VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Profender 30 mg/7,5 mg blettunarlausn handa litlum kottum.
Profender 60 mg/15 mg blettunarlausn handa medalstérum kattum.
Profender 96 mg/24 mg blettunarlausn handa stérum koéttum.

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Hver ml inniheldur:
21,4 mg/ml emodepsid og 85,8 mg/ml praziquantel.

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Rummal Emodepsid Praziquantel

Profender handa litlum kottum 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(0,5-2,5kg)
Profender handa medalstérum kottum 0,70 mi 15mg 60 mg
(>2,5-5Kkg)
Profender handa stérum kéttum 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxyanisol (E320) 5,4 mg/ml

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Isopropylidenglycerol

Mijolkursyra

Teer gul til bran lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Handa kottum sem eru med eda eru i heettu & ad fa blandadar snikjudyrasykingar af voldum eftirtalinna
tegunda spéluorma, bandorma og lungnaorma:

Spoéluormar (nematodes)

Toxocara cati (fullproska fullordnir, éfullproska fulloronir, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 lirfur) til medferdar & leedum seint & medgongu til ad fyrirbyggja smit til kettlinga
vid mjolkurgjof.

Toxascaris leonina (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Ancylostoma tubaeforme (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)




Bandormar (cestodes)

Dipylidium caninum (fullproska fullordnir og 6fullproska fulloronir)
Taenia taeniaeformis (fullordnir)

Echinococcus multilocularis (fulloronir)

Lungnaormar
Aelurostrongylus abstrusus (fullordnir)

3.3 Frabendingar

Ekki ma nota lyfid handa kettlingum sem eru yngri en 8 vikna eda vega innan vid 0,5 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Sapupvottur eda vatnsbad strax eftir ad dyralyfid er borid & getur dregid ur verkun lyfsins. pvi skal
ekki pvo medhondlud dyr fyrr en lausnin hefur pornad.

ol snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfja i
peim flokki.

Onaudsynleg notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i Samantekt &
eiginleikum lyfs getur aukid valprysting fyrir 6naemi og leitt til skertrar verkunar. Akvérdun um
notkun dyralyfsins fyrir hvert dyr & ad byggjast a stadfestingu a snikjudyrategund og sykingaralagi eda
heettu & sykingu samkvaemt faraldsfraedilegum pattum.

Hafa skal i huga moguleika a ad énnur dyr i sama umhverfi geti verid uppspretta endursykingar med
spéluormum, bandormum eda lungnaormum og & ad medhdndla slik dyr med videigandi dyralyfjum
eftir porfum.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Adeins mé bera lyfid 4 h(d og einungis ef hudin er 6skdddud. Hvorki ma gefa lyfid med inntoku né
inndalingu.

Fordist ad koétturinn sem verid er ad medhondla, eda adrir kettir, nai ad sleikja hudina par sem lyfid er
borid &, adur en han pornar.

Takmorkud reynsla er af notkun dyralyfsins handa sjukum og veikludum dyrum og pvi skal ekki nota
dyralyfid handa pessum dyrum nema ad undangengnu mati & ahaettu gegn avinningi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Lesid fylgisedilinn &dur en lyfid er notad.

Hvorki ma reykja né neyta matar eda drykkjar & medan lyfid er borid &.

Fordist ad snerta sveedid sem lyfid er borid &, par til pad hefur pornad. bangad til skal halda bérnum
fr& medohondludum dyrum.

Pvoid hendur eftir notkun.

Berist dyralyfio fyrir slysni a hud skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

Berist dyralyfio fyrir slysni i augu skal skola pau vandlega med miklu af vatni.

Ef huo- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pess skal geett ad bérn séu ekki i langvarandi og mikilli snertingu (t.d. i svefni) vid ketti fyrstu 24 Kist.
eftir ad lyfid hefur verid borid & pa.




Sullaveiki (echinococcosis) hefur i for med sér haettu fyrir menn. Vegna pess ad sullaveiki er
skraningarskyldur sjukdomur til alpjoda dyraheilbrigdisstofnunarinnar (OIE) skal leita til par til baerra
yfirvalda eftir sérteekum leidbeiningum um medferd og eftirlit og hvad vardar 6ryggi einstaklinga.

Sérstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

Adrar varudarreglur:
Leysirinn i dyralyfinu getur litad sum efni, par & medal ledur, vefnad, plast og lakkada/méalada fleti.
Latid pvi dyralyfid porna adur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.

3.6  Aukaverkanir

Kettir:
Koma érsjaldan fyrir Taugakvillart?2 (slingurt-23, skjalftil>)
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Slef?, uppkost®, nidurgangur®
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Harlos par sem lyfid er borid a2, kladi par sem lyfid er borid
&, bolga par sem lyfid er borid &
Atferlisraskanir (ofvirkni, kvidi, mjalm)
Lystarleysi, svefnhofgi
1 Veagt

2 Skammvinnt
8 Talid er ad pessi ahrif verdi ef kotturinn near ad sleikja sig par sem dyralyfid er borid & strax eftir
medferd

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Emodepsid er hvarfefni P-glykoproteins. Samhlida medferd med édrum dyralyfjum sem eru hvarfefni/
hemlar P-glykopréteins (t.d. ivermectin og 6nnur sniklalyf af flokki stérhringslakténa, erytromycin,
prednisolon og ciklosporin) geeti leitt til lyfjahvarfamilliverkana. Hugsanlegar kliniskar afleidingar
slikra milliverkana hafa ekki verid rannsakadar.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Til blettunar.
Eingongu til Gtvortis notkunar.

Skémmtun og medferdaréaetlun:
Radlagadir lagmarksskammtar eru emodepsid 3 mg/kg likamspunga og praziquantel 12 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,14 ml af dyralyfinu / kg likamspunga.

Likamspyngd Steerd pipettu sem RUmmal Emodepsid Praziquantel
kattar nota a (ml) (mg/kg likamsp.) | (mg/kg likamsp.)
(kg)
> 0,5-2,5 |Profender handa litlum 0,35(1 pipetta) 3-15 12 -60
kottum




>25-5 Profender handa 0,70 (1 pipetta) 3-6 12-24
medalstérum kéttum

>5-8 Profender handa stérum | 1,12 (1 pipetta) 3-48 12-19,2
kéttum

>8 Velja skal saman peer pipettur sem vid a.

Til medferdar vio spéluormum og bandormum er nagilegt ad nota lyfid einu sinni i hverri medferd.

Einn skammtur i hverri medferd, u.p.b. sjo dégum fyrir e&tlad got, er virk medferd hja leedum til ad
fyrirbyggja smit Toxocara cati (L lirfa) til kettlinga vid mjolkurgjof.

Tveer medferdarlotur med tveggja vikna millibili er virk medferd gegn lungnaorminum
Aelurostrongylus abstrusus.

Adferd vid lyfjagjof
Einungis til utvortis notkunar.

Takid eina pipettu ar pakkningunni. Haldid pipettunni uppréttri, sndid tappann af henni og notid hinn
enda tappans til ad rjufa innsiglid.

Skiljid ad feldinn & aftanverdum hélsi kattarins, nedst vid hofudkdpuna, par til hudin er synileg. Faerid
sprota pipettunnar ad hudinni og kreistid hana akvedid nokkrum sinnum pannig ad allt innihaldid
berist beint & hGdina. Med pvi ad bera lyfid & nedst vid héfudkipuna er svo sem kostur er dregid ar
heettunni & ad kotturinn geti sleikt lyfio af sér.

Vanskémmtun getur leitt til pess ad notkun dyralyfsins verdi gagnslaus og getur studlad ad myndun
Onamis.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og heegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Ef
medhdndla 4 morg dyr i einu lagi & ad skipta peim i einsleita hopa og skammta dyralyfid handa hverju
dyri innan hvers hops eins og vid & um pyngsta dyrid i peim hop.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Slefa, uppkost og einkenni fra taugakerfi (skjalfti) sast stoku sinnum pegar dyralyfio var gefid i allt ad
10 foldum radlégdum skammti handa fullordnum kottum og allt ad 5 féldum radlégdum skammti
handa kettlingum. Talid er ad pessi einkenni séu vegna pess ad kétturinn neer ad sleikja sig par sem
lyfid er borid 4. Einkennin gengu ad fullu til baka.

