I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 30 mg/7,5 mg tapilahus vaikestele kassidele

Profender 60 mg/15 mg tépilahus keskmistele kassidele
Profender 96 mg/24 mg tapilahus suurtele kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

Uks ml sisaldab emodepsiidi 21,4 mg/ml ja prasikvanteeli 85,8 mg/ml.

Uks annus (pipett) sisaldab:

Maht Emodepsiid | Prasikvanteel
Profender vaikestele kassidele
(0,5-2,5 k) 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
Profender keskmistele kassidele
(> 2,5-5 kg) 0,70 ml 15 mg 60 mg
Profender suurtele kassidele
(> 5-8 kg) 1,12 ml 24 mg 96 mg
Abiained:

.. . . o Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
Ablal_neteja muude koostisosade kvalitatiivne oluline veterinaarravimi nuetekohaseks
koostis ;

manustamiseks
Buttiilhudroksianisool 5,4 mg/mi
Isopropulideenglitserool
Piimhape

Selge kollakaspruun lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kassidele, kellel on v6i kellel on risk saada parasiitide seganakkus, mille pdhjustajaks on jargmised
Uimar-, pael- ja kopsuusside liigid:

Umarussid (nematoodid)

Toxocara cati (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L3, L4)

Toxocara cati (vastsevormid L3) — emaste kasside ravi tiinuse 16pus, et hoida dra jarglastele
edasikandumine laktogeensel teel

Toxascaris leonina (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Ancylostoma tubaeforme (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Paelussid (tsestoodid)
Dipylidium caninum (taiskasvanud ja noorvormid)
Taenia taeniaeformis (tdiskasvanud)




Echinococcus multilocularis (téiskasvanud)

Kopsuussid
Aelurostrongylus abstrusus (téiskasvanud)

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada alla 8 nadala vanustel v6i alla 0,5 kg kehamassiga kassipoegadel.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete voi ravimi ukskdik milliste abiainete suhtes.
3.4  Erihoiatused

Veega kokkupuutumine ja sampooniga pesemine vahetult parast ravimi manustamist vdib vdhendada
veterinaarravimi toimet. Seetdttu on soovitav loomi mitte pesta enne, kui lahus on kuivanud.

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile v6ib vélja kujuneda sageda, korduva selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Antiparasiitikumide pdhjendamatu kasutamine vdi ravimi omaduste kokkuvottes toodud juhistest
kdrvalekaldumine vBib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja vahendada efektiivsust.
Veterinaarravimi kasutamise otsus peab p&hinema iga Uksiku looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel voi tekitaja epidemioloogilistel tunnustel pdhineval nakkusriskil.

Tuleb arvestada, et teised samas majapidamises elavad loomad v8ivad olla iimarusside, paelusside ja
kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ning neid tuleb vajadusel ravida sobiva veterinaarravimiga.

3.5 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Manustada ainult nahapinnale ja kahjustamata nahale. Mitte manustada suukaudselt ega
parenteraalselt.

Mitte lasta ravitud kassil ega ka teistel majapidamises olevatel kassidel lakkuda manustamiskohta,
kuni see on veel niiske.

Kogemused veterinaarravimi kasutamise kohta haigetel ja ndrkadel loomadel on piiratud, seega tohib
seda veterinaarravimit nendel loomadel kasutada ainult kasu-riski suhte hindamise alusel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

Manustamise ajal mitte suitsetada, siilia ega juua.

Valtida otsest kokkupuudet manustamiskohaga, kui see on veel marg. Sel ajal hoida lapsed ravitud
loomadest eemal.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel nahale pesta saastunud kohta viivitamatult seebi ja veega.
Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel silma loputada silmi pdhjalikult rohke veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad v&i ravimi juhuslikul alla neelamisel pddrduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Tuleb vaadata, et lastel ei oleks pikaajalist intensiivset kokkupuudet ravitud kassidega (néiteks
magamise ajal) esimese 24 tunni jooksul pérast ravimi manustamist.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik haigus. Kuna ehhinokokoos on Maailma Loomatervishoiu
Organisatsiooni (WOAH) teatamiskohustuslik haigus, tuleb jargida vastava padeva asutuse
(P6llumajandus- ja Toiduamet) tdpsemaid juhiseid ravi, jarelkontrolli ja inimeste kaitsmise kohta.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks




Ei rakendata.

Muud ettevaatusabinéud

Veterinaarravimi lahusti v8ib jatta plekke teatud materjalidele, sealhulgas nahale, kangastele, plastile
ja toddeldud pindadele. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

3.6 Korvaltoimed

Kass:

Véga harv

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Neuroloogilised haired % 3 (ataksia® 2 3, treemor® 2 %)

Hupersalivatsioon®, oksendamine?, diarroa®

Manustamiskoha alopeetsia, manustamiskoha stigelus,

manustamiskoha pdletik

Kaéitumuslikud haired (hUperaktiivsus, arevus, haalitsemine)

Anoreksia, letargia

! Kerge.
2 Mooduv.

% Arvatakse ilmnevat siis, kui kass lakub manustamiskohta vahetult pérast veterinaarravimi

manustamist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale vi selle kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on

pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravi teiste veterinaarravimitega, mis on P-
glikoproteiini substraadid/inhibiitorid (nditeks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, erlitromdtsiin, prednisoloon ja tsiiklosporiin) v8ib suurendada farmakokineetilisi
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Annustamine ja raviskeem

Soovituslik minimaalne annus on 3 mg emodepsiidi 1 kg kehamassi kohta ja 12 mg prasikvanteeli 1
kg kehamassi kohta, mis vastab 0,14 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta.

Kassi keha- Kasutatava pipeti suurus Maht Emodepsiid Prasikvanteel
mass (kQ) (ml) (mg/kg KM) (mg/kg KM)
>0,5-2,5 Profender vdikestele kassidele 0,35 (1 pipett) 3-15 12-60

>2,5-5  Profender keskmistele kassidele 0,70 (1 pipett) 3-6 12-24
>5-8 Profender suurtele kassidele 1,12 (1 pipett) 3-4,8 12-19,2
> 8 Kasutada sobivat pipettide kombinatsiooni

Umar- ja paelusside raviks on efektiivne Gihekordne veterinaarravimi manustamine.




Emaste kasside raviks, et ennetada Toxocara cati (L3 vastsevormide) jarglastele Glekandumist
piimaga, on efektiivne Uhekordne veterinaarravimi manustamine ligikaudu seitse péeva enne
oodatavat poegimist.

Kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus puhul on efektiivne veterinaarravimi manustamine kaks
korda kahenadalase vahega.

Manustamisviis
Eemaldada pakendist Uks pipett. Hoida pipetti pustises asendis, keerata korki ja tdmmata see ara ning
kasutada korgi teist otsa tihendi purustamiseks.

Tdmmata kassi kaelal kuklapiirkonnas karvad laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada pipeti ots nahale
ja pigistada seda tugevalt mitu korda nii, et pipeti sisu satuks otse nahale. Manustamine
kuklapiirkonda minimeerib v8imaluse, et kass saaks veterinaarravimit lakkuda.

Alaannustamine v@ib vahendada efektiivsust ja soodustada resistentsuse tekkimist.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Kui loomi
ravitakse kollektiivselt, tuleb moodustada v8imalikult Uihtlased loomariihmad ning igat riihma tuleb
ravida raskeima looma jérgi.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pdrast veterinaarravimi manustamist kuni kiimnekordses soovitatavas annuses tdiskasvanud kassidele
ja kuni viiekordses soovitatavas annuses kassipoegadele taheldati mdnikord salivatsiooni, oksendamist
ja neuroloogilisi ndhte (varinad). Arvatakse, et need siimptomid tekivad, kui kass lakub
manustamiskohta. Need simptomid olid taielikult péérduvad.

Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood: QP52AA51.
4.2 Farmakodinaamika

Emodepsiid on poolsiinteetiline aine, mis kuulub uude depsipeptiidide keemilisse gruppi. See toimib
tmarussidesse (askariididesse ja kidaussidesse). Selles veterinaarravimis on emodepsiid t6hus
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme ja Aelurostrongylus abstrusus’e vastu.
Toime pohineb sekretiinretseptorite hulka kuuluva presunaptilise retseptori stimuleerimises, mille
tulemuseks on parasiitide paraliius ja surm.

Prasikvanteel on pirasiini isokinoliini derivaat, mis toimib sellistesse tsetoodidesse nagu Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis ja Taenia taeniaeformis.

Prasikvanteel imendub kiiresti Iabi parasiidi valispinna ja see toimib otseselt, muutes parasiidi
membraani permeaablust Ca*™ suhtes. Selle tagajarjel tekib parasiidi valiskesta kahjustus,
kontraktsioon ja paraltilis ning metabolismi hairumine, mille tulemuseks on parasiidi surm.



4.3 Farmakokineetika

Veterinaarravimi nahale manustamise jargselt kassidele minimaalses terapeutilises annuses 0,14 ml/kg
oli maksimaalne plasmakontsentratsioon 32,2 £23,9 ug emodepsiidi/l ja 61,3 44,1 ug
prasikvanteeli/l. Maksimaalsed kontsentratsioonid saabuvad emodepsiidil 3,2 +2,7 péeva ja
prasikvanteelil 18,7 +47 tundi pérast manustamist. Mdlemad toimeained elimineeritakse aeglaselt,
seerumi poolestusaeg on emodepsiidil 9,2 +3,9 péeva ja prasikvanteelil 4,1 +1,5 péeva.

Parast suukaudset manustamist rotile jaotub emodepsiid k8ikides organites. Suurimad
kontsentratsioonid on rasvas. Roojaga valjutatakse peamiselt emodepsiid muutumatul kujul ja
hidrokstlaatderivaadid kui peamised valjutusproduktid.

Paljudel erinevatel liikidel tehtud katsed naitavad, et prasikvanteel metaboliseeritakse kiiresti maksas.
Peamised prasikvanteeli metaboliidid on monohtdroksiitsiklohekstdlderivaadid. Ulekaalus on
eritumine neerude kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Alumiiniumblistris korgiga valged poliproplleenpipetid.

Pappkarbis blisterpakendid, mis sisaldavad 2, 4, 12, 20 v&i 40 pipetti (igaliks 0,35 ml).

Pappkarbis blisterpakendid, mis sisaldavad 2, 4, 12, 20, 40 vdi 80 pipetti (igatks 0,70 ml).
Pappkarbis blisterpakendid, mis sisaldavad 2, 4, 12, 20 v0i 40 pipetti (igatiks 1,12 ml).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest emodepsiid vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/001-016

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.07.2005

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[Mitmeannuseline pudel]
1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 85,8 mg/ml/21,4 mg/ml tépilahus kassidele

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

Uks ml sisaldab:
Emodepsiidi 21,4 mg/ml ja prasikvanteeli 85,8 mg/ml.

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivhe Kvgntltatllvne koostlg, k_U|~see teave on
. oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis X
manustamiseks
Butliulhidroksuanisool 5.4 mg/mi
Isopropilideenglitserool
Piimhape

Selge kollakaspruun lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kassidele, kellel on v6i kellel on risk saada parasiitide seganakkus, mille pdhjustajaks on jargmised
timar-, pael- ja kopsuusside liigid:

Umarussid (nematoodid)

Toxocara cati (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L3, L4)

Toxocara cati (vastsevormid L3) — emaste kasside ravi tiinuse 18pus, et hoida éra jarglastele
edasikandumine laktogeensel teel

Toxascaris leonina (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Ancylostoma tubaeforme (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Paelussid (tsestoodid)

Dipylidium caninum (taiskasvanud ja noorvormid)
Taenia taeniaeformis (tdiskasvanud)
Echinococcus multilocularis (téiskasvanud)

Kopsuussid
Aelurostrongylus abstrusus (taiskasvanud)

3.3 Vastunaidustused
Mitte kasutada alla 8 nadala vanustel v6i alla 0,5 kg kehamassiga kassipoegadel.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
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3.4 Erihoiatused

Veega kokkupuutumine ja sampooniga pesemine vahetult parast ravimi manustamist voib vdhendada
veterinaarravimi toimet. Seetdttu on soovitav loomi mitte pesta enne, kui lahus on kuivanud.

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile v6ib vélja kujuneda sagedase, korduva selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Antiparasiitikumide pdhjendamatu kasutamine voi ravimi omaduste kokkuvottes toodud juhistest
kdrvalekaldumine vBib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja vahendada efektiivsust.
Veterinaarravimi kasutamise otsus peab p&hinema iga tksiku looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel voi tekitaja epidemioloogilistel tunnustel pdhineval nakkusriskil.

Tuleb arvestada, et teised samas majapidamises elavad loomad v6ivad olla imarusside, paelusside ja
kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ning neid tuleb vajadusel ravida sobiva veterinaarravimiga.

3.5 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Manustada ainult nahapinnale ja kahjustamata nahale. Mitte manustada suukaudselt ega
parenteraalselt.

Mitte lasta ravitud kassil ega ka teistel majapidamises olevatel kassidel lakkuda manustamiskohta,
kuni see on veel niiske.

Kogemused veterinaarravimi kasutamise kohta haigetel ja ndrkadel loomadel on piiratud, seega tohib
seda veterinaarravimit nendel loomadel kasutada ainult kasu-riski suhte hindamise alusel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

Manustamise ajal mitte suitsetada, siilia ega juua.

Valtida otsest kokkupuudet manustamiskohaga, kuni see on veel marg. Sel ajal hoida lapsed ravitud
loomadest eemal.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel nahale pesta saastunud piirkond viivitamatult seebi ja veega.
Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel silma loputada silmi pdhjalikult rohke veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad v8i ravimi juhuslikul alla neelamisel pddrduda viivitamatult
arsti poole ja naidata pakendi infolehte v&i pakendi etiketti.

Tuleb vaadata, et lastel ei oleks pikaajalist intensiivset kokkupuudet ravitud kassidega (néiteks
magamisel ajal) esimese 24 tunni jooksul pérast ravimi manustamist.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik haigus. Kuna ehhinokokoos on Maailma Loomatervishoiu
Organisatsiooni (WOAH) teatamiskohustuslik haigus, tuleb jargida vastava padeva asutuse
(P6llumajandus- ja Toiduamet) tdpsemaid juhiseid ravi, jarelkontrolli ja inimeste kaitsmise kohta.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

Muud ettevaatusabindud
Veterinaarravimi lahusti vGib jatta plekke teatud materjalidele, sealhulgas nahale, kangastele, plastile
ja tdodeldud pindadele. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

3.6 Korvaltoimed

Kass:



Véga harv Neuroloogilised héired 22 (ataksia® > %, treemor* 2 3)

(vahem kui 1 loomal 10 000-st Hupersalivatsioon®, oksendamine?, diarroa®
ravitud loomast, kaasa arvatud Manustamiskoha alopeetsia?, manustamiskoha stigelus,
uksikjuhud): manustamiskoha poletik

Kaéitumuslikud haired (hUperaktiivsus, arevus, haalitsemine)
Anoreksia, letargia

! Kerge.

