletes (1 blisteris)

- 10 ilgstosas darbibas tabletes (1 blisteris)

- 24 ilgstosas darbibas tabletes (3 blisteri ar 8 tabletém katra)
- 50 ilgstosas darbibas tabletes (5 blisteri ar 10 tabletém katra)

Profender 50 mg/10 mg tabletes vidéja auguma suniem:

- 2ilgstosas darbibas tabletes (1 blisteris)
- 4ilgstosas darbibas tabletes (1 blisteris)
- 6 ilgstosas darbibas tabletes (1 blisteris)

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

Profender 150 mg/30 mq tabletes liela auguma suniem:

2 ilgstosas darbibas tabletes (1 blisteris)

4 ilgstosas darbibas tabletes (1 blisteris)

24 ilgstosas darbibas tabletes (6 blisteri ar 4 tabletem katra)
52 ilgstosas darbibas tabletes (13 blisteri ar 4 tabletém katra)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo emodepsids var biit bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/05/054/018 - 031

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/07/2005.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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11 PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender §kidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem
Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 30 mg/7,5 mg skidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,35 ml pipete satur:
7,5 mg emodepsida, 30 mg prazikvantela.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 pipetes
4 pipetes
12 pipetes
20 pipetes
40 pipetes

4.  MERKSUGAS

Maza auguma kaki

>0,5kg-2,5kg

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pilinasanai uz adas.
Tikai arigai lietoSanai.

{

%
¢

(

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender §kidums pilina$anai uz adas vidéja auguma kakiem
Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 60 mg/15 mg skidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,70 ml pipete satur:
15 mg emodepsida, 60 mg prazikvantela.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 pipetes
4 pipetes
12 pipetes
20 pipetes
40 pipetes
80 pipetes

| 4. MERKSUGAS

Vidgja auguma kaki

>25kg-5Kkg

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pilinasanai uz adas.
Tikai arigai lietoSanai.

' 4

*
3

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender §kidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem
Aréjais kartona iepakojums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 96 mg/24 mg skidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 1,12 ml pipete satur:
24 mg emodepsida, 96 mg prazikvantela.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 pipetes
4 pipetes
12 pipetes
20 pipetes
40 pipetes

4.  MERKSUGAS

Liela auguma kaki

>5 kg - 8kg

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pilinasanai uz adas.
Tikai arigai lietoSanai.

{

*
3

(

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/05/054/006 2 pipetes
EU/2/05/054/007 4 pipetes
EU/2/05/054/014 12 pipetes
EU/2/05/054/015 20 pipetes
EU/2/05/054/016 40 pipetes

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender §kidums pilinasanai uz adas kakiem
Kartona kastite, daudzdevu pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

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

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

14 ml

4. MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Pilinasanai uz adas.
Tikai arigai lietosanai.

1

.,
5

(

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c atvérSanas izlietot 3 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/05/054/017

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender §kidums pilinaSanai uz adas
Pipetes markg&jums

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender (0,5 — 2,5 kg)
Profender (> 2,5 - 5 kg)
Profender (> 5 — 8 kg)

4

*
4

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Vetoquinol logo

31



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender §kidums pilinasanai uz adas kakiem
Pudeles markéjums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender skidums pilinaSanai uz adas kakiem

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

14 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atveérSanas izlietot Iidz................ {atstat vietu datuma noradiSanai}.

Vetoquinol logo
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender §kidums pilinaSanai uz adas kakiem
Blisteris

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

7,5 mg emodepside / 30 mg praziquantel (EN)
15 mg emodepside / 60 mg praziquantel (EN)
24 mg emodepside / 96 mg praziquantel (EN)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Vetoquinol logo
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender 15 mg/3 mg tabletes maza auguma suniem
Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 15 mg/3 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

3 mg emodepsida, 15 mg prazikvantela.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 ilgstosas darbibas tabletes
4 ilgstosas darbibas tabletes
10 ilgstosas darbibas tabletes
24 ilgstosas darbibas tabletes
50 ilgstosas darbibas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

¢ U

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDS

lekskigai lietosanai.