Ekki er pekkt neitt sérteekt motefni.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu & 6neemismyndun

A ekKki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QP52AA51.

4.2  Lyfhrif



Emodepsid er halfsamtengt efni sem tilheyrir nyjum efnaflokki er nefnist depsipeptio. Pad er virkt
gegn spoluormum (pradormum og bitormum). Pad er emodepsid sem i pessu dyralyfi er virkt gegn
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme og Aelurostrongylus abstrusus.

Pad verkar & tauga-vodvamatum med pvi ad orva vidtaka framan taugaméta, p.e. vidtaka sem tilheyra
secretinhopnum, sem leidir til Idmunar og dauda sniklanna.

Praziquantel er afleida pyrazindisokinolins sem er virkt gegn bandormum & bord vid Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis og Taenia taeniaeformis.

Praziquantel frasogast hratt i gegnum um yfirbord sniklanna og verkar einkum med pvi ad breyta
gegndraepi Ca*™* um himnur snikilsins. petta leidir mikilla skemmda & yfirbordshimnu (integument),
samdrattar snikilsins og I6munar hans, truflunar & efnaskiptum snikilsins og drepur hann ad lokum.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir ad dyralyfid var borid & hid katta i minnsta medferdarstyrknum 0,14 ml/kg likamspyngdar, sast
hamarkspéttni i sermi sem var ad medaltali 32,2 + 23,9 pg/I fyrir emodepsid og 61,3 + 44,1 ug/l fyrir
praziquantel. Hdmarkspéttni emodepsids nadist 3,2 + 2,7 dogum eftir notkun og hamarkspéttni
praziquantels nadist 18,7 + 47 kist. eftir notkun. Brotthvarf beggja virku efnanna Ur sermi gerist sidan
heaegt, med helmingunartima sem er 9,2 + 3,9 dagar fyrir emodepsid og 4,1 + 1,5 dagar fyrir
praziquantel.

Eftir gjof emodepsids med inntdku handa rottum dreifist emodepsid til allra liffeera. Haest verour
péttnin i fitu. Helsta dtskilnadarleidin er i saur og helstu Gtskilnadarefnin eru emodepsid & 6breyttu
formi og hydroxylafleidur.

Rannsdknir hjd mérgum og 6likum dyrategundum syna ad praziquantel umbrotnar hratt i lifur. Helstu
umbrotsefnin eru einhydroxycycléhexylafleidur praziquantels. Brotthvarf verdur einkum um nyru.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn raka.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Hvitar pipettur og tappar ar pélypropyleni, i alpynnu

Pynnupakkningar i pappadskju sem inniheldur 2, 4, 12, 20 eda 40 stakskammtapipettur (0,35 ml hver).
Pynnupakkningar i pappadskju sem inniheldur 2, 4, 12, 20, 40 eda 80 stakskammtapipettur (0,70 ml
hver).

Pynnupakkningar i pappadskju sem inniheldur 2, 4, 12, 20 eda 40 stakskammtapipettur (1,12 ml hver).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem emodepsid kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/054/001-016

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 27/07/2005.

9. DAGSETNING SiBUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

[Fj6lskammta flaska]
1.  HEITIDYRALYFS

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml blettunarlausn handa kottum.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:

Hver ml inniheldur:
21,4 mg/ml emodepsid og 85,8 mg/ml praziquantel.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxyanisol (E320) 5,4 mg/ml

Isopropylidenglycerol

Mjélkursyra

Teer gul til bran lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Handa kéttum sem eru med eda eru i haettu 4 ad fa blandadar snikjudyrasykingar af véldum eftirtalinna
tegunda spéluorma, bandorma og lungnaorma:

Spoéluormar (nematodes)

Toxocara cati (fullproska fullordnir, 6fullproska fullorénir, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 lirfur) til medferdar & leedum seint & medgongu til ad fyrirbyggja smit til kettlinga
vid mjolkurgjof.

Toxascaris leonina (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Ancylostoma tubaeforme (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Bandormar (cestodes)

Dipylidium caninum (fullproska fullordnir og 6fullproska fullordnir)
Taenia taeniaeformis (fullordnir)

Echinococcus multilocularis (fullordnir)

Lungnaormar
Aelurostrongylus abstrusus (fullordnir)



3.3 Frabendingar

Ekki mé nota lyfid handa kettlingum sem eru yngri en 8 vikna eda vega innan vid 0,5 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Sapupvottur eda vatnsbad strax eftir ad dyralyfid er borid & getur dregid dr verkun dyralyfsins. pvi skal
ekki pvo medhondlud dyr fyrr en lausnin hefur pornad.

pol snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfija i
peim flokki.

Onaudsynleg notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i Samantekt &
eiginleikum lyfs getur aukid valprysting fyrir 6naemi og leitt til skertrar verkunar. Akvordun um
notkun dyralyfsins fyrir hvert dyr & ad byggjast & stadfestingu & snikjudyrategund og sykingaralagi eda
heettu & sykingu samkvaemt faraldsfraedilegum pattum.

Hafa skal i huga moguleika & ad énnur dyr i sama umhverfi geti verid uppspretta endursykingar med
spoluormum, bandormum eda lungnaormum og & ad medhdndla slik dyr med videigandi dyralyfjum
eftir porfum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Adeins ma bera lyfid & hid og einungis ef hidin er 6skdddud. Hvorki méa gefa lyfio med inntoku né
inndalingu.

Fordist ad koétturinn sem verid er ad medhondla, eda adrir kettir, nai ad sleikja hudina par sem
dyralyfid er borid &, &dur en hun pornar.

Takmorkud reynsla er af notkun dyralyfsins handa sjakum og veikludum dyrum og pvi skal ekki nota
dyralyfid handa pessum dyrum nema ad undangengnu mati & ahattu gegn avinningi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu dyralyfid

Lesid fylgisedilinn &dur en lyfid er notad.

Hvorki ma reykja né neyta matar eda drykkjar 4 medan lyfid er borid &.

Fordist ad snerta svaedid sem lyfid er borid 4, par til pad hefur pornad. bangad til skal halda bérnum
fr& medhondludum dyrum.

Pvoid hendur eftir notkun.

Berist dyralyfio fyrir slysni & h(o skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

Berist dyralyfio fyrir slysni i augu skal skola pau vandlega med miklu af vatni.

Ef h(d- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef lyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pess skal gaett ad born séu ekki i langvarandi og mikilli snertingu (t.d. i svefni) vid ketti fyrstu 24 Kkist.
eftir ad lyfid hefur verid borid & pa.

Sullaveiki (echinococcosis) hefur i for med ser hattu fyrir menn. Vegna pess ad sullaveiki er
skraningarskyldur sjukdoémur til alpjoda dyraheilbrigdisstofnunarinnar (OIE) skal leita til par til beerra
yfirvalda eftir sérteekum leidbeiningum um medferd og eftirlit og hvad vardar 6ryggi einstaklinga.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Aodrar vartdarreglur:




Leysirinn i dyralyfinu getur litad sum efni, par & medal ledur, vefnad, plast og lakkada/méalada fleti.
Latid pvi lyfid porna adur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Koma orsjaldan fyrir Taugakvillart?2 (slingur®23, skjalfti'>2)
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Slef®, uppkost?, nidurgangur?
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Harlos par sem lyfid er borid 42, kladi par sem lyfid er borid
4, bélga par sem lyfid er borid &
Atferlisraskanir (ofvirkni, kvidi, mjalm)
Lystarleysi, svefnhofgi
1 Veagt

2 Skammvinnt
8 Talid er ad pessi ahrif verdi ef kotturinn nar ad sleikja sig par sem dyralyfid er borid & strax eftir
medferd

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid & medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Emodepsid er hvarfefni P-glykdproéteins. Samhlida medferd med 6drum dyralyfjum sem eru hvarfefni/
hemlar P-glykopréteins (t.d. ivermectin og 6nnur sniklalyf af flokki stérhringslakténa, erytromycin,
prednisolon og ciklosporin) gati leitt til lyfjahvarfamilliverkana. Hugsanlegar kliniskar afleidingar
slikra milliverkana hafa ekki verid rannsakadar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til blettunar.
Eingdngu til Gtvortis notkunar.