2 MG6duv.

% Arvatakse ilmnevat siis, kui kass lakub manustamiskohta vahetult pérast veterinaarravimi
manustamist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale vi selle kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravi teiste veterinaarravimitega, mis on P-
glikoproteiini substraadid/inhibiitorid (nditeks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, erlitromdtsiin, prednisoloon ja tsiiklosporiin) v8ib suurendada farmakokineetilisi
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Annustamine ja raviskeem
Soovituslik minimaalne annus on 3 mg emodepsiidi 1 kg kehamassi kohta ja 12 mg prasikvanteeli 1
kg kehamassi kohta, mis on vastavalt 0,14 ml veterinaarravimit 1 kg kehamassi kohta.

Arvutada vilja tdpne annus vastavalt individuaalsele kehamassile voi kasutada jargnevaid
soovituslikke annuseid vastavalt erinevatele kehamassidele.

Kassi keha- Maht Emodepsiid Prasikvanteel
mass(kg) (m) [ (mg) (mg/kg KM) (mg) (mg/kg KM)
>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 Sobiv mahtude kombinatsioon

Umar- ja paelusside raviks on efektiivne tinekordne veterinaarravimi manustamine.

Emaste kasside raviks, et ennetada Toxocara cati (L3 vastsevormide) jarglastele Glekandumist
piimaga, on efektiivne tihekordne veterinaarravimi manustamine ligikaudu seitse paeva enne
oodatavat poegimist.

Kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus puhul on efektiivne veterinaarravimi manustamine kaks
korda kahenddalase vahega.

Manustamisviis
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Votta adapter, eemaldada teravikult kate ja torgata teravik korgi keskele. Eemaldada keeratav kork.
Votta standardne Uhekordne 1 ml siistal, millel on luer-tulpi Kinnitusega otsik ja (ihendada see
adapteri kilge. Seejarel poorata pudel tagurpidi ja tbmmata vajalik kogus siistlasse. Pérast kasutamist
sulgeda keeratav kork.

Tdmmata kassi kaelal kuklapiirkonnas karvad laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada sustla ots nahale
ja pigistada selle sisu otse nahale. Manustamine kuklapiirkonda minimeerib v8imaluse, et kass saaks
veterinaarravimit lakkuda.

Alaannustamine v@ib vahendada efektiivsust ja soodustada resistentsuse tekkimist.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Kui loomi
ravitakse kollektiivselt, tuleb moodustada v@imalikult Uihtlased loomariihmad ning igat riilhma tuleb
ravida raskeima looma jérgi.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Vahetevahel on taheldatud salivatsiooni, oksendamist ja véarisemist kui soovitatud annuseid uletati
kiimme korda taiskasvanud kasside ja viis korda kassipoegade puhul. Need siimptomid ilmnesid
manustamiskoha lakkumisel. Need simptomid on médduvad iseenesest.

Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:
QP52AA51.

4.2 Farmakodinaamika

Emodepsiid on poolsiinteetiline aine, mis kuulub uude depsipeptiidide keemilisse gruppi. See toimib
tmarussidesse (askariididesse ja kidaussidesse). Selles veterinaarravimis on emodepsiid t6hus
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme ja Aelurostrongylus abstrusus’e vastu.
Toime pohineb sekretiinretseptorite hulka kuuluva prestinaptilise retseptori stimuleerimises, mille
tulemuseks on parasiitide paraliids ja surm.

Prasikvanteel on purasinoisokinoliini derivaat, mis toimib sellistesse tsetoodidesse nagu Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis ja Taenia taeniaeformis.

Prasikvanteel imendub kiiresti Iabi parasiidi valispinna ja see toimib otseselt, muutes parasiidi
membraani permeaablust Ca™ suhtes. Selle tagajarjel tekib parasiidi valiskesta kahjustus,
kontraktsioon ja paraltilis ning metabolismi hairumine, mille tulemuseks on parasiidi surm.

4.3 Farmakokineetika
Veterinaarravimi nahale manustamise jargselt kassidele minimaalses terapeutilises annuses 0,14 ml/kg

oli maksimaalne plasmakontsentratsioon 32,2 £23,9 ug emodepsiidi/l ja 61,3 44,1 ug
prasikvanteeli/l. Maksimaalsed kontsentratsioonid saabuvad emodepsiidil 3,2 +2,7 péeva ja
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prasikvanteelil 18,7 £47 tundi pérast manustamist. M&lemad toimeained elimineeritakse aeglaselt,
seerumi poolestusaeg on emodepsiidil 9,2 +3,9 péeva ja prasikvanteelil 4,1 +1,5 péeva.

Pérast suukaudset manustamist rotile jaotub emodepsiid kdikides organites. Suurimad
kontsentratsioonid on rasvas. Roojaga valjutatakse peamiselt emodepsiid muutumatul kujul ja
hidroksulaatderivaadid kui peamised valjutusproduktid.

Paljudel erinevatel liikidel tehtud katsed naitavad, et prasikvanteel metaboliseeritakse kiiresti maksas.
Peamised prasikvanteeli metaboliidid on monohtdroksiitsiklohekstdlderivaadid. Ulekaalus on
eritumine neerude kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg parast esmast vahetu pakendi avamist: 3 kuud.

5.3  Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Merevaikkollane klaaspudel punnkorgiga ja mikroteravikuga adapter koos luer otsikuga, mis sisaldab
14 ml.

5.5 Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerijali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest emodepsiid vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/017

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.07.2005
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9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Profender 15 mg/3 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett véikestele koertele

Profender 50 mg/10 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett keskmistele koertele
Profender 150 mg/30 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett suurtele koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks toimeainet modifitseeritult vabastav tablett sisaldab:

Toimeained:
Emodepsiid Prasikvanteel
Profender tabletid vaikestele koertele 3mg 15 mg
Profender tabletid keskmistele koertele 10 mg 50 mg
Profender tabletid suurtele koertele 30 mg 150 mg
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Veevaba kaltsiumvesinikfosfaat
Mikrokristalliline tselluloos

Kolloidne veevaba rani

Naatriumkroskarmelloos

Magneesiumstearaat

Povidoon

Kunstlik veiseliha I6hna- ja maitseaine

Pruunid kondikujulised tabletid, millel on m&lemal kiljel poolitusjoon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Koertele, kellel on vGi kellel on risk saada parasiitide seganakkus, mille pdhjustajaks on jargmised
Uimar- ja paelusside liigid:

Umarussid (nematoodid)

Toxocara canis (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L3, L4)
Toxascaris leonina (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)
Ancylostoma caninum (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)
Uncinaria stenocephala (tdiskasvanud ja noorvormid)

Trichuris vulpis (taiskasvanud ja noorvormid ja L4)

Paelussid (tsestoodid)
Dipylidium caninum
Taenia spp.
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Echinococcus multilocularis (taiskasvanud ja noorvormid)
Echinococcus granulosus (taiskasvanud ja noorvormid)

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada alla 12 nadala vanustel voi alla 1 kg kehamassiga kutsikatel.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete vdi ravimi tikskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile vdib vélja kujuneda sageda, korduva selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Antiparasiitikumide pdhjendamatu kasutamine voi ravimi omaduste kokkuvottes toodud juhistest
kdrvalekaldumine v@ib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja vahendada efektiivsust.
Veterinaarravimi kasutamise otsus peab p&hinema iga tksiku looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel voi tekitaja epidemioloogilistel tunnustel pdhineval nakkusriskil.

Tuleb arvestada, et teised samas majapidamises elavad loomad vivad olla Gimarusside, paelusside ja
kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ning neid tuleb vajadusel ravida sobiva veterinaarravimiga.

3.5 Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Manustada ainult so6tmata koertele. Naiteks: koer, kellele manustatakse hommikul ravimit, hoida
Ohtust saadik sbdmata. Mitte anda slilia enne kui 4 tundi pérast ravimi manustamist.