1 tablete = 3 kg

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/05/054/018 2 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/019 4 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/020 10 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/021 24 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/022 50 ilgstosas darbibas tabletes

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender 50 mg/10 mg tabletes vidéja auguma suniem
Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 50 mg/10 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

10 mg emodepsida, 50 mg prazikvantela.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 ilgstosas darbibas tabletes

4 ilgstosas darbibas tabletes

6 ilgstosas darbibas tabletes
24 ilgstosas darbibas tabletes
102 ilgstosas darbibas tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni.

¢ U

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

1 tablete = 10 kg

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/05/054/023 2 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/024 4 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/025 6 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/026 24 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/027 102 ilgstosas darbibas tabletes

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

37



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Profender 150 mg/30 mg tabletes liela auguma suniem
Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 150 mg/30 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

30 mg emodepsida, 150 mg prazikvantela.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 ilgstosas darbibas tabletes
4 ilgstosas darbibas tabletes
24 ilgstosas darbibas tabletes
52 ilgstosas darbibas tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni.

¢

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

1 tablete = 30 kg

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetogquinol S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/05/054/028 2 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/029 4 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/030 24 ilgstosas darbibas tabletes
EU/2/05/054/031 52 ilgstosas darbibas tabletes

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Profender tabletes suniem
Blisteris

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender tabletes maza auguma suniem
Profender tabletes vid€ja auguma suniem
Profender tabletes liela auguma suniem

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Vetoquinol logo
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

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

AKktivas vielas:

Katrs ml satur:
21,4 mg/ml emodepsida un 85,8 mg/ml prazikvantela.

Katra deva (pipete) satur:

Tilpums Emodepsids | Prazikvantels

Profender maza auguma kakiem 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)
Profender vid€ja auguma kakiem 0,70 ml 15mg 60 mg
(>2,5-5kq)
Profender liela auguma kakiem 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kog)

Paligvielas:

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

Dzidrs, dzeltens lidz briins skidums.

3. Merksugas

Kaki.

4, LietoSanas indikacijas

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

Apaltarpi (nematodes)

Toxocara cati (nobriedusie pieaugusie Tpatni, nenobriedusie picaugusie Tpatni, L3 un L4 kapuri),
Toxocara cati (L3 kapuri) — kakenu arsteésanai griisnibas p&dgja stadija, lai noverstu pécnacgju laktogénu
invad&Sanu,

Toxascaris leonina (nobriedusie pieaugusie patni, nenobriedusie pieaugusie ipatni un L4 kapuri),
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusie pieaugusie ipatni, nenobriedusie pieaugusie patni un L4 kapuri).

Plakanie tarpi (lenteni)
Dipylidium caninum (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie pieaugusie Ipatni),
Taenia taeniaeformis (piecaugusie Tpatni),
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Echinococcus multilocularis (picaugusie patni).

Plausu tarpi

Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusie patni).

5. Kontrindikacijas

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

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Dzivnieku mazgasana ar Sampiinu vai iegremdéSana ident tulit p&c apstrades var samazinat $o
veterinaro zalu iedarbigumu. Tap&c apstradatos dzivniekus nemazgat, kamer skidums nav nozuvis.

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

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lictoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat iedarbigumu. Lémumu par
veterinaro zalu lietoSanu pienemt pamatojoties uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga
apstiprindjumu vai infekcijas riska izvertéjumu, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaapsver iesp&jamiba, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
apaltarpiem, plakantarpiem un plauSu tarpiem, un tie jaarste ar piem&rotam veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Aplicet tikai uz adas virsmas un nebojatas adas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

P&c apstrades nelaut apstradatajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kamér ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem lietot §is veterinaras zales tikai p&c arst&josa veterinararsta
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas, jo nav pietiekosas pieredzes lietojot §Ts
veterinaras zales $adiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém nesmeket, neest, nedzert.

IzvairTties no tiesa kontakta ar apstradato vietu, kamér ta ir mitra. Nepielaut bé&rnu kontakteSanos ar
apstradatajiem dzivniekiem $aja laika.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties mazgat to ar ziep€m un tdeni.

Ja §1s veterinaras zales nejausi nokluvusas acts, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ja adas vai acu kairinajums saglabajas vai notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pirmas 24 stundas p&c $o veterinaro zalu aplicéSanas jariipgjas, lai berniem nebiitu ilgstoss, intensivs
kontakts (piem&ram, guléSana blakus) ar apstradato dzivnieku.