Skémmtun og medferdaréeetiun:
Radlagair 1agmarksskammtar eru emodepsid 3 mg/kg likamspunga og praziquantel 12 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,14 ml af dyralyfinu / kg likamspunga.

Annad hvort skal reikna Gt pann skammt sem vid 4, byggt a likamspyngd dyrsins, eda nota eftirfarandi
skammtardmmal sem melt er med fyrir mismunandi likamspyngdarbil:

Likamspyngd Rummal Emodepsid Praziquantel
ey (ml) (mg) (mg/kg (mg) (mgkg
likamsp.) likamsp.)
>05-25 0,35 75 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 - 24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12 -19,2
> 8 Velja skal saman pad rimmal sem vid a.

Til meoferdar vid spéluormum og bandormum er nagilegt ad nota lyfid einu sinni i hverri medferd.
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Einn skammtur i hverri medferd, u.p.b. sjo dégum fyrir e&tlad got, er virk medferd hja leedum til ad
fyrirbyggja smit Toxocara cati (Ls lirfa) til kettlinga vid mjolkurgjof.

Tveer medferdarlotur med tveggja vikna millibili er virk medferd gegn lungnaorminum
Aelurostrongylus abstrusus.

Adferd vid lyfjagjof
Einungis til utvortis notkunar.

Takid millistykkid, fjarleegid nélarhlifina og stingid nalinni i gegnum midju tappans. Skrufid tappann
af. Notid venjulega einnota 1 ml sprautu med luer-sprota og stingid henni i millistykkid. Hvolfid sidan
fléskunni og dragid upp pad rammal sem vid &. Skrufid tappann a ad nyju.

Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi kattarins, nedst vid hofudkdpuna, par til hudin er synileg. Faerid
sprota sprautunnar ad hidinni og teemid hana pannig ad allt innihaldid berist beint & hidina.

Med pvi ad bera lyfid a nedst vio hofudklpuna er svo sem kostur er dregid Ur heattunni a ad kétturinn
geti sleikt lyfid af sér.

Vanskémmtun getur leitt til pess ad notkun dyralyfsins verdi gagnslaus og getur studlad ad myndun
Onamis.

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. Ef
medhdndla & morg dyr i einu & ad skipta peim i einsleita hdpa og skammta dyralyfid handa hverju dyri
innan hvers hdps eins og vid & um pyngsta dyrid i peim hop.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Slefa, uppkdést og einkenni fra taugakerfi (skjalfti) sast stoku sinnum pegar dyralyfid var gefid i allt ad
10 foldum radlégdum skammti handa fullordnum kottum og allt ad 5 féldum radlégdum skammti
handa kettlingum. Talid er ad pessi einkenni séu vegna pess ad kotturinn naer ad sleikja sig par sem
lyfid er borid . Einkennin gengu ad fullu til baka.

EKKi er pekkt neitt sérteekt métefni.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu & 6naemismyndun

A ekKi vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QP52AA51.
4.2  Lyfhrif

Emodepsid er halfsamtengt efni sem tilheyrir nyjum efnaflokki er nefnist depsipeptid. pad er virkt
gegn spéluormum (pradormum og bitormum). pPad er emodepsid sem i pessu dyralyfi er virkt gegn
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme og Aelurostrongylus abstrusus.

pad verkar & tauga-vodvamatum med pvi ad orva vidtaka framan taugamdta, p.e. vidtaka sem tilheyra
secretinhdpnum, sem leidir til Idmunar og dauda sniklanna.

Praziguantel er afleida pyrazin6isokinolins sem er virkt gegn bandormum & bord vid Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis og Taenia taeniaeformis.
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Praziquantel frasogast hratt i gegnum um yfirbord sniklanna og verkar einkum med pvi ad breyta
gegndraepi Ca*™" um himnur snikilsins. betta leidir mikilla skemmda & yfirbordshimnu (integument),
samdrattar snikilsins og I6munar hans, truflunar & efnaskiptum snikilsins og drepur hann ad lokum.
4.3 Lyfjahvorf

Eftir ad dyralyfid var borid & hud katta i minnsta medferdarstyrknum 0,14 ml/kg likamspyngdar, sast
hamarkspéttni i sermi sem var ad medaltali 32,2 + 23,9 pg/I fyrir emodepsid og 61,3 = 44,1 ug/l fyrir
praziquantel. Hamarkspéttni emodepsids nadist 3,2 + 2,7 dogum eftir notkun og hamarkspéttni
praziquantels nadist 18,7 + 47 klst. eftir notkun. Brotthvarf beggja virku efnanna Ur sermi gerist sidan
haegt, med helmingunartima sem er 9,2 + 3,9 dagar fyrir emodepsid og 4,1 + 1,5 dagar fyrir
praziquantel.

Eftir gjof emodepsids med inntoku handa rottum dreifist emodepsid til allra liffeera. Haest verdur
péttnin i fitu. Helsta utskilnadarleidin er i saur og helstu Gtskilnadarefnin eru emodepsid & dbreyttu
formi og hydroxylafleidur.

Rannsdknir hja moérgum og élikum dyrategundum syna ad praziquantel umbrotnar hratt i lifur. Helstu
umbrotsefnin eru einhydroxycycléhexylafleidur praziquantels. Brotthvarf verdur einkum um nyru.

5. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 3 manudir

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Gulbrunt glerglas med gimmitappa og ,,micro-spike* millistykki med luer-porti, sem inniheldur 14 ml.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem emodepsid kann ad vera skadlegt fiski eda 66rum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

1. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/054/017
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8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27/07/2005.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. HEITI DYRALYFS

Profender 15 mg/3 mg toflur med breyttan losunarhrada handa litlum hundum
Profender 50 mg/10 mg t6flur med breyttan losunarhrada handa medalstérum hundum
Profender 150 mg/30 mg téflur med breyttan losunarhrada handa stérum hundum

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Emodepsid Praziguantel
Profender toflur handa litlum hundum 3 mg 15 mg
Profender toflur handa medalstorum hundum 10 mg 50 mg
Profender toflur handa stérum hundum 30 mg 150 mg

Hjéalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat
Orkristalladur sellulési

Vatnsfri kisilkvoda
Natriumkroskarmellési
Magnesiumsterat

Povidon

Nautakjotsbragdefni

Branar toflur med deiliskoru & badum hlidum i laginu eins og bein.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Handa hundum sem eru med eda eru i heettu & ad fa blandadar snikjudyrasykingar af voldum
eftirtalinna tegunda spéluorma og bandorma:

Spdluormar (nematodes)

Toxocara canis (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir, L4 og L3)
Toxascaris leonina (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)
Ancylostoma caninum (fullproska fulloronir og 6fullproska fullordnir)
Uncinaria stenocephala (fullproska fullordnir og 6fullproska fullordnir)
Trichuris vulpis (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Bandormar (cestodes)
Dipylidium caninum
Taenia spp.
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Echinococcus multilocularis (fullproska fullordnir og 6fullproska)
Echinococcus granulosus (fullproska fulloronir og 6fullproska)

3.3 Frébendingar

Ekki mé nota lyfid handa hvolpum sem eru yngri en 12 vikna eda vega innan vid 1 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadarord

pol snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfija i
peim flokki.

Onaudsynleg notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i Samantekt &
eiginleikum lyfs getur aukid valprysting fyrir 6naemi og leitt til skertrar verkunar. Akvordun um
notkun dyralyfsins fyrir hvert dyr & ad byggjast & stadfestingu & snikjudyrategund og sykingaralagi eda
heettu & sykingu samkvaemt faraldsfraedilegum pattum.

Hafa skal i huga moguleika & ad énnur dyr i sama umhverfi geti verid uppspretta endursykingar med
spoluormum og bandormum og & ad medhondla slik dyr med videigandi dyralyfjum eftir pérfum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

Gefid adeins hundum sem eru fastandi. T.d.: Latid hundinn fasta yfir nétt ef gefa & lyfid ad morgni.
Ekki mé gefa hundinum mat fyrr en 4 Kist. eftir lyfjagjof.

Pegar um er ad raeda D. caninum sykingu skal hugleida samhlida medferd gegn millihyslum eins og
flom og lasum til ad koma i veg fyrir endursmit.