Kui esineb D. caninum’i nakkus, tuleb kaaluda kaasnevat ravi vaheperemeeste, Kirpude ja taide vastu,
valtimaks taasnakatumist.

Uuringuid ei ole tehtud tdsiselt kurnatud koertel voi loomadel, kellel on tugevalt hdirunud neeru- voi
maksafunktsioon. Seet6ttu kasutada veterinaarravimit sellistel loomadel ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hea hiigieeni huvides pesta kasi parast koerale tablettide manustamist.

Juhuslikul veterinaarravimi allaneelamisel, eriti laste puhul, pdérduda viivitamatult arsti poole ja
naidata pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik haigus. Kuna ehhinokokoos on Maailma Loomatervishoiu
Organisatsiooni (WOAH) teatamiskohustuslik haigus, tuleb jargida vastava padeva asutuse
(P6llumajandus- ja Toiduamet) tdpsemaid juhiseid ravi, jarelkontrolli ja inimeste kaitsmise kohta.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Véga harv Seedetrakti haired! (nt hiipersalivatsioon, oksendamine,
(v@hem kui 1 loomal 10 000-st kohulahtisus)*
ravitud loomast, kaasa arvatud Neuroloogilised hared'? (nt varinad, koordineerimatus)*?,
uksikjuhud): krambid?
Kéitumuslikud haired (nt hliperaktiivsus)
Anoreksia, letargia, lamama jadmine, hiipertermia

! Kerge ja méoduv.
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2 Nende juhtude pdhjustajaks kaldub olema paastumisndude mittejargimine.
% Neuroloogiliste hairete tunnused voivad MDR-1mutantsetel (-/-) kollidel, sheltidel ja austraalia
karjakoertel olla tdsisemad. Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata migiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
V0ib kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravi teiste veterinaarravimitega, mis on P-

glukoproteiini substraadid/inhibiitorid (naiteks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised

laktoonid, erlitromdtsiin, prednisoloon ja tsiiklosporiin) v8ib suurendada farmakokineetilisi
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Annustamine ja raviskeem

Veterinaarravimit tuleb manustada miinimumannuses emodepsiidi 1 mg/kg kehamassi kohta ja
prasikvanteeli 5 mg/kg kehamassi kohta vastavalt jargnevale annustamistabelile.

Uhekordne veterinaarravimi manustamine on efektiivne.

Toimeainet modifitseeritult vabastavate tablettide arv

Kehamass | vaikestele koertele |Keskmistele koertele| suurtele koertele
k
1-15 1

>15-3 1

>3-45 1Y%

>45-6 2

>6-10 1

>10-15 1%

>15-20 2

>20-30 1
>30-45 1Y%
> 45 -60 2

Manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks koertele alates 12 n&dala vanusest ning kehamassiga vahemalt 1 kg.
Veterinaarravimi tabletid on lihamaitselised ning koerad vdtavad neid tavaliselt ilma s6dgita.

Manustada vaid toitmata loomadele. Naiteks: koer, kellele manustatakse hommikul ravimit, hoida
Ohtust saadik sdémata. Mitte anda sttia enne kui 4 tundi pérast ravimi manustamist.

Alaannustamine vdib vahendada efektiivsust ja soodustada resistentsuse tekkimist.
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Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Kui loomi
ravitakse kollektiivselt, tuleb moodustada v8imalikult iihtlased loomariihmad ning igat riilhma tuleb
ravida raskeima looma jérgi.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Soovitatavast annuses 5 korda suurema annuse manustamisel taheldati vahel mééduvaid lihasvarinaid,
koordinatsioonihdireid ja depressiooni. Kuna ohutuse piir on MDR-1 mutantsetel (-/-) kollidel
madalam kui tavalistel koertel, tdheldati kahekordse soovitatava annuse manustamisel koertel, keda
hoiti vastavalt soovitustele s6dtmata, vahel kerget médduvat treemorit ja/voi ataksiat.

Slimptomid kadusid ise, ilma ravita. S66tmine vdib tugevdada selliste leannustamise nahtude
esinemist ja nende intensiivsust ning vahel vGib esineda ka oksendamist. Spetsiifilist antidooti ei ole
teada.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood:
QP52AA51.

4.2 Farmakodiunaamika

Emodepsiid on poolsiinteetiline aine, mis kuulub uude depsipeptiidide keemilisse gruppi. See toimib
timarussidesse (askariididesse, piugussidesse ja kidaussidesse). Selles veterinaarravimis on emodepsiid
tbhus Toxocara canis’e, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum’i, Uncinaria stenocephala ja
Trichuris vulpis’e vastu.

Toime pohineb sekretiinretseptorite hulka kuuluva prestunaptilise retseptori stimuleerimises, mille
tulemuseks on parasiitide paraliis ja surm.

Prasikvanteel on pirasinoisokinoliini derivaat, mis toimib sellistesse tsetoodidesse nagu Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis ja Echinococcus granulosus.

Prasikvanteel imendub kiiresti labi parasiidi valispinna ja see toimib otseselt, muutes parasiidi
membraani permeaablust kaltsiumi (Ca**) suhtes. Selle tagajarjel tekib parasiidi valiskesta kahjustus,
kontraktsioon ja paraltiis ning metabolismi hdirumine, mille tulemuseks on parasiidi surm.

4.3 Farmakokineetika

Pérast ravi annuses 1,5 mg emodepsiidi ja 7,5 mg prasikvanteeli 1 kg kehamassi kohta tdheldatakse
geomeetrilisi keskmisi maksimaalseid plasmakontsentratsioone 47 g emodepsiidil/l ja 593 g
prasikvanteelil/l. Maksimaalsed kontsentratsioonid saabuvad ravijargselt 2 tunni jooksul mdlema
toimeaine puhul. Seejérel erituvad mélemad toimeained plasmast poolestusajaga 1,4 kuni 1,7 tundi.
Pérast suukaudset manustamist rotile jaotub emodepsiid kdikides organites. Suurimad
kontsentratsioonid on rasvas. Emodepsiid muutumatul kujul ja hiidroksilaatderivaadid on peamised
valjutusproduktid. Emodepsiidi véljutamist koertel ei ole uuritud.
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Paljudel erinevatel liikidel tehtud katsed naitavad, et prasikvanteel metaboliseeritakse kiiresti maksas.
Peamised prasikvanteeli metaboliidid on monohtdrokstitstklohekstdlderivaadid. Ulekaalus on
eritumine neerude kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbid sisaldavad alumiiniumfooliumist blisterribasid. Saadaval on jargmised pakendisuurused:

Profender 15 mg/3 mq tabletid vaikestele koertele

2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (1 blisterriba)

4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (1 blisterriba)

10 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (1 blisterriba)

24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (3 blisterriba, milles igas 8 tabletti)
50 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (5 blisterriba, milles igas 10 tabletti)

Profender 50 mg/10 mq tabletid keskmistele koertele

2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (1 blisterriba)

4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (1 blisterriba)

6 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (1 blisterriba)

24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (4 blisterriba, milles igas 6 tabletti)
102 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (17 blisterriba, milles igas 6 tabletti)

Profender 150 mg/30 mg tabletid suurtele koertele

2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (1 blisterriba)

4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (1 blisterriba)

24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (6 blisterriba, milles igas 4 tabletti)
52 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti (13 blisterriba, milles igas 4 tabletti)

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest emodepsiid v@ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.
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Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/018-031

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miigiloa véljastamise kuupéev: 27.07.2005

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

19


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

Il LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.