Ehinokokoze ir bistama cilvekiem. Nemot v&ra to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arst€Sanu, apsekoSanu un cilveku drosibu jasanem
no atbilstosajam atbildigajam institiicijam.
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Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu sastava esosais $kidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, tostarp adas,
auduma, plastmasas un apstradatam virsmam. Pirms saskares ar $adiem materialiem, aplikacijas vietai
jalauj nozit.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Pardozesana:

Dazkart tika novérota siekalo$anas, vemsSana un neirologiskas pazimes (trice), ja §Ts veterinaras zales
tika ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz ieteikto devu pieaugusiem kakiem un 5 reizes — kak&niem.
Iespgjams, ka So simptomu c€lonis ir aplikacijas vietas laizisana pec apstrades. Simptomi bija pilniba
atgriezeniski.

Nav zinams specifisks antidots.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Neirologiski traucgjumil?3 (ataksijal?3, trice’??)
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem Pastiprinata siekaloSanas®, vemsana®, diareja®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Alopécija aplikacijas vieta?, nieze aplikacijas
vieta, iekaisums aplikacijas vieta
Uzvedibas trauc€jumi (hiperaktivitate, trauksme,
troks$nosana)
Anoreksija, letargija
'Vieglas
2 parejosas

3 Tiek uzskatits, ka §Ts blakusparadibas rodas, ja kakis laiza aplikacijas vietu uzreiz pec apstrades

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: {informacija par nacionalo
zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.

Devas un arstésanas shema
leteiktas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena Svara un 12 mg prazikvantela uz kg
kermena svara, kas atbilst 0,14 ml So veterinaro zalu uz kg kermena svara (k.sv.).
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Kaka svars | Lietojamas pipetes izmérs Tilpums (ml) | Emodepsids | Prazikvantels
(kg) (mg/kg k.sv.) | (mg/kg k.sv.)
>0,5-2,5 |Profender maza auguma kakiem 0,35 (1 pipete) 3-15 12 -60
>2,5-5 |Profender vidéja auguma kakiem 0,70 (1 pipete) 3-6 12 -24
>5-8 Profender liela auguma kakiem 1,12 (1 pipete) 3-48 12 -19,2
>8 Lietot atbilstoSu pipeSu kombinaciju

Apaltarpu un plakantarpu invazijas arstéSanai ir efektiva vienreizgja lietoSana viena arsté$anas reize.

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

Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arstésanai ir efektiva divreizgja lietosana ar divu nedélu

intervalu.

9. leteikumi pareizai lieto§anai

Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Izmantot korkisa otru
galu, lai parpléstu pipetes aizvakojumu.

Paskirt apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes atsedzot adu. Ar pipetes galu pieskaroties adai,
vairakas reizes specigi saspiest pipeti, lai iztukSotu tas saturu tiesi uz adas. Aplikacija skausta samazina
iespgju, ka kakis var€tu nolaizit §1s veterinaras zales. Lietot tikai uz veselas adas virsmas.

Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak. Ja dzivnieki jaarste
kolektivi, izveidot saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem noteikt devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam.

10.

IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites péc
Exp. Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedg€jo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo emodepsids var biit bistams zivim un citiem @idens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/05/054/001-016

Baltas polipropiléna pipetes ar vaciniem aluminija blisteros.

Blistera iepakojumi kartona kastité ar 2, 4, 12, 20 vai 40 vienas devas pipetém (katra 0,35 ml).
Blistera iepakojumi kartona kastité ar 2, 4, 12, 20, 40 vai 80 vienas devas pipeteém (katra 0,70 ml).

Blistera iepakojumi kartona kastité ar 2, 4, 12, 20 vai 40 vienas devas pipetém (katra 1,12 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

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

24106 Kiel

Vacija

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.

Polija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

BE- 2845 Niel

Teél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny0auka bbarapus
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
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 79740

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

EAlrada

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

EALéda

TnAi: +30 210 52 81 900

Espafia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

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

Tél: +33 384 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska
Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
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Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa |

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

France

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

Tél: +33 384 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
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

Kosynieréw Gdynskich
PL - 13-14 Gorzdw Wielkopolski
Tel.: +48 95 728 55 00

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romaéania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.0.0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvagka

Tel: + 38513017 011

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

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 384 62 55 55
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs
AKktivas vielas:

Katrs ml satur:
21,4 mg/ml emodepsida un 85,8 mg/ml prazikvantela

Paligvielas:
Butilhidroksianizols (E320; ka antioksidants) ............ 5.4 mg/ml.