Engar rannséknir hafa verid gerdar & verulega veikburda hundum eda einstaklingum med mikid skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi. bpvi skal adeins nota dyralyfid handa pessum dyrum ad undangengnu mati
dyraleeknisins & dhattu gegn avinningi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Til ad vidhalda hreinleeti skal pvo hendur eftir ad hundinum hafa verid gefnar toflurnar.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni eda einkum ef barn tekur dyralyfid inn fyrir
slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sullaveiki (echinococcosis) hefur i for med sér haettu fyrir menn. Vegna pess ad sullaveiki er
skraningarskyldur sjakdomur til alpjoda dyraheilbrigdisstofnunarinnar (OIE) skal leita til par til baerra
yfirvalda eftir sérteekum leidbeiningum um medferd og eftirlit og hvad vardar 6ryggi manna.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Koma 6rsjaldan fyrir Meltingarferakvillar! (t.d. aukid munnvatnsrennsli,
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa uppkdst, nidurgangur)*
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Taugakvillart? (t.d. skjalfti, 6samheefdar hreyfingar)2,

krampi®
Atferlisbreytingar (t.d. ofvirkni)
Lystarleysi, svefnhofgi, Gtaflega, ofurhiti.
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1 Vaegt og skammvinnt

2 pagd virtist vera sammerkt med pessum tilfellum ad radleggingum um fostu var ekki fylgt

% Einkenni truflana & taugakerfi geta verid alvarlegri hja collie hundum, shelties og astrélskum
fjarhundum med mdrl stokkbrigdi (-/-). Sértaekt moteitur er ekki pekkt.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleakni, til markadsleyfishafans eda fulltriia hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Nota méa dyralyfid & medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Emodepsid er hvarfefni P-glykoproéteins. Samhlida medferd med 6drum lyfjum sem eru hvarfefni/
hemlar P-glykopréteins (t.d. ivermectin og 6nnur sniklalyf af flokki stérhringslakténa, erytromycin,
prednisolon og ciklosporin) geeti leitt til lyfjahvarfamilliverkana. Hugsanlegar kliniskar afleidingar
slikra milliverkana hafa ekki verid rannsakadar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Skémmtun og medferdarasetiun

Gefa skal dyralyfid i lagmarksskammtinum 1 mg/kg likamspunga af emodepsidi og 5 mg/kg
likamspunga af praziquanteli i samraemi vid eftirfarandi skémmtunartofiu.

Neagilegt er ad nota lyfid einu sinni i hverri medferd.

Fjoldi taflna med breyttan losunarhrada handa

, litlum hundum | medalstérum | Storum hundum

Likams- hundum
pyngd (kg)
17> =3kg 1&:1%9 1%:301@

1-15 A
>15-3 1
>3-45 1Y%
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1Y%
>15-20 2
>20-30 1
> 30 -45 1%
> 45 -60 2

Adferd vid lyfjagjof
Til inntdku hja hundum fra 12 vikna aldri sem eru a.m.k. 1 kg pungir. Toflur af dyralyfinu eru med
kjotbragoi og hundar taka peer yfirleitt &n nokkurrar feedu.

Gefid adeins hundum sem eru fastandi. T.d.: Latid hundinn fasta yfir nétt ef gefa & lyfid ad morgni.
Ekki méa gefa hundinum mat fyrr en 4 Kist. eftir lyfjagjof.
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Vanskémmtun getur leitt til pess ad notkun dyralyfsins verdi gagnslaus og getur studlad ad myndun
Onamis.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Ef
medhodndla 4 morg dyr i einu & ad skipta peim i einsleita hopa og skammta dyralyfid handa hverju dyri
innan hvers hdps eins og vid a um pyngsta dyrid i peim hép.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Skammvinnur védvaskjalfti, 6samhafdar hreyfingar og depurd komu einstaka sinnum fram pegar
dyralyfid var gefid i allt ad 5 foldum radlogdum skammti. Oryggishilid virdist vera leegra hja collie
hundum med mdr 1 stokkbrigdi (-/-) en hja venjulegum hundum og einstaka sinnum kom fram
skammvinnur skjalfti og/eda hreyfiglop eftir tvofaldan radlagdan skammt, hja hundum sem héfdu
fastad skv. radleggingum.

Einkennin gengu algjorlega til baka af sjalfu sér &n nokkurrar medferdar. FOdrun getur aukid tidni og
alvarleika pessara einkenna ofskdmmtunar og getur einstaka sinnum valdid uppkdstum.

Ekki er pekkt neitt sérteekt motefni.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu & 6neemismyndun

A ekKki vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QP52AA51.
4.2 Lyfhrif

Emodepsid er halfsamtengt efni sem tilheyrir nyjum efnaflokki er nefnist depsipeptio. bad er virkt
gegn spéluormum (pradormum, bitormum og svipuormum). bad er emodepsid sem i pessu dyralyfi er
virkt gegn Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala og
Trichuris vulpis.

pad verkar a tauga-véovamaotum med pvi ad Orva vidtaka framan taugaméta, p.e. vidtaka sem tilheyra
secretinhdpnum, sem leidir til Idmunar og dauda sniklanna.

Praziquantel er afleida pyrazindisokindlins sem er virkt gegn bandormum a bord vio Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis og Echinococcus granulosus.

Praziquantel frasogast hratt i gegnum yfirbord sniklanna og verkar einkum med pvi ad breyta
gegndreepi kalsiums (Ca*™) um himnur snikilsins. petta leidir mikilla skemmda & yfirbordshimnu
(integument), samdrattar snikilsins og l1émunar hans, truflunar & efnaskiptum snikilsins og drepur hann
ad lokum.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir medferd med skammti sem innihélt 1,5 mg emodepsid og 7,5 mg praziquantel fyrir hvert kg
likamspyngdar s&st hdmarkspéttni i plasma (margfeldismedaltal) sem var ad medaltali 47 pg
emodepsid/l og 593 pg praziquantel/l. Hamarkspéttni nadist 2 klst. eftir notkun fyrir baedi virku efnin.
Brotthvarf beggja virku efnanna Ur plasma gerdist sidan med helmingunartima sem var 1,4 til 1,7 klst.
Eftir gjof emodepsids med inntdku handa rottum dreifist emodepsid til allra liffeera. Haest verour
péttnin i fitu. Helstu Utskilnadarefnin eru emodepsid & dbreyttu formi og hydroxylafleidur. Utskilnadur
emodepsids hefur ekki verid rannsakadur i hundum.
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Rannsoknir hja morgum og 6likum dyrategundum syna ad praziquantel umbrotnar hratt i lifur. Helstu
umbrgtsefnin eru einhydroxycycléhexylafleidur praziquantels.Utskilnadur umbrotsefna verdur einkum
um nyru.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappadskjur sem innihalda alpynnuspjold. Eftirtaldar pakkningasteerdir eru faanlegar:

Profender 15 mg/3 mq t6flur handa litlum hundum

- 2 t6flur med breyttan losunarhrada
- 4 t6flur med breyttan losunarhrada
- 10 t6flur med breyttan losunarhrada
- 24 t6flur med breyttan losunarhrada
- 50 t6flur med breyttan losunarhrada

(1 pynnuspjald)

(1 pynnuspjald)

(1 pynnuspjald)

(3 pynnuspjold med 8 toflum hvort)
(5 pynnuspjold med 10 t6flum hvert)

Profender 50 mg/10 mg t6flur handa medalstérum hundum

- 2 t6flur med breyttan losunarhrada
- 4 t6flur med breyttan losunarhrada
- 6 t6flur med breyttan losunarhrada
- 24 t6flur med breyttan losunarhrada

- 102 t6flur med breyttan losunarhrada

(1 pynnuspjald)

(1 pynnuspjald)

(1 pynnuspjald)

(4 pynnuspjold med 6 toflum hvert)
(17 pynnuspjold med 6 toflum hvert)

Profender 150 mg/30 mg toflur handa stérum hundum

- 2 t6flur med breyttan losunarhrada
- 4 t6flur med breyttan losunarhrada
- 24 t6flur med breyttan losunarhrada
- 52 toflur med breyttan losunarhrada

(1 pynnuspjald)

(1 pynnuspjald)

(6 pynnuspjold med 4 t6flum hvert)
(13 pynnuspjold med 4 t6flum hvert)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar onotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid

notkun peirra

Dyralyfid ma ekki berast i votn, &r eda lzeki par sem emodepsid kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum

vatnalifverum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/054/018 - 031

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 27/07/2005.