20



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Profender tépilahus véikestele kassidele
Valine pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 30 mg/7,5 mg tapilahus

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 0,35 ml pipett sisaldab:
7,5 mg emodepsiidi, 30 mg prasikvanteeli

3. PAKENDI SUURUS

2 pipetti
4 pipetti
12 pipetti
20 pipetti
40 pipetti

4. LOOMALIIGID

Vaikestele kassidele

>0,5-2,5 kg

5.  NAIDUSTUSED

6. KEELUAJAD

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

{

*
5

(

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

‘14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Profender tépilahus keskmistele kassidele
Valine pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 60 mg/15 mg tépilahus

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 0,70 ml pipett sisaldab:
15 mg emodepsiidi, 60 mg prasikvanteeli

3. PAKENDI SUURUS

2 pipetti
4 pipetti
12 pipetti
20 pipetti
40 pipetti
80 pipetti

4. LOOMALIIGID

Keskmistele kassidele

>2,5-5 kg

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

1

*
3

(

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

‘14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Profender tépilahus suurtele kassidele
Valine pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 96 mg/24 mg tépilahus

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks 1,12 ml pipett sisaldab:
24 mg emodepsiidi, 96 mg prasikvanteeli

3. PAKENDI SUURUS

2 pipetti
4 pipetti
12 pipetti
20 pipetti
40 pipetti

4. LOOMALIIGID

Suurtele kassidele

>5-8 kg

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

{

*
¢

(

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoguinol S.A.

| 16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/012 2 pipetti
EU/2/05/054/013 4 pipetti
EU/2/05/054/003 12 pipetti
EU/2/05/054/004 20 pipetti
EU/2/05/054/005 40 pipetti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Profender tépilahus kassidele
Viline pappkarp, mitmeannuseline pudel

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 85,8 mg/mi/21,4 mg/ml tépilahus

|2. TOIMEAINETE SISALDUS

21,4 mg/ml emodepsiidi, 85,8 mg/ml prasikvanteeli

‘3. PAKENDI SUURUS

14 ml

4. LOOMALIIGID

Kass

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

{

*
¢

(

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Parast esmast vahetu pakendi avamist kasutada kuni 3 kuud.

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/017

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Profender tapilahus
Pipeti etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

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

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Vetoquinol logo
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Profender téapilahus kassidele
Pudeli etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tapilahus kassidele

|2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

21,4 mg/ml emodepsiidi, 85,8 mg/ml prasikvanteeli

14 ml

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada kuni ........................ {jatta ruumi kuupdeva lisamiseks}

Vetoquinol logo
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

Profender tépilahus kassidele
Blister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

7,5 mg emodepside /30 mg praziquantel
15 mg emodepside /60 mg praziquantel
24 mg emodepside /96 mg praziquanteli

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Vetoquinol logo
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Profender 15 mg/3 mg tabletid vaikestele koertele
Valine pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 15 mg/3 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett

|2. TOIMEAINETE SISALDUS

3 mg emodepsiidi, 15 mg prasikvanteeli.

‘3. PAKENDI SUURUS

2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
10 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
50 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

4. LOOMALIIGID

Koer.

¢ 1

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne.
1 tablett = 3 kg

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoguinol S.A.

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/018 2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/019 4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/020 10 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/021 24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/022 50 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Profender 50 mg/10 mg tabletid keskmistele koertele
Valine pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 50 mg/10 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett

|2. TOIMEAINETE SISALDUS

10 mg emodepsiidi, 50 mg prasikvanteeli.

‘3. PAKENDI SUURUS

2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

6 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
102 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

4. LOOMALIIGID

Koer.

¢ 1

5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne.
1 tablett = 10 kg

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoguinol S.A.

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/023 2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/024 4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/025 6 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/026 24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/027 102 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Profender 150 mg/30 mg tabletid suurtele koertele
Valine pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 150 mg/30 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett

|2. TOIMEAINETE SISALDUS

30 mg emodepsiidi, 150 mg prasikvanteeli.

‘3. PAKENDI SUURUS

2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
52 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

4. LOOMALIIGID

Koer.

¢ |

(5.  NAIDUSTUSED

‘6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne.
1 tablett = 30 kg

7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

‘9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
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10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/028 2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/029 4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/030 24 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/2/05/054/031 52 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

‘15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Profender tabletid koertele
Blister

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tabletid vaikestele koertele
Profender tabletid keskmistele koertele
Profender tabletid suurtele koertele

¢ |

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

3 mg emodepside /15 mg praziquantel
10 mg emodepside /50 mg praziquantel
30 mg emodepside /150 mg praziquantel

‘3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

Vetoquinol logo
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Profender 30 mg/7,5 mg tapilahus vaikestele kassidele
Profender 60 mg/15 mg tépilahus keskmistele kassidele
Profender 96 mg/24 mg tépilahus suurtele kassidele

2. Koostis

Toimeained:

Uks ml sisaldab emodepsiidi 21,4 mg/ml ja prasikvanteeli 85,8 mg/ml.

Uks annus (pipett) sisaldab:

Maht Emodepsiid Prasikvanteel
E’Zro(;‘,esrlclze,r5 \g;(estele kassidele 0.35 ml 75 mg s0mg
E;rozf,eSn_dSeL;;askmistele kassidele 0.70 ml 15 mg 60 mg
E’;ogfgdg)suurtele kassidele 112 mi 24 mg %6 mg
Abiained:
Butttlhudroksuanisool (E320) 5.4 mg/ml

Selge kollakaspruun lahus.

3. Loomaliigid

Kass.

4. Naidustused

Kassidele, kellel on v6i kellel on risk saada parasiitide seganakkus, mille pdhjustajaks on jargmised
Umar-, pael- ja kopsuusside liigid:

Umarussid (nematoodid)

Toxocara cati (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L3, L4)

Toxocara cati (vastsevormid L3) — emaste kasside ravi tiinuse 18pus, et hoida dra jarglastele
edasikandumine laktogeensel teel

Toxascaris leonina (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Ancylostoma tubaeforme (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Paelussid (tsestoodid)

Dipylidium caninum (taiskasvanud ja noorvormid)
Taenia taeniaeformis (tdiskasvanud)
Echinococcus multilocularis (taiskasvanud)

Kopsuussid
Aelurostrongylus abstrusus (taiskasvanud)
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5. Vastunaidustused

Mitte kasutada alla 8 nadala vanustel v6i alla 0,5 kg kehamassiga kassipoegadel.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi tiksk8ik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Veega kokkupuutumine ja Sampooniga pesemine vahetult parast ravimi manustamist v8ib vahendada
veterinaarravimi toimet. SeetGttu on soovitav loomi mitte pesta enne, kui lahus on kuivanud.

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile vib vélja kujuneda sagedase, korduva selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Antiparasiitikumide pdhjendamatu kasutamine v6i ravimi omaduste kokkuvdttes toodud juhistest
kdrvalekaldumine vBib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja vahendada efektiivsust.
Veterinaarravimi kasutamise otsus peab p&hinema iga tiksiku looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel voi tekitaja epidemioloogilistel tunnustel pdhineval nakkusriskil.

Tuleb arvestada, et teised samas majapidamises elavad loomad véivad olla Gimarusside, paelusside ja
kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ning neid tuleb vajaduse korral ravida sobiva
veterinaarravimiga.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Manustada ainult nahapinnale ja kahjustamata nahale. Mitte manustada suukaudselt ega
parenteraalselt.

Mitte lasta ravitud kassil ja ka teistel majapidamises olevatel kassidel manustamiskohta lakkuda, kuni
see on veel niiske.

Kogemused veterinaarravimi kasutamise kohta haigetel ja ndrkadel loomadel on piiratud, seega tohib
seda veterinaarravimit kasutada nendel loomadel ainult kasu-riski suhte hindamise alusel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Manustamise ajal mitte suitsetada, stilia ega juua.