Dzidrs, dzeltens Iidz brins Skidums.

3. Merksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

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

Apaltarpi (nematodes)

Toxocara cati (nobriedusie picaugusie patni, nenobriedusie picaugusie Ipatno, L3 un L4 kapuri),
Toxocara cati (L3 kapuri) — kakenu arstéSanai griisnibas p&dgja stadija, lai noverstu pécnacgju laktogénu
invadésanu,

Toxascaris leonina (nobriedusie pieaugusie Tpatni, nenobriedusie pieaugusie ipatni un L4 kapuri),
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusie pieaugusie patni, nenobriedusie pieaugusie Tpatni un L4 kapuri).

Plakanie tarpi (lenteni)

Dipylidium caninum (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie pieaugusie patni),
Taenia taeniaeformis (picaugusie patni),

Echinococcus multilocularis (pieaugusie patni).

Plausu tarpi
Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusie ipatni).

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

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Dzivnieku mazgasana ar Sampiinu vai iegremd&Sana tident tiilit péc apstrades var samazinat $o
veterinaro zalu iedarbigumu. Tap&c apstradatos dzivniekus nemazgat, kamer skidums nav nozuvis.

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

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lictoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat iedarbigumu. Lémumu par
veterinaro zalu lieto§anu pienemt pamatojoties uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga
apstiprinajumu vai infekcijas riska izvertéjumu, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaapsver iesp&jamiba, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
apaltarpiem, plakantarpiem un plausu tarpiem, un tie jaarst ar piemé&rotam veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:
Aplicet tikai uz adas virsmas un nebojatas adas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

P&c apstrades nelaut apstradatajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kamer ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem lietot §is veterinaras zales tikai p&c arst&josa veterinararsta
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvértéjuma, jo nav pietiekoSas pieredzes lictojot §Ts
veterinaras zales $adiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém nesméket, neest, nedzert.

IzvairTties no tieSa kontakta ar apstradato vietu, kamér ta ir mitra. Nepielaut bé&rnu kontakte$anos ar
apstradatajiem dzivniekiem $aja laika.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties mazgat to ar ziepém un Gdeni.

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

Ja adas vai acu kairinajums saglabajas vai notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Pirmas 24 stundas p&c $o veterinaro zalu aplicéSanas jariipgjas, lai berniem nebiitu ilgstoss, intensivs
kontakts (piem&ram, gulésana blakus) ar apstradato dzivnieku.

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

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu sastava esosais $kidinatajs var atstat traipus uz noteiktiem materialiem, tostarp adas,
auduma, plastmasas un apstradatam virsmam. Pirms saskares ar sadiem materialiem, aplikacijas vietai
jalauj noziit.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Dazkart tika noveérota siekaloSanas, vemSana un neirologiskas pazimes (trice), ja $1s veterinaras zales
tika ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz ieteikto devu picaugusiem kakiem un 5 reizes — kakéniem.
Iespgjams, ka So simptomu c€lonis ir aplikacijas vietas laizisana pec apstrades. Simptomi bija pilniba
atgriezeniski.

Nav zinams specifisks antidots.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Kaki:
Loti reti Neirologiski traucgjumil?3 (ataksijal?3, trice’?®)
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Pastiprinata siekalo$anas®, vemsana®, diareja®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Alopécija aplikacijas vieta?, nieze aplikacijas
vieta, iekaisums aplikacijas vieta
Uzvedibas traucgjumi (hiperaktivitate, trauksme,
troks$nosana)
Anoreksija, letargija
1Vieglas
2 Parejosas

3 Tiek uzskatits, ka §Ts blakusparadibas rodas, ja kakis laiza aplikacijas vietu uzreiz pec apstrades

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo
zino$anas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Uzpilinasanai.
Tikai arigai lietoSanai.
Devas un arstesanas shema

leteiktas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena Svara un 12 mg prazikvantela uz kg
kermena svara, kas atbilst 0,14 ml $o veterinaro zalu uz kg kermena svara (k.sv.).