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBDUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI Il
APRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADBSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Profender blettunarlausn handa litlum kottum
Ytri umbuUadir

1. HEITI DYRALYFS

Profender 30 mg/7,5 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,35 ml pipetta inniheldur:
Emodepsid 7,5 mg, praziquantel 30 mg

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

2 pipettur
4 pipettur
12 pipettur
20 pipettur
40 pipettur

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Handa litlum kéttum

>0,5kg - 2,5 kg

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til blettunar.
Einungis til tvortis notkunar.

{

*
3

(

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15, LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Profender blettunarlausn handa medalstorum kottum
Ytri umbudir

1. HEITI DYRALYFS

Profender 60 mg/15 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,70 ml pipetta inniheldur:
Emodepsid 15 mg, praziquantel 60 mg

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

2 pipettur
4 pipettur
12 pipettur
20 pipettur
40 pipettur
80 pipettur

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Handa medalstérum kottum

>25kg-5kg

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til blettunar.
Einungis til utvortis notkunar.

1

%
3

(

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. VARNADARORDIN ,,LESIDP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoguinol S.A.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Profender blettunarlausn handa storum kéttum
Ytri umbudir

1. HEITI DYRALYFS

Profender 96 mg/24 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1,12 ml pipetta inniheldur:
Emodepsid 24 mg, praziquantel 96 mg

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

2 pipettur
4 pipettur
12 pipettur
20 pipettur
40 pipettur

|4 MARKDYRATEGUNDIR

Handa stérum kottum

>5kg-8kg

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til blettunar.
Einungis til tvortis notkunar.

{

*
3

(

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

14. MARKADSLEYFISNUMER

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

| 15, LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Profender blettunarlausn handa kottum
Ytri umbuadir, fjolskammta flaska

1. HEITI DYRALYFS

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

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Emodepsid 21,4 mg/ml, praziquantel 85,8 mg/ml

3. PAKKNINGAST/ZARD

14 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

| 5.  ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Blettunarlausn.
Einungis til tvortis notkunar.

{

%
D

(

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 méanada.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

‘ 14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/054/017

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM
Profender blettunarlausn
Merkimidi pipettu

| 1. HEITIDYRALYFS

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

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Vetoquinol logo
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM
Profender blettunarlausn
Merkimioi a flosku

[1. HEITIDYRALYFS

Profender blettunarlausn handa kdttum

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Emodepsid 21,4 mg/ml, praziquantel 85,8 mg/ml

14 ml

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir a0 pakkning hefur verid opnud skal nota hana fyrir ................ {bil fyrir dagsetningu}

Vetoquinol logo
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM
Profender blettunarlausn handa kottum
Pynna

| 1. HEITIDYRALYFS

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

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

7.5 mg emodepside / 30 mg praziquantel
15 mg emodepside / 60 mg praziquantel
24 mg emodepside / 96 mg praziquantel

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Vetoquinol logo
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Profender 15 mg/ 3 mg toéflur handa litlum hundum
Ytri umbuodir

1. HEITI DYRALYFS

Profender 15 mg / 3 mg t6flur med breyttan losunarhrada

2. VIRK INNIHALDSEFNI

3 mg emodepsid, 15 mg praziquantel.

3. PAKKNINGAST/ZARD

2 toflur med breyttan losunarhrada
4 toflur med breyttan losunarhrada
10 t&flur med breyttan losunarhrada
24 t6flur med breyttan losunarhrada
50 toflur med breyttan losunarhrada

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢ |

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til inntoku.

1 tafla = 3 kg

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoguinol S.A.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/05/054/018 2 toflur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/019 4 toflur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/020 10 t&flur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/021 24 t6flur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/022 50 t6flur med breyttan losunarhrada

15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Profender 50 mg / 10 mg t6flur handa medalstérum hundum
Ytri umbuodir

1. HEITI DYRALYFS

Profender 50 mg / 10 mg t6flur med breyttan losunarhrada

2. VIRK INNIHALDSEFNI

10 mg emodepsid, 50 mg prazigquantel.

3. PAKKNINGAST/ZARD

2 toflur med breyttan losunarhrada

4 toflur med breyttan losunarhrada

6 toflur med breyttan losunarhrada
24 t6flur med breyttan losunarhrada
102 t6flur med breyttan losunarhrada

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢ |

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til inntoku.

1 tafla = 10 kg

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12 VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABSLEYFISHAFI

Vetoquinol S.A.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/054/023 2 toflur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/024 4 t6flur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/025 6 toflur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/026 24 t6flur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/027 102 t6flur med breyttan losunarhrada

| 15, LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
Profender 150 mg / 30 mg téflur handa stérum hundum
Ytri umbudir

1. HEITI DYRALYFS

Profender 150 mg / 30 mg toflur med breyttan losunarhrada

2. VIRK INNIHALDSEFNI

30 mg emodepsid, 150 mg praziquantel.

3. PAKKNINGASTZARD

2 toflur med breyttan losunarhrada
4 toflur med breyttan losunarhrada
24 t6flur med breyttan losunarhrada
52 toflur med breyttan losunarhrada

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢ |

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIDIR

Til inntoku.

1 tafla = 30 kg

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/05/054/028 2 toflur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/029 4 toflur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/030 24 toflur med breyttan losunarhrada
EU/2/05/054/031 52 t&flur med breyttan losunarhrada

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM
Profender toflur handa hundum
Pynna

[1. HEITIDYRALYFS

Profender toflur handa litlum hundum
Profender t6flur handa medalstérum hundum
Profender toflur handa storum hundum

¢ |

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Vetoquinol logo

40



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Profender 30 mg / 7,5 mg blettunarlausn handa litlum koéttum.
Profender 60 mg / 15 mg blettunarlausn handa medalstorum koéttum.
Profender 96 mg / 24 mg blettunarlausn handa stérum kéttum.
2. Innihaldslysing

Virk innihaldsefni:

Hver ml inniheldur:
21,4 mg/ml emodepsid og 85,8 mg/ml praziquantel.

Hver stakskammtur (pipetta) inniheldur:

Rummal Emodepsid | Praziquantel

Profender handa litlum kéttum 0,35 mi 7,5mg 30 mg
(> 0,5-2,5kg)
Profender handa medalstérum kéttum 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5Kkg)
Profender handa storum kéttum 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Hjéalparefni:

Butylhydroxyanisol (E320) 5,4 mg/mi

Teer gul til bran lausn.

g Markdyrategundir

Kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Handa kottum sem eru med eda eru i heettu & ad fa blandadar snikjudyrasykingar af voldum eftirtalinna
tegunda spéluorma, bandorma og lungnaorma:

Spoéluormar (nematodes)

Toxocara cati (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 lirfur) til medferoar & ledum seint & medgongu til ad fyrirbyggja smit til kettlinga
vid mjolkurgjof.

Toxascaris leonina (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Ancylostoma tubaeforme (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Bandormar (cestodes)

Dipylidium caninum (fullproska fullordnir og 6fullproska fullordnir)
Taenia taeniaeformis (fullordnir)

Echinococcus multilocularis (fullordnir)
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Lungnaormar
Aelurostrongylus abstrusus (fullordnir)

5. Frabendingar

Ekki mé nota lyfid handa kettlingum sem eru yngri en 8 vikna eda vega innan vid 0,5 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Serstok varnadarord:

Sépupvottur eda vatnsbad strax eftir ad dyralyfid er borid & getur dregid ar verkun dyralyfsins. pvi skal
ekki pvo medhondlud dyr fyrr en lausnin hefur pornad.

ol snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfja i
peim flokki.

Onaudsynleg notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i Samantekt &
eiginleikum lyfs getur aukid valprysting fyrir onaemi og leitt til skertrar verkunar. Akvérdun um
notkun dyralyfsins fyrir hvert dyr & ad byggjast a stadfestingu a snikjudyrategund og sykingaralagi eda
heettu & sykingu samkvaemt faraldsfreedilegum pattum.

Hafa skal i huga moguleika 4 ad 6nnur dyr i sama umhverfi geti verid uppspretta endursykingar med
spéluormum, bandormum eda lungnaormum og & ad medhdéndla slik dyr med videigandi dyralyfjum
eftir porfum.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:
Adeins ma bera lyfid & hid og einungis ef hidin er 6skdddud. Hvorki méa gefa lyfio med inntoku né
inndaelingu.