Valtida otsest kokkupuudet manustamiskohaga, kui see on veel marg. Sel ajal hoida lapsed ravitud
loomadest eemal.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel nahale pesta saastunud kohta viivitamatult seebi ja veega.
Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel silma loputada silmi p6hjalikult rohke veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad v&i ravimi juhuslikul alla neelamisel pddrduda viivitamatult
arsti poole ja naidata pakendi infolehte v&i pakendi etiketti.

Tuleb vaadata, et lastel ei oleks pikaajalist intensiivset kokkupuudet ravitud kassidega (naiteks
magamise ajal) esimese 24 tunni jooksul pérast ravimi manustamist.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik haigus. Kuna ehhinokokoos on Maailma Loomatervishoiu
Organisatsiooni (WOAH) teatamiskohustuslik haigus, tuleb jargida vastava padeva asutuse
(P6llumajandus- ja Toiduamet) tdpsemaid juhiseid ravi, jarelkontrolli ja inimeste kaitsmise kohta.

Muud ettevaatusabindud
Veterinaarravimi lahusti vGib jatta plekke teatud materjalidele, sealhulgas nahale, kangastele, plastile
ja toodeldud pindadele. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

Tiinus ja laktatsioon

43



Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravi teiste veterinaarravimitega, mis on P-
glukoproteiini substraadid/inhibiitorid (naiteks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, eritromatsiin, prednisoloon ja tsiiklosporiin) vaib suurendada farmakokineetilisi
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

Uleannustamine

Pdrast veterinaarravimi manustamist kuni kiimnekordses soovitatavas annuses tdiskasvanud kassidele
ja kuni viiekordses soovitatavas annuses kassipoegadele taheldati monikord salivatsiooni, oksendamist
ja neuroloogilisi ndhte (varinad). Arvatakse, et need sumptomid tekivad, kui kass lakub
manustamiskohta. Need stimptomid on téielikult poérduvad.

Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed

Kass:
Véaga harv Neuroloogilised haired % 3 (koordinatsioonihaired® 2 2,
(vahem kui 1 loomal 10 000-st treemor? 2 3)
ravitud loomast, kaasa arvatud Hupersalivatsioon®, oksendamine?, diarroa®
uksikjuhud): Manustamiskoha alopeetsia (karvakadu)?, manustamiskoha
stigelus, manustamiskoha pdletik
Kaitumuslikud haired (hlperaktiivsus, arevus, hadlitsemine)
Anoreksia, letargia
! Kerge.
2 Mo6duv.

% Arvatakse ilmnevat siis, kui kass lakub manustamiskohta vahetult parast veterinaarravimi
manustamist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vBimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
likskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt hendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi mitgiloa hoidjale vdi selle kohalikule esindajale, kasutades
kdesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku stisteemi
andmed}

8.  Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Annustamine ja raviskeem
Soovituslik minimaalne annus on 3 mg emodepsiidi/kg kehamassi kohta ja 12 mg prasikvanteeli/kg
kehamassi kohta, mis vastab 0,14 ml veterinaarravimile 1 kg kehamassi kohta.

Kassi keha- Kasutatava pipeti suurus Maht Emodepsiid Prasikvanteel
mass (kg) (ml) (mg/kg KM) (mg/kg KM)
>0,5-2,5 Profender véikestele kassidele 0,35 (1 pipett) 3-15 12-60
>2,5-5  Profender keskmistele kassidele 0,70 (1 pipett) 3-6 12-24

>5-8 Profender suurtele kassidele 1,12 (1 pipett) 3-4,8 12-19,2
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| > 8 Kasutada sobivat pipettide kombinatsiooni

Umar- ja paelusside raviks on efektiivne ihekordne veterinaarravimi manustamine.

Emaste kasside raviks, et ennetada Toxocara cati (L3 vastsevormide) jarglastele Glekandumist
piimaga, on efektiivne Uhekordne veterinaarravimi manustamine ligikaudu seitse péeva enne
oodatavat poegimist.

Kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus puhul on efektiivne ravimi manustamine kaks korda
kahenddalase vahega.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Eemaldada pakendist tiks pipett. Hoida pipetti pustises asendis, keerata korki ja see &ra ning kasutada
korgi teist otsa tihendi purustamiseks.

Tdmmata kassi kaelal kuklapiirkonnas karvad laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada pipeti ots nahale
ja pigistada seda tugevalt mitu korda nii, et pipeti sisu satuks otse nahale. Manustamine
kuklapiirkonda minimeerib vdimaluse, et kass saaks veterinaarravimit lakkuda. Manustada naha
pinnale, kahjustamata nahale.

= O VNN
a

Alaannustamine v@ib vahendada efektiivsust ja soodustada resistentsuse tekkimist.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Kui loomi
ravitakse kollektiivselt, tuleb moodustada v@imalikult iihtlased loomariihmad ning igat riihma tuleb
ravida raskeima looma jargi.

10. Keeluajad

Ei kohaldata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil péarast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest emodepsiid vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/05/054/001-016

Alumiiniumblistris korgiga valged polpropuleenpipetid.

Pappkarbis blisterpakendid, mis sisaldavad 2, 4, 12, 20 v0i 40 pipetti (igatks 0,35 ml).
Pappkarbis blisterpakendid, mis sisaldavad 2, 4, 12, 20, 40 voi 80 pipetti (igaiks 0,70 ml).
Pappkarbis blisterpakendid, mis sisaldavad 2, 4, 12, 20 v&i 40 pipetti (igaiiks 1,12 ml).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Muugiloa hoidja:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksamaa
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VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIKp.,

Poola

Lisakisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta po6rduge miuiligiloa hoidja kohaliku esindaja

poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru

Galileilaan 11/401 Uusaru 5

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny6.iuka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.|
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

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

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

Tel: + 420 703 147 085

Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.
Baggeskeervej 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 10 498 00 79
Eesti Norge

OU Zoovetvaru VetPharma A/S

Uusaru 5 Ravnsborgveien 31

EE - Saue 76505 N-1395 Hvalstad

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

BAPEAAX A.E. Xnukd kot Aloyvootikd Vetoquinol Osterreich GmbH
EXlevbepiag 4, Knoiod EL-14564 Guf3hausstralRe 14/5
EALGSa A-1040 Wien

TnA: +30 210 52 81 900 Tel: +43 1416 39 10
Espaiia Polska

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A. Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa | Kosynierow Gdynskich
ES-28108 Madrid PL - 13-14 Gorz6w Wielkopolski

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

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

Tel: +33 384 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0O.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

Tn\k: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romaéania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.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 El4inladkkeet
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



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Profender 85,8 mg/ml/21,4 mg/ml tépilahus kassidele

2. Koostis
Toimeained:

Uks ml sisaldab:
Emodepsiidi 21,4 mg/ml ja prasikvanteeli 85,8 mg/ml

Abiained:
Buttulhudrokstanisool (E320) 5.4 mg/ml

Selge kollakaspruun lahus.

3. Loomaliigid

Kass.

4, Naidustused

Kassidele, kellel on v6i kellel on risk saada parasiitide seganakkus, mille pdhjustajaks on jargmised
timar-, pael- ja kopsuusside liigid:

Umarussid (nematoodid)

Toxocara cati (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L3, L4)

Toxocara cati (vastsevormid L3) — emaste kasside ravi tiinuse 18pus, et hoida ara jarglastele
edasikandumine laktogeensel teel

Toxascaris leonina (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Ancylostoma tubaeforme (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Paelussid (tsestoodid)

Dipylidium caninum (taiskasvanud ja noorvormid)
Taenia taeniaeformis (tdiskasvanud)
Echinococcus multilocularis (taiskasvanud)

Kopsuussid
Aelurostrongylus abstrusus (taiskasvanud)

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada alla 8 nadala vanustel v6i alla 0,5 kg kehamassiga kassipoegadel.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
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Veega kokkupuutumine ja Sampooniga pesemine vahetult parast veterinarravimi manustamist voib
vahendada ravimi toimet. SeetGttu on soovitav loomi mitte pesta enne, kui lahus on kuivanud.