Vai nu aprekiniet precizu devu, balstoties uz individualu k€rmena svaru, vai lietojiet noraditos devu
tilpumus, kas ieteicami atSkirigam svara kategorijam:

Kaka svars | Tilpums Emodepsids Prazikvantels
(kg) (ml) (mg) (mg/kg k.sv.) (mg) (mg/kg k.sv.)
>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 Lietot atbilstosu apjomu kombinaciju

Apaltarpu un plakantarpu invazijas arstésanai ir efektiva vienreizgja lietoSana viena arsté$anas reize.

Kakenu arstésanai, lai noverstu pécnacgju laktogénu invadésanu ar Toxocara cati (L3 kapuru stadija),
ir efektiva vienreizgja lietoSana apméram septinas dienas pirms gaidamajam dzemdibam.
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Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arstésanai ir efektiva divreizgja lietosana ar divu ned€lu
intervalu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Panemt adapteri, no adatkorka nonemt aizsargparklaju, iedurt adatkorki pudeles aizbazna centralaja dala
(1). Nonemt uzskriivéjamo vacinu (2). Panemt 1ml vienreizlietojamo $lirci ar Luera savienojumu un
pievienot adapterim (3). Apgriezt pudeli otradi un ievilkt nepieciesamo daudzumu $lircé (4). Péc
lietoSanas uzskriivet atpakal vacinu.

Paskirt apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes, atsedzot adu. Ar $lirces galu pieskaroties adai,
iztukSot tas saturu tiesi uz adas (5).

Aplikacija skausta samazina iesp€ju, ka kakis varétu nolaizit $is veterinaras zales. Aplicet tikai uz
veselas adas virsmas.

Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak. Ja dzivnieki jaarste
kolektivi, izveidot saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem noteikt devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivniekam.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites pec
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo emodepsids var biit bistams zivim un citiem @idens
organismiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/05/054/017

Dzintarkrasas stikla pudele ar gumijas aizbazni un adatkorka adapteri ar Luera savienojumu, Kas
satur 14 ml.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

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

24106 Kiel

Vacija

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.

Polija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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
Peny6auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
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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: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EArada

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

EXLada
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

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

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

France

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

Tél: +33 384 625555

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland
Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

5 Rangwe
L-2412 Howald
Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kift.

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 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.O.O
Kovinska 11,
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D06 E8WS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

Island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

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 3 84 62 55 55
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

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

2. Sastavs

Katra ilgstosas darbibas tablete satur:

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

Briinas, kaula formas tabletes ar dalfjuma Iiniju abas pusgs.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

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

Apaltarpi (nematodes)

Toxocara canis (nobriedusie pieaugusie Tpatni, nenobriedusie pieaugusie patni, L3 un L4 kapuri),
Toxascaris leonina (nobriedusie pieaugusie patni, nenobriedusie piecaugusie Ipatni un L4 kapuri),
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie pieaugusie ipatni),

Uncinaria stenocephala (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie pieaugusie ipatni),

Trichuris vulpis (nobriedusie picaugusie Tpatni, nenobriedusie pieaugusie Tpatni un L4 kapuri).

Plakanie tarpi (lenteni)

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie Tpatni),
Echinococcus granulosus (nobriedusie pieaugusie un nenobriedusie ipatni).

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

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

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

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lictoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences selekcijas spiedienu un samazinat iedarbigumu. Lémumu par
veterinaro zalu lietoSanu pienemt pamatojoties uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga
apstiprinajumu vai infekcijas riska izvértejumu, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaapsver iesp&jamiba, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas invazijas avots ar
apaltarpiem un plakantarpiem, un tie jaarste ar piem&rotam veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Lietot tikai nepagdusiem suniem. Piem&ram, : Jja So veterinaro zalu lietoSana paredzeta no rta, ieteicams
suni badinat iepriek$€jo nakti. Nedrikst dot baribu vél 4 stundas pe&c arst€Sanas.

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

Nav veikti pettjumi par o veterinaro zalu lietoSanu novajinatiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar nieru
vai aknu mazspé&ju. Tad@l §is veterinaras zales $ados gadijumos lietot tikai péc arstéjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertejuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Higiénas apsveérumu dg] péc rikosanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa norisana, 1pasi berniem, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ehinokokoze ir bistama cilvekiem. Nemot v&ra to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arst€Sanu, apsekosanu un cilveku drosibu jasanem
no atbilstoSajam atbildigajam institiicijam.

Griusniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Pardozesana:

Dazkart tika novérota parejosa muskulu trice, koordinacijas traucgjumi un nomaktiba, ja §s veterinaras
zales tika lietotas deva, kas 5 reizes parsniedza ieteikto devu. Kollijiem ar mutanto MDR1génu (-/-)
drosuma slieksnis ir zemaks, salidzinot ar parastiem suniem, lietojot divkarsu ieteicamo devu, dazkart
noverota parejosa trice un/vai ataksija suniem, kas badinati ka ieteikts.

Sie simptomi izzuda pilniba bez arstésanas. Baroana var palielinat o pardozésanas simptomu
sastopamibu un intensitati, dazkart var novérot vemsanu.

Nav zinami specifiski antidoti.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.
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7. Blakusparadibas

Loti reti GremoSanas trakta darbibas trauc&jumi® (piem.,
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem pastiprinata siekalo$anas, vemsana, diareja)*
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Neirologiski trauc&jumi (piem., muskulu trice,
kustibu koordinacijas traucg&jumi)®-2

Krampji?

Uzvedibas traucgjumi (piem., hiperaktivitate)
Anoreksija, letargija, piespiedu gulus stavoklis,
hipertermija.

! Vieglas un parejosas

2 Sajos gadijumos parasti to izraisija badosanas prasibu neievérosana.

3 Neirologisko traucgjumu pazimes var biit smagakas kollijiem, 3eltijiem un Australijas aitu suniem ar mutanto
MDRI1 génu (-/-). Specifiski antidoti nav zinami

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo
zino$anas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
lekskigai lietosanai suniem no 12 ned€lu vecuma un ar svaru vismaz 1 kg.

So veterindro zalu minimala deva ir 1 mg emodepsida un 5 mg prazikvantela uz kg kermena svara
saskana ar $o tabulu:

ArstéSana ir efektiva péc vienreizéjas lietoSanas.

Ilgstosas darbibas tableSu skaits
idei Liela auguma
Kermena Maza auguma Vidgja auguma suniem
; ’ suniem !
svars (kg) sunt :
17 =3 kg 1§%b=10k9 1%23“9
1-15 A

>15-3 1

>3-45 1%

>45-6 2

>6-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

>20-30 1
>30-45 1%

> 45 -60 2

9. leteikumi pareizai lietoSanai
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So veterinaro zalu tabletes ir ar galas gar$u un suni tas labprat &d bez baribas.

Lietot tikai nepagdusSiem suniem. Piem&ram, ja $o veterinaro zalu lietosana paredz&ta no rita, ieteicams
suni badinat ieprieksgjo nakti. Nedrikst dot baribu vél 4 stundas p&c arstesanas.

Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. Ja dzivnieki jaarste
kolektivi, izveidot saméra viendabigas grupas un visiem grupas dzivniekiem noteikt devu, kas atbilst
vissmagakajam dzivnieckam.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites pec
Exp. Deriguma termin$ attiecas Uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo emodepsids var bit bistams zivim un citiem @idens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/05/054/018-031

lepakojuma lielumi:
Profender 15 mg/3 mg ilgstosas darbibas tabletes maza auguma suniem:

- 2tabletes (1 blisteris)
- 4 tabletes (1 blisteris)
- 10 tabletes (1 blisteris)
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- 24 tabletes (3 blisteri ar 8 tabletém katra)
- 50 tabletes (5 blisteri ar 10 tabletém katra)

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

- 2tabletes (1 blisteris)

- 4tabletes (1 blisteris)

- 6 tabletes (1 blisteris)

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

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

- 2tabletes (1 blisteris)

- 4tabletes (1 blisteris)

- 24 tabletes (6 blisteri ar 4 tabletém katra)
- b2 tabletes (13 blisteri ar 4 tabletém katra)

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

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

24106 Kiel

Vacija

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

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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Peny6auka buarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark

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

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 7974 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

EAlhada

BAPEAAY A.E. Xnukd kot Atoryvootikd
EXevbBepiag 4, Knopiowd EL-14564

EALGSo
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

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

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

France

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

Tél: +33 384 62 5555

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017 011

Ireland

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kift.

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

Malta

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

Tél: +33 384 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GufhausstraBRe 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
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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

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,
10090 Zagreb

Hrvaska
Tel: + 38513017 011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)

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