Fordist ad kotturinn sem verid er ad medhondla, eda adrir kettir, nai ad sleikja hidina par sem
dyralyfid er borid &, &dur en hun pornar.

Takmorkud reynsla er af notkun dyralyfsins handa sjakum og veikludum dyrum og pvi skal ekki nota
dyralyfid handa pessum dyrum nema ad undangengnu mati a ahettu gegn avinningi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu dyralyfid:

Hvorki ma reykja né neyta matar eda drykkjar 4 medan lyfid er borid &.

Fordist ad snerta svaedid sem lyfid er borid &, par til pad hefur pornad. bangad til skal halda bérnum
fra medhondludum dyrum.

Pvoid hendur eftir notkun.

Berist dyralyfid fyrir slysni & h skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

Berist dyralyfio fyrir slysni i augu skal skola pau vandlega med miklu af vatni.

Ef huo- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef dyralyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Pess skal geett ad born séu ekki i langvarandi og mikilli snertingu (t.d. i svefni) vid ketti fyrstu 24 Kist.
eftir ad dyralyfid hefur verid borid a pé.

Sullaveiki (echinococcosis) hefur i for med sér haettu fyrir menn. Vegna pess ad sullaveiki er
skréningarskyldur sjakdoémur til alpjoda dyraheilbrigdisstofnunarinnar (OIE) skal leita til par til beerra
yfirvalda eftir sérteekum leidbeiningum um medferd og eftirlit og hvad vardar 6ryggi einstaklinga.

Adrar varudarreglur:
Leysirinn i dyralyfinu getur litad sum efni, par & medal ledur, vefnad, plast og lakkada/malada fleti.
Latio pvi lyfid porna adur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.
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Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid & medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Emodepsid er hvarfefni P-glykoproéteins. Samhlida medferd med 6drum dyralyfjum sem eru hvarfefni/
hemlar P-glykoproteins (t.d. ivermectin og onnur sniklalyf af flokki storhringslaktona, erytromycin,
prednisolon og ciklosporin) geeti leitt til lyfjahvarfamilliverkana. Hugsanlegar kliniskar afleidingar
slikra milliverkana hafa ekki verid rannsakadar.

Ofskémmtun:

Slefa, uppkost og einkenni fra taugakerfi (skjalfti) sast stoku sinnum pegar dyralyfid var gefid i allt ad
10 féldum radlogdum skammti handa fullordnum kéttum og allt ad 5 foldum radlogdum skammti
handa kettlingum. Talid er ad pessi einkenni séu vegna pess ad kotturinn naer ad sleikja sig par sem
Iyfid er borid &. Einkennin gengu ad fullu til baka.

EKKi er pekkt neitt sérteekt métefni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur

7. Aukaverkanir

Kettir:
Koma érsjaldan fyrir Taugakvillart?2 (slingurt>® (6samhafdar hreyfingar),
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa skjalftit29)
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Slef?, uppkost®, nidurgangur®
Harlos par sem lyfid er borid 42, kladi par sem lyfid er borid
&, bolga par sem lyfid er borid &
Atferlisraskanir (ofvirkni, kvidi, mjalm)
Lystarleysi, svefnhofgi
L Veagt

2 Skammvinnt
8 Talid er ad pessi ahrif verdi ef kotturinn naer ad sleikja sig par sem dyralyfid er borid & strax eftir
medferd

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stddugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetluo ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til blettunar.

Adeins til utvortis notkunar.

Skémmtun og medferdaréaetlun:

Radlagadir lagmarksskammtar eru emodepsid 3 mg/kg likamspunga og praziquantel 12 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,14 ml af dyralyfinu / kg likamspunga.

Likamspyng Steerd pipettu sem nota a Rummal Emodepsid | Praziquantel
d kattar(kg) (ml) (mg/kg (ma/kg
likamsp.) likamsp.)
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> 0,5-2,5 |Profender handa litlum kéttum 0,35 (1 pipetta) 3-15 12 -60

>25-5 Profender handa medalstorum kéttum | 0,70 (1 pipetta) 3-6 12 -24

>5-8 Profender handa stérum kéttum 1,12 (1 pipetta) 3-48 12-19,2
>8 Velja skal saman per pipettur sem vid &.

Til medferdar vid spéluormum og bandormum er nagilegt ad nota lyfid einu sinni i hverri medferd.

Einn skammtur i hverri medferd, u.p.b. sjo dogum fyrir &tlad got, er virk medferd hja leedum til ad
fyrirbyggja smit Toxocara cati (Ls lirfa) til kettlinga vid mjdlkurgjof.

Tveer medferdarlotur med tveggja vikna millibili er virk medferd gegn lungnaorminum
Aelurostrongylus abstrusus.
9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Takio eina pipettu Ur pakkningunni. Haldid pipettunni uppréttri, sntid tappann af henni og notid hinn
enda tappans til ad rjufa innsiglid.

Skiljid ad feldinn a aftanverdum halsi kattarins, nedst vid héfudkipuna, par til hidin er synileg. Fzerid
sprota pipettunnar ad hudinni og kreistid hana akvedid nokkrum sinnum pannig ad allt innihaldi®
berist beint & hidina. Med pvi ad bera lyfid & nedst vid hofudkdpuna er svo sem kostur er dregid Ur
heettunni & ad kotturinn geti sleikt lyfid af sér. Adeins ma bera lyfid & hid og einungis ef hidin er
6skdddud.

Vanskommtun getur leitt til pess ad notkun dyralyfsins verdi gagnslaus og getur studlad ad myndun
Onamis.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. Ef
medhdndla & morg dyr i einu & ad skipta peim i einsleita hdpa og skammta dyralyfid handa hverju dyri
innan hvers hdps eins og vid & um pyngsta dyrid i peim hop.

10.  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekKki vid.
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11.  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og dskju & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem emodepsid kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir

EU/2/05/054/001-016

Hvitar pipettur og tappar ar polypropyleni, i alpynnu

Pynnupakkningar i pappadskju sem inniheldur 2, 4, 12, 20 eda 40 stakskammtapipettur (0,35 ml hver).
rt:\)l/grr;l.Jpakkningar i pappadskju sem inniheldur 2, 4, 12, 20, 40 eda 80 stakskammtapipettur (0,70 ml

Pynnupakkningar i pappadskju sem inniheldur 2, 4, 12, 20 eda 40 stakskammtapipettur (1,12 ml hver).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frakkland
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Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

pyskaland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.

Pélland

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny6anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

Te: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600
Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.
Walterovo namésti 329/3 HU-1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6
CZ 158 00 Praha 5 Tel.: +36 1 2370603

Tel: +420 703 147 085

Danmark Malta

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

DK - 7400 Herning FR-70200 Lure

TIf: +45 96 81 40 00 Tél: +33 384 62 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
E\Mado. Osterreich

BAPEAAX AE. Xnukd kot Atoyvootikd Vetoquinol Osterreich GmbH
EXevbepiag 4, Knpiowd EL-14564 GuRhausstralRe 14/5
EX\ada A-1040 Wien

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

Espafia Polska
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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.O0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 EBWS5 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

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017 011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA 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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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml blettunarlausn handa kéttum.

2. Innihaldslysing
Virk innihaldsefni:

Hver ml inniheldur:
21,4 mg/ml emodepsid og 85,8 mg/ml praziquantel.

Hjalparefni:
Butylhydroxyanisol (E 320, sem andoxunarefni) 5,4 mg/ml

Teer gul til bran lausn.

g Markdyrategundir

Kettir.

4,  Abendingar fyrir notkun

Handa kottum sem eru med eda eru i heettu & ad fa blandadar snikjudyrasykingar af voldum eftirtalinna
tegunda spéluorma, bandorma og lungnaorma:

Spoluormar (nematodes)

Toxocara cati (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 lirfur) til medferoar & leedum seint & medgongu til ad fyrirbyggja smit til kettlinga
vid mjolkurgjof.