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile v8ib vélja kujuneda sagedase, korduva selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Antiparasiitikumide pdhjendamatu kasutamine voi ravimi omaduste kokkuvottes toodud juhistest
kdrvalekaldumine v@ib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja vahendada efektiivsust.
Veterinaarravimi kasutamise otsus peab p&hinema iga tksiku looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel voi tekitaja epidemioloogilistel tunnustel pdhineval nakkusriskil.

Tuleb arvestada, et teised samas majapidamises elavad loomad v6ivad olla imarusside, paelusside ja
kopsuussidega uuesti nakatumise allikaks ning neid tuleb vajaduse korral ravida sobiva
veterinaarravimiga.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Manustada ainult nahapinnale ja kahjustamata nahale. Mitte manustada suukaudselt ega
parenteraalselt.

Mitte lasta ravitud kassil ja ka teistel majapidamises olevatel kassidel manustamiskohta lakkuda, kuni
see on veel niiske.

Kogemused veterinaarravimi kasutamise kohta haigetel ja ndrkadel loomadel on piiratud, seega tohib
seda veterinaarravimit kasutada sellistel loomadel ainult kasu-riski suhte hindamise alusel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Manustamise ajal mitte suitsetada, siilia ega juua.

Véltida otsest kokkupuudet manustamiskohaga, kui see on veel marg. Sel ajal hoida lapsed ravitud
loomadest eemal.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel nahale pesta saastunud kohta viivitamatult seebi ja veega.
Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel silma tuleb silmi pdhjalikult loputada rohke veega.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad v&i ravimi juhuslikul alla neelamisel pd6rduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Tuleb vaadata, et lastel ei oleks pikaajalist intensiivset kokkupuudet ravitud kassidega (naiteks
magamise ajal) esimese 24 tunni jooksul parast ravimi manustamist.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik haigus. Kuna ehhinokokoos on Maailma Loomatervishoiu
Organisatsiooni (WOAH) teatamiskohustuslik haigus, tuleb jargida vastava padeva asutuse
(P&llumajandus- ja Toiduamet) tdpsemaid juhiseid ravi, jarelkontrolli ja inimeste kaitsmise kohta.

Muud ettevaatusabindud
Veterinaarravimi lahusti v8ib jatta plekke teatud materjalidele, sealhulgas nahale, kangastele, plastile
ja toodeldud pindadele. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravi teiste veterinaarravimitega, mis on P-
glukoproteiini substraadid/inhibiitorid (nditeks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, eriitromdtsiin, prednisoloon ja tsiiklosporiin) vdib suurendada farmakokineetilisi
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

Uleannustamine
Pérast veterinaarravimi manustamist kuni kiimnekordses soovitatavas annuses taiskasvanud kassidele
ja kuni viiekordses soovitatavas annuses kassipoegadele taheldati mdnikord salivatsiooni, oksendamist
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ja neuroloogilisi ndhte (varinad). Arvatakse, et need siimptomid tekivad, kui kass lakub
manustamiskohta. Need simptomid olid taielikult p6érduvad.
Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed

Kass:
Véga harv Neuroloogilised haired® 2 3 (koordinatsioonihéired?® 2 3,
(vahem kui 1 loomal 10 000-st treemor? 2 3)
ravitud loomast, kaasa arvatud Hupersalivatsioon®, oksendamine?, diarroa®
tUksikjuhud): Manustamiskoha alopeetsia (karvakadu)?, manustamiskoha
stigelus, manustamiskoha pdletik
Kéitumuslikud haired (hUperaktiivsus, arevus, haalitsemine)
Anoreksia, letargia
! Kerge.
2 Mo6duv.

% Arvatakse ilmnevat siis, kui kass lakub manustamiskohta vahetult parast veterinaarravimi
manustamist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
likskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, vdi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi mutgiloa hoidjale voi selle kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitusststeemi: {riikliku stisteemi
andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Tappmanustamine.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Annustamine ja raviskeem
Soovituslik minimaalne annus on 3 mg emodepsiidi/kg kehamassi kohta ja 12 mg prasikvanteeli/kg
kehamassi kohta, mis on vastavalt 0,14 ml veterinaarravimit 1 kg kehamassi kohta.

Arvutada vilja tdpne annus vastavalt individuaalsele kehamassile voi kasutada jargnevaid
soovituslikke annuseid vastavalt erinevatele kehamassidele.

Kassi keha- Maht Emodepsiid Prasikvanteel
mass (kg) (ml) | (mg) (mg/kg KM) (mg) (mg/kg KM)
>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 Sobiv mahtude kombinatsioon

Umar- ja paelusside raviks on efektiivne ihekordne veterinaarravimi manustamine.
Emaste kasside raviks, et ennetada Toxocara cati (L3 vastsevormide) jarglastele edasikandumist

piimaga, on efektiivne tihekordne veterinaarravimi manustamine ligikaudu seitse paeva enne
oodatavat poegimist.
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Kopsuusside Aelurostrongylus abstrusus puhul on efektiivne ravimi manustamine kaks korda
kahenadalase vahega.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Votta adapter, eemaldada teravikult kate ja torgata teravik korgi keskele (1). Eemaldada keeratav kork
(2). Vétta standardne thekordne 1ml sustal, millel on luer-tliipi kinnitusega otsik ja Gihendada see
adapteri kilge (3). Seejarel poorata pudel tagurpidi ja tbmmata vajalik kogus stistlasse (4). Pérast
kasutamist sulgeda keeratav kork.

Tdmmata kassi kaelal kuklapiirkonnas karvad laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada sustla ots nahale
ja pigistada selle sisu otse nahale (5).

Manustamine kuklapiirkonda minimeerib v8imaluse, et kass saaks veterinaarravimit lakkuda.
Manustada naha pinnale, kahjustamata nahale.

Alaannustamine v@ib viahendada efektiivsust ja soodustada resistentsuse tekkimist.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaarata loomade kehamass. Kui loomi
ravitakse kollektiivselt, tuleb moodustada v8imalikult Uhtlased loomariihmad ning igat riihma tuleb
ravida raskeima looma jargi.

10. Keeluajad

Ei kohaldata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest emodepsiid v@ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele

vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/05/054/017

Merevaikkollane klaaspudel kummist punnkorgiga ja mikroteravikuga adapter koos luer-otsikuga, mis

sisaldab 14 ml.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

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

16. Kontaktandmed

Miulgiloa hoidja:
Vetoguinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksamaa

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,

Poola

Lisaklsimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pé6rduge miiigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole:

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

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka bbarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

Ceska republika

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.|

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag
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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

EAlhada

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

EXLada
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

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

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

France

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

Tél: +33 384 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

island
Equidan Vetline

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

Malta

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

Tél: +33 384 62 55 55
Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romaéania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: +3851 3017 011

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.o.
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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

TmA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

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

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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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Profender 15 mg/3 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett véikestele koertele
Profender 50 mg/10 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett keskmistele koertele
Profender 150 mg/30 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett suurtele koertele

2. Koostis

Uks toimeainet modifitseeritult vabastav tablett sisaldab:

Emodepsiid Prasikvanteel
Profender tabletid véikestele koertele 3mg 15 mg
Profender tabletid keskmistele koertele 10 mg 50 mg
Profender tabletid suurtele koertele 30 mg 150 mg

Pruunid kondikujulised tabletid, millel on mdlemal kuljel poolitusjoon.

