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[Kerta-annospipetti]
1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Profender 30 mg/7,5 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle

Profender 60 mg/15 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle
Profender 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:
Profender siséltd4 21,4 mg/ml emodepsidia ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Yksi annospipetti Profender-valmistetta siséltaa:

Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli
Profender pienelle kissalle 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)
Profender keskikokoiselle Kissalle 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5Kkg)
Profender suurelle kissalle 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)
Apuaine:

5,4 mg/ml butyylihydroksianisolia (E320; antioksidanttina)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

Kirkas liuos, joka on vériltadn keltaisesta ruskeaan
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kissa

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

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

sekatartunnat:

Sukkulamadot (Nematoda)
Toxocara cati (aikuiset ja kehitysvaiheet, seka toukka-asteet L3 ja L4)

Toxocara cati (toukka-aste L3) — naaraskissojen hoitoon tiineyden loppuvaiheessa, ehkdisemaan

siirtymista jalkeldiseen maidon vélityksella
Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet, seké toukka-aste L4)
Ancylostoma tubaeforme (aikuiset ja kehitysvaiheet, seka toukka-aste L4)




Heisimadot (Cestoda)

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

Keuhkomadot
Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikaisi4 tai painavat alle 0,5 kiloa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Elaimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jalkeen voi vahent&4 valmisteen tehoa.
Valmisteella kasiteltyja eldimid ei siis tule pesta ennen kuin liuos on kuivunut.

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

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Al4 anna valmistetta suun kautta tai
parenteraalisesti.

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

Valmisteen kéaytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vdhan kokemuksia, joten
valmistetta tulee kayttaa néille elédimille vain hyéty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Al4 tupakoi, syo tai juo kun annat valmistetta.

Vaélta koskettamasta markéa antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimista tuona aikana.

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho vélittdmasti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmat tulee huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.

Jos iho- tai silmdoireet jatkuvat tai valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava heti ladkarin
puoleen ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

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

Valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,
muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin péastat eldimen kosketuksiin
tallaisten materiaalien kanssa.

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



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Liiallista syljeneritysté ja pahoinvointia voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Lievid ja
ohimenevid neurologisia hairioita kuten ataksiaa ja vapinaa voi esiintyd hyvin harvinaisissa
tapauksissa. Ndiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa
heti kéyton jalkeen. Profenderin kdyton jalkeen on hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittu
ohimenevai karvanl&htod, kutinaa ja/tai tulehdusoireita antokohdassa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttéaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kaytt6 muiden P-
glykoproteiinisubstraattien tai —inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisi& seurauksia ei ole tutkittu.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus ja hoidon ajankohdat

Suositeltavat vahimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidid elopainokiloa kohti ja 12 mg pratsikvanteelia
elopainokiloa kohti, miké vastaa 0,14 ml:aa Profenderia elopainokiloa kohti.

Kissan Kaytettava pipettikoko Tilavuus Emodepsidi | Pratsikvanteeli
paino (ml) (mg/kg elop.) | (mg/kg elop.)
(k)
>0,5 - 2,5 |Profender pienelle kissalle 0,35 (1 pipetti) 3-15 12 - 60
>25-5 |Profender keskikokoiselle kissalle | 0,70 (1 pipetti) 3-6 12 -24
>5-8 | Profender suurelle kissalle 1,12 (1 pipetti) 3-48 12 -19,2
>8 Kéaytetdan sopivaa annospipettiyhdistelmaa

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

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

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

Vain ulkoiseen kayttéon.

Ota pipetti pakkauksesta. Pida pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja vedé se pois. K&&dnna

4



korkki ja kéayta sen toista paata pipetin suojuksen puhkaisuun.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

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

Spesifistd vastalddkettd ei tunneta.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisladke.
ATCvet-koodi: QP52AA51.

5.1 Farmakodynamiikka

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

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

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

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

5.2 Farmakokinetiikka

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

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



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksianisoli

Isopropyylideeniglyseroli

Maitohappo

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Sdilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkauskoot 0,35 ml, 0,70 ml ja 1,12 ml kerta-annospipetit

Lapipainopakkaus sisaltaa 2, 4, 12, 20 tai 40 pipetti;
0,70 ml pipetit on pakattu liséksi 80 pipetin pakkaukseen.

Pakkaus Valkoinen propyleenipipetti ja korkki
alumiinilapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Profender-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidin on todettu vahingoittavan vesielidita.

Kéyttdmaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten méaarédysten

mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/001-016

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 27/07/2005.



Uudistamispaivamaéara: 01/07/2010.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

[Moniannospullo]
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

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

5,4 mg/ml butyylihydroksianisolia (E320; antioksidanttina)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

Kirkas liuos, joka on vériltdan keltaisesta ruskeaan
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

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

Sukkulamadot (Nematoda)

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

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

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

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

Heisimadot (Cestoda)

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

Keuhkomadot
Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikéisi4 tai painavat alle 0,5 kiloa.



Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Elaimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jalkeen voi vahent&a valmisteen tehoa.
Valmisteella kasiteltyja eldimid ei siis tule pesta ennen kuin liuos on kuivunut.

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

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

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

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

Valmisteen kéaytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eléinten hoidossa on vain vdhan kokemuksia, joten
valmistetta tulee kdyttaa naille elaimille vain hyéty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Al4 tupakoi, syo tai juo kun annat valmistetta.

Vaélta koskettamasta markéa antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimista tuona aikana.

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho vélittdmasti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmat tulee huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.

Jos iho- tai silmdoireet jatkuvat tai valmistetta on nielty vahingossa, on kaannyttava heti ladkarin
puoleen ja ndytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

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

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

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Liiallista syljeneritysté ja oksentelua voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Lievid ja ohimenevié
neurologisia hairidita kuten ataksiaa ja vapinaa voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Naiden
vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti k&yton jalkeen.
Profenderin kayton jalkeen on hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittu ohimenevad karvanlahtoé,
kutinaa ja/tai tulehdusoireita antokohdassa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)



- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kayttd muiden P-
glykoproteiinisubstraattien tai —inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Tallaisten yhteisvaikutusten kliinisia seurauksia ei ole tutkittu.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus ja hoidon ajankohdat

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

Laske tarkka annos elaimen painon perusteella tai kéyta seuraavia eri painoluokille suositeltuja
annoksia:

Kissan paino | Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli
(kg) (ml) (mg) (mg/kg elop.) (mg) (mg/kg elop.)
>0,5-2,5 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 - 24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
>8 Kéytetddn sopivaa annosyhdistelmaé

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

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

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

Antotapa

Vain ulkoiseen kayttoon.

Ota adapteri, poista neulan suojakéére ja tyonnd neula tulpan keskiosan l&pi. Poista korkki. Yhdista
adapterin aukkoon tavallinen kertakdyttdinen 1 ml:n ruisku, jossa on luer-kérki. K&anna pullo
ylasalaisin ja vedd ruiskuun tarvittava madra valmistetta. Laita korkki takaisin k&yton jélkeen.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho nakyy. Aseta ruiskun paa iholle ja
tyhjennd sisaltd suoraan iholle. Valmiste annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman
hankala p&&st4 nuolemaan sita.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Syljeneritysté, pahoinvointia ja hermosto-oireita (vapinaa) on tavattu satunnaisesti tapauksissa, joissa
valmistetta annettiin taysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
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ohjeannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvén valmisteen nuolemiseen antokohdasta. Nama
oireet olivat ohimenevia.
Spesifista vastaladketta ei tunneta.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisladke.
ATCvet-koodi: QP52AA51

5.1 Farmakodynamiikka

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

Yhdiste vaikuttaa hermopaéatteissd stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhmaan kuuluvia
reseptoreita, mika halvaannuttaa ja tappaa loiset.

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

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

5.2 Farmakokinetiikka

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

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksianisoli
Isopropyylideeniglyseroli

Maitohappo

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
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Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkauskoko: 14 ml

Pakkaus: Ruskea lasipullo, jossa teflonpééllystetty tulppa sek& mikroneula-adapteri luer-
karkiselle ruiskulle.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Profender-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidin on todettu vahingoittavan vesieligita.

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettédvé kansallisten

maéaardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetoguinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/017

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaaré: 27/07/2005.

Uudistamispaivamaara: 01/07/2010.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
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Ei oleellinen.

13



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg s&adellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle
Profender 50 mg/10 mg s&édellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle
Profender 150 mg/30 mg saddellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Profender tabletit sisaltavat:

Vaikuttavat aineet:

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

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Saddellysti vapauttava tabletti

Ruskea, luunmuotoinen tabletti, jossa on jakouurre molemmin puolin.

Tabletit voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

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

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

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

Heisimadot (Cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kypsét ja epakypsat aikuiset madot)
Echinococcus granulosus (kypsat ja epékypsét aikuiset madot)
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4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikon iké&isia tai painavat alle 1 kiloa.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolaédkeryhmalle, jos kyseisen ryhman
matolaédkettd kaytetadn usein ja toistuvasti.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

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

D. caninum infektion kyseen ollessa, tulisi harkita samanaikaista ladkitysté vali-isantia kuten kirppuja
ja téita vastaan uusintainfektioiden ehkaisemiseksi.

Valmisteen kayttod ei ole tutkittu hyvin heikkokuntoisilla yksil6illa eika yksil6illa, joiden munuaisten
tai maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Tasta syysta valmistetta tulisi kayttaa tallaisissa
tapauksissa vain vastaavan eldinladkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Hyvien hygieniatapojen mukaisesti, pese