Toxascaris leonina (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Ancylostoma tubaeforme (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)

Bandormar (cestodes)

Dipylidium caninum (fullproska fullordnir og 6fullproska fullordnir)
Taenia taeniaeformis (fullordnir)

Echinococcus multilocularis (fulloronir)

Lungnaormar
Aelurostrongylus abstrusus (fullordnir)

5. Frabendingar

Ekki ma nota lyfid handa kettlingum sem eru yngri en 8 vikna eda vega innan vid 0,5 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6.  Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
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Sapupvottur eda vatnsbad strax eftir ad dyralyfid er borid & getur dregid ar verkun dyralyfsins. pvi skal
ekki pvo medhondlud dyr fyrr en lausnin hefur pornad.

ol snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfja i
peim flokki.

Onaudsynleg notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i Samantekt &
eiginleikum lyfs getur aukid valprysting fyrir dnaemi og leitt til skertrar verkunar. Akvordun um
notkun dyralyfsins fyrir hvert dyr & ad byggjast & stadfestingu a snikjudyrategund og sykingaralagi eda
heettu & sykingu samkvaemt faraldsfreedilegum pattum.

Hafa skal i huga moguleika 4 ad 6nnur dyr i sama umhverfi geti verid uppspretta endursykingar med
spoluormum, bandormum eda lungnaormum og & ad medhondla slik dyr med videigandi dyralyfjum
eftir porfum.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:
Adeins ma bera lyfid & hid og einungis ef hidin er 6skdddud. Hvorki méa gefa lyfio med inntoku né
inndalingu.

Fordist ad koétturinn sem verid er ad medhondla, eda adrir kettir, nai ad sleikja hudina par sem
dyralyfid er borid &, &dur en hun pornar.

Takmorkud reynsla er af notkun dyralyfsins handa sjukum og veikludum dyrum og pvi skal ekki nota
dyralyfid handa pessum dyrum nema ad undangengnu mati & ahattu gegn avinningi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu dyralyfid:

Hvorki ma reykja né neyta matar eda drykkjar 4 medan lyfid er borid &.

Fordist ad snerta sveedid sem lyfid er borid &, par til pad hefur pornad. bangad til skal halda bérnum
fra medhondludum dyrum.

Pvoid hendur eftir notkun.

Berist dyralyfid fyrir slysni & hd skal tafarlaust pvo pad af med sapu og vatni.

Berist dyralyfio fyrir slysni i augu skal skola pau vandlega med miklu af vatni.

Ef h(6- eda augneinkenni eru vidvarandi eda ef Iyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

pess skal gaett ad born séu ekki i langvarandi og mikilli snertingu (t.d. i svefni) vid ketti fyrstu 24 kist.
eftir ad lyfid hefur verio borid & pa.

Sullaveiki (echinococcosis) hefur i for med sér haettu fyrir menn. Vegna pess ad sullaveiki er
skraningarskyldur sjakdomur til alpjoda dyraheilbrigdisstofnunarinnar (OIE) skal leita til par til baerra
yfirvalda eftir sérteekum leidbeiningum um medferd og eftirlit og hvad vardar 6ryggi einstaklinga.

Adrar varudarreglur:
Leysirinn i dyralyfinu getur litad sum efni, par & medal ledur, vefnad, plast og lakkada/méalada fleti.
Latid pvi lyfid porna adur en dyrid kemst i snertingu vid pessi efni.

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Emodepsid er hvarfefni P-glyk6proéteins. Samhlida medferd med 6drum dyralyfjum sem eru hvarfefni/
hemlar P-glykoproteins (t.d. ivermectin og onnur sniklalyf af flokki storhringslaktona, erytromycin,
prednisolon og ciklosporin) geeti leitt til lyfjahvarfamilliverkana. Hugsanlegar kliniskar afleidingar
slikra milliverkana hafa ekki verid rannsakadar.

Ofskémmtun:
Slefa, uppkdst og einkenni fra taugakerfi (skjalfti) sast stoku sinnum pegar dyralyfid var gefid i allt ad
10 féldum radlogdum skammti handa fullordnum kéttum og allt ad 5 foldum radlogdum skammti
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handa kettlingum. Talid er ad pessi einkenni séu vegna pess ad kétturinn neer ad sleikja sig par sem
Iyfid er borid &. Einkennin gengu ad fullu til baka.
Ekki er pekkt neitt sérteekt motefni.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur

7. Aukaverkanir

Kettir:
Koma érsjaldan fyrir Taugakvillart?2 (slingurt?® (6samhafdar hreyfingar),
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& skjalfti2?)
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Slef®, uppkost?, nidurgangur?
Harlos par sem lyfid er borid 42, kladi par sem lyfid er borid
&, bolga par sem lyfid er borid &
Atferlisraskanir (ofvirkni, kvidi, mjalm)
Lystarleysi, svefnhofgi
L Vegt

2 Skammvinnt
8 Talid er ad pessi ahrif verdi ef kotturinn near ad sleikja sig par sem dyralyfid er borid & strax eftir
medferd

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a
kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til blettunar.

Adeins til utvortis notkunar.

Skdmmtun og medferdaraeetiun:

Rédlagoir lagmarksskammtar eru emodepsid 3 mg/kg likamspunga og praziquantel 12 mg/kg
likamspunga, sem jafngildir 0,14 ml af dyralyfinu / kg likamspunga.

Annad hvort skal reikna Gt pann skammt sem vid &, byggt a likamspyngd dyrsins, eda nota eftirfarandi
skammtarimmal sem malt er med fyrir mismunandi likamspyngdarbil:

Likamspyngd Rummal Emodepsid Praziquantel
e (mi) (mg) (mglkg (mg) (mglkg
likamsp.) likamsp.)
>05-25 0,35 75 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
> 8 Velja skal saman pad rdmmal sem vid &.

Til meoferoar vid spéluormum og bandormum er nagilegt ad nota lyfid einu sinni i hverri medfero.

Einn skammtur i hverri medferd, u.p.b. sjo dégum fyrir &tlad got, er virk medferd hjé lsedum til ad
fyrirbyggja smit Toxocara cati (Ls lirfa) til kettlinga vid mjélkurgjof.

51



Tveer medferdarlotur med tveggja vikna millibili er virk medferd gegn lungnaorminum
Aelurostrongylus abstrusus.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Takio millistykkia, fjarleegio nalarhlifina og stingid nalinni i gegnum midju tappans (1). Skrufid
tappann af (2). Notid venjulega einnota 1 ml sprautu med luer-sprota og stingid henni i millistykkid
(3). Hvolfid sidan floskunni og dragid upp pad rimmal sem vid & (4). Skrafid tappann a ad nyju.
Skiljid ad feldinn & aftanverdum halsi kattarins, nedst vid hofudkdpuna, par til hudin er synileg. Faerid
sprota sprautunnar ad hadinni og teemid hana pannig ad allt innihaldid berist beint & hidina (5).

Med pvi ad bera lyfid a nedst vid hofudkipuna er svo sem kostur er dregid Ur haettunni & ad koétturinn
geti sleikt dyralyfid af sér. Adeins ma bera dyralyfid & hid og einungis ef hidin er dskéddud.

Vanskdmmtun getur leitt til pess ad notkun dyralyfsins verdi gagnslaus og getur studlad ad myndun
Onamis.

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Ef
medhdndla & morg dyr i einu & ad skipta peim i einsleita hdpa og skammta dyralyfid handa hverju dyri
innan hvers hdps eins og vid & um pyngsta dyrid i peim hép.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og dskju & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem emodepsid kann ad vera skadlegt fiski eda 66rum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rdda hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
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13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
EU/2/05/054/017

Gulbrunt glerglas med gimmitappa og ,,micro-spike* millistykki med luer-porti, sem inniheldur 14 ml.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Vetoguinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frakkland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

pyskaland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.

Pélland

Fulltriar markadsleyfishafa og tenqgilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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
Peny6nuka bearapus 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
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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: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlLada

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

EALéda

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.0.0
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
Baggeskarvej 56

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 10498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuRBhausstralte 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.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: +3851 3017 011

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo nameésti 329/3
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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

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

CZ 158 00 Praha 5
Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eldinlaikkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
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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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Profender 15 mg/3 mg tdflur med breyttan losunarhrada handa litlum hundum
Profender 50 mg/10 mg t6flur med breyttan losunarhrada handa medalstérum hundum
Profender 150 mg/30 mg t6flur med breyttan losunarhrada handa stérum hundum

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur:

Emodepsid Praziquantel
Profender téflur handa litlum hundum 3mg 15 mg
Profender toflur handa medalstorum hundum 10 mg 50 mg
Profender toflur handa stérum hundum 30 mg 150 mg

Brunar t6flur med deiliskoru & badum hlidum i laginu eins og bein.

g Markdyrategundir

Hundar.