3. Loomaliigid

Koer.

4, Naidustused

Koertele, kellel on vai kellel on risk saada parasiitide seganakkus, mille pdhjustajaks on jargmised
Uimar- ja paelusside liigid:

Umarussid (nematoodid)

Toxocara canis (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L3, L4)
Toxascaris leonina (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)
Ancylostoma caninum (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)
Uncinaria stenocephala (taiskasvanud ja noorvormid)

Trichuris vulpis (taiskasvanud ja noorvormid ja L4)

Paelussid (tsestoodid)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (taiskasvanud ja noorvormid)
Echinococcus granulosus (taiskasvanud ja noorvormid)

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada alla 12 n&dala vanustel voi alla 1 kg kehamassiga kutsikatel.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeainete v8i ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused
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Erihoiatused
Parasiidi resistentsus igale anthelmintikumile vdib valja kujuneda sagedase, korduva selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Antiparasiitikumide pdhjendamatu kasutamine v6i ravimi omaduste kokkuvéttes toodud juhistest
kdrvalekaldumine vBib suurendada selekteerivat survet resistentsuse tekkele ja véahendada efektiivsust.
Veterinaarravimi kasutamise otsus peab p&hinema iga tiksiku looma parasiidiliikide ja -koormuse
kinnitamisel vdi tekitaja epidemioloogilistel tunnustel péhineval nakkusriskil.

Tuleb arvestada, et teised samas majapidamises elavad loomad vivad olla Gimarusside ja paelussidega
uuesti nakatumise allikaks ning neid tuleb vajaduse korral ravida sobiva veterinaarravimiga.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Manustada vaid so6tmata loomadele. Naiteks: koer, kellele manustatakse hommikul ravimit, hoida
Ohtust saadik sédmata. Mitte anda slilia enne kui 4 tundi pérast ravimi manustamist.

Kui esineb D. caninum’i nakkus, tuleb kaaluda kaasnevat ravi vaheperemeeste, kirpude ja taide vastu,
et dra hoida taasnakatumine.

Uuringuid ei ole tehtud tdsiselt kurnatud koertel voi loomadel, kellel on tugevalt hdirunud neeru- voi
maksafunktsioon. Seet8ttu kasutada veterinaarravimit sellistel loomadel ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu riski suhte hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hea hiigieeni huvides pesta oma kési pérast koerale tablettide manustamist.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti laste puhul, pdérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Ehhinokokoos on inimestele ohtlik haigus. Kuna ehhinokokoos on Maailma Loomatervishoiu
Organisatsiooni (WOAH) teatamiskohustuslik haigus, tuleb jargida vastava padeva asutuse
(P6llumajandus- ja Toiduamet) tdpsemaid juhiseid ravi, jarelkontrolli ja inimeste kaitsmise kohta.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravi teiste ravimitega, mis on P-glikoproteiini
substraadid/inhibiitorid (nditeks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsiklilised laktoonid,
erutromdtsiin, prednisoloon ja tsiiklosporiin) vdib suurendada farmakokineetilisi koostoimeid. Nende
koostoimete v@imalikke kliinilisi tagajargi ei ole uuritud.

Uleannustamine

Soovitatavast annusest 5 korda suurema annuse manustamisel taheldati vahel mééduvaid
lihasvérinaid, koordinatsioonihdireid ja depressiooni. Kuna ohutuse piir on MDR-1 mutantsetel (-/-)
kollidel madalam kui tavalistel koertel, taheldati kahekordsel Gleannustamisel koertele, keda hoiti
vastavalt soovitustele toitmata, vahel kerget médduvat treemorit ja/vdi ataksiat. Sumptomid kadusid
ise ilma ravita. S66tmine vGib tugevdada selliste Gleannustamise néhtude esinemist ja nende
intensiivsust ning vahel vdib esineda ka oksendamist. Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

Kokkusobimatus
Ei ole teada.

7. Kdrvaltoimed

Koer:
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Véga harv Seedetrakti haired! (nt hiipersalivatsioon, oksendamine,

(vahem kui 1 loomal 10 000-st kohulahtisus)*
ravitud loomast, kaasa arvatud Neuroloogilised hared'? (nt varinad, koordineerimatus)® 2,
uksikjuhud): krambid?®

Kéitumuslikud haired (nt hliperaktiivsus)
Anoreksia, letargia, lamama jadmine, hiipertermia

! Kerge ja méoduv.

2 Nende juhtude pdhjustajaks kaldub olema paastumisndude mittejargimine.

% Neuroloogiliste hairete tunnused voivad MDR-1 mutantsetel (-/-) kollidel, sheltidel ja austraalia
karjakoertel olla tdsisemad. Spetsiifilist antidooti ei ole teada.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt Ghendust oma loomaarstiga. Samuti vOite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi mudgiloa hoidjale vdi selle kohalikule esindajale, kasutades
kaesoleva infolehe 18pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitusstisteemi: {riikliku stisteemi
andmed}

8.  Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Suukaudseks manustamiseks koertele alates 12 nédala vanusest ning kehamassiga vahemalt 1 kg.

Veterinaarravimit tuleb manustada miinimumannuses 1 mg emodepsiidi 1 kg kehamassi kohta ja 5 mg
prasikvanteeli 1 kg kehamassi kohta vastavalt jargnevale annustamistabelile.

Veterinaarravimi thekordne manustamine on efektiivne.

Toimeainet modifitseeritult vabastavate tablettide arv

Kehamass | vaikestele koertele |Keskmistele koertele| suurtele koertele
1-15 1

>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

9. Soovitused Gige manustamise osas

Veterinaarravimi tabletid on lihamaitselised ning koerad votavad neid tavaliselt ilma sg6gita.
Manustada vaid so6tmata loomadele. Néiteks: koer, kellele manustatakse hommikul ravimit, hoida
Ohtust saadik sbomata. Mitte anda sliia enne kui 4 tundi pérast ravimi manustamist.

Alaannustamine v@ib vahendada efektiivsust ja soodustada resistentsuse tekkimist.
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Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass. Kui loomi
ravitakse kollektiivselt, tuleb moodustada v@imalikult Uihtlased loomariihmad ning igat riihma tuleb
ravida raskeima looma jérgi.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on méargitud sildil ja karbil péarast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest emodepsiid vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Muidgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/05/054/018-031

Pakendite suurused:

Profender 15 mg/3 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett véikestele koertele

2 tabletti (1 blisterriba)

4 tabletti (1 blisterriba)

10 tabletti (1 blisterriba)

24 tabletti (3 blisterriba, milles igas 8 tabletti)
50 tabletti (5 blisterriba, milles igas 10 tabletti)

Profender 50 mg/10 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett keskmistele koertele

2 tabletti (1 blisterriba)

4 tabletti (1 blisterriba)

6 tabletti (1 blisterriba)

24 tabletti (4 blisterriba, milles igas 6 tabletti)
102 tabletti (17 blisterriba, milles igas 6 tabletti)
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Profender 150 mg/30 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett suurtele koertele
2 tabletti (1 blisterriba)

4 tabletti (1 blisterriba)

24 tabletti (6 blisterriba, milles igas 4 tabletti)

52 tabletti (13 blisterriba, milles igas 4 tabletti)

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Milgiloa hoidja:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksamaa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

Lisaklsimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pé6rduge migiloa hoidja kohaliku esindaja

poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny6.anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.|
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

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

Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.
Walterovo namésti 329/3 HU-1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
CZ 158 00 Praha 5 Tel.: +36 1 2370603
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Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

E)\LGoa

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

EALGSO

TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 384 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

Island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Malta

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

Tél: +33 384 62 55 55
Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romaéania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017 011

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

Tel: + 420 703 147 085
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Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elainlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 384 62 55 55
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