4. Abendingar fyrir notkun

Handa hundum sem eru med eda eru i haettu 4 ad fa blandadar snikjudyrasykingar af voldum
eftirtalinna tegunda spéluorma og bandorma:

Spoéluormar (nematodes):

Toxocara canis (fullproska fullordnir, 6fullproska fulloronir, L4 og L3)
Toxascaris leonina (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L4)
Ancylostoma caninum (fullproska fulloronir og 6fullproska fullordnir)
Uncinaria stenocephala (fullproska fullordnir og 6fullproska fullordnir)
Trichuris vulpis (fullproska fullordnir, 6fullproska fulloronir og L4)

Bandormar (cestodes):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (fullproska fullordnir og 6fullproska)
Echinococcus granulosus (fullproska fullordnir og 6fullproska)

5. Frabendingar

Ekki ma nota lyfid handa hvolpum sem eru yngri en 12 vikna eda vega innan vid 1 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord
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Sérstok varnadarorg:
pol snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir tida, endurtekna notkun ormalyfija i
peim flokki.

Onaudsynleg notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i Samantekt &
eiginleikum lyfs getur aukid valprysting fyrir dnaemi og leitt til skertrar verkunar. Akvordun um
notkun dyralyfsins fyrir hvert dyr & ad byggjast & stadfestingu & snikjudyrategund og sykingaralagi eda
heettu & sykingu samkvaemt faraldsfraedilegum pattum.

Hafa skal i huga moguleika & ad énnur dyr i sama umhverfi geti verid uppspretta endursykingar med
spoluormum og bandormum og & ad medhondla slik dyr med videigandi dyralyfjum eftir pérfum.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrateqgundunum:
Gefid adeins hundum sem eru fastandi. T.d.: L&tid hundinn fasta yfir nétt ef gefa & lyfid ad morgni.
Ekki méa gefa hundinum mat fyrr en 4 klst. eftir lyfjagjof.

Pegar um er ad reda D. caninum sykingu skal hugleida samhlida medferd gegn millihyslum eins og
flom og lasum til ad koma i veg fyrir endursmit.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & verulega veikburda hundum eda einstaklingum med mikid skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi. bvi skal adeins nota dyralyfid handa pessum dyrum ad undangengnu mati
dyraleeknisins a dhattu gegn avinningi.

Seérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Til ad vidhalda hreinleti skal pvo hendur eftir ad hundinum hafa verid gefnar téflurnar.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni eda einkum ef barn tekur dyralyfid inn fyrir
slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sullaveiki (echinococcosis) hefur i for med sér haettu fyrir menn. Vegna pess ad sullaveiki er
skraningarskyldur sjukdoémur til alpjoda dyraheilbrigdisstofnunarinnar (OIE) skal leita til par til beerra
yfirvalda eftir sérteekum leidbeiningum um medferd og eftirlit og hvad vardar 6ryggi manna.

Medganga og mjolkurgjof:
Nota ma dyralyfid & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Emodepsid er hvarfefni P-glykoproéteins. Samhlida medferd med 6drum lyfjum sem eru hvarfefni/
hemlar P-glyképroteins (t.d. ivermectin og onnur sniklalyf af flokki storhringslaktona, erytromycin,
prednisolon og ciklosporin) geeti leitt til lyfjahvarfamilliverkana. Hugsanlegar kliniskar afleidingar
slikra milliverkana hafa ekki verid rannsakadar.

Ofskémmtun:

Skammvinnur vodvaskjalfti, 6samhafdar hreyfingar og depurd komu einstaka sinnum fram pegar
dyralyfid var gefid i allt ad 5 foldum radlogdum skammti. Oryggishilid virdist vera leegra hja collie
hundum med mdr 1 stokkbrigdi (-/-) en hja venjulegum hundum og einstaka sinnum kom fram
skammvinnur skjalfti og/eda hreyfiglop eftir tvdfaldan radlagdan skammt, hja hundum sem héfou
fastad skv. radleggingum.

Einkennin gengu algjorlega til baka af sjalfu sér &n nokkurrar medferdar. F6drun getur aukid tioni og
alvarleika pessara einkenna ofskdmmtunar og getur einstaka sinnum valdid uppkdstum.

Ekki er pekkt neitt sérteekt motefni.

Qsamr\’/manleiki sem skiptir mali:
A ekki vid.

7- Aukaverkanir
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Hundar:

Koma drsjaldan fyrir Meltingarferakvillar! (t.d. aukid munnvatnsrennsli,
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa uppkost, nidurgangur)*
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Taugakvillart? (t.d. skjalfti, 6samhzafdar hreyfingar)®?,
krampi?®
Atferlisbreytingar (t.d. ofvirkni)
Lystarleysi, svefnhofgi, utaflega, ofurhiti.

1 Vaegt og skammvinnt

2 pagd virtist vera sammerkt med pessum tilfellum ad radleggingum um fostu var ekki fylgt

% Einkenni truflana & taugakerfi geta verid alvarlegri hja collie hundum, shelties og astrélskum
fjarhundum med mdrl stokkbrigoi (-/-). Sérteekt moteitur er ekki pekkt.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing &
kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntdku hja hundum fra 12 vikna aldri sem eru a.m.k. 1 kg pungir.

Gefa skal dyralyfid i lagmarksskammtinum 1 mg/kg likamspunga af emodepsidi og 5 mg/kg
likamspunga af praziquanteli i samraemi vid eftirfarandi skdmmtunartoflu.

Nezgilegt er ad nota lyfid einu sinni i hverri medferd.

Fjoldi taflna med breyttan losunarhrada handa

, litlum hundum | medalstérum | Storum hundum

Likams- hundum
pyngd (kg)
17> =3kg 1i%=10kg 1%:%@

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 1%
> 45 -60 2

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflur af dyralyfinu eru med kjotbragdi og hundar taka peer yfirleitt an nokkurrar fedu.
Gefid adeins hundum sem eru fastandi. T.d.: L&atid hundinn fasta yfir nétt ef gefa a lyfid ad morgni.
Ekki méa gefa hundinum mat fyrr en 4 Kist. eftir lyfjagjof.
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Vanskémmtun getur leitt til pess ad notkun dyralyfsins verdi gagnslaus og getur studlad ad myndun
Onamis.

Akvarda skal likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Ef
medhodndla 4 morg dyr i einu & ad skipta peim i einsleita hopa og skammta dyralyfid handa hverju dyri
innan hvers hops eins og vid & um pyngstu dyrin i peim hop.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

EKkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskju eda pynnu & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda lzeki par sem emodepsid kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/05/054/018-031
Profender 15 mg/3 mg toflur med breyttan losunarhrada handa litlum hundum

- 2t06flur (1 pynnuspjald)

- 4 toflur (1 pynnuspjald)

- 10toflur (1 pynnuspjald)

- 24 1t6flur (3 pynnuspjoéld med 8 toflum hvert)
- 50 toflur (5 pynnuspjold med 10 toflum hvert)

Profender 50 mg/10 mg t6flur med breyttan losunarhrada handa medalstérum hundum

- 2toflur (1 pynnuspjald)
- 4 t06flur (1 pynnuspjald)
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- 6 toflur (1 pynnuspjald)
- 24 t6flur (4 pynnuspjéld med 6 toflum hvert)
- 102 toflur (17 pynnuspjold med 6 toflum hvert)

Profender 150 mg/30 mg t6flur med breyttan losunarhrada handa stérum hundum

2 toflur (1 pynnuspjald)

4 toflur (1 pynnuspjald)

24 toflur (6 pynnuspjold med 4 téflum hvert)
52 toflur (13 pynnuspjold med 4 toflum hvert)

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Vetoguinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frakkland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

pyskaland

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frakkland

Fulltriar markadsleyfishafa og tenqgilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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.anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600
Ceska republika Magyarorszag
Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.
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Walterovo nameésti 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

EAlhada

BAPEAAX A.E. Xnuikd kot Aloyvootikd

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 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

island
Equidan Vetline

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

Malta

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

Tel: +33 384 62 55 55

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

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

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

TnA: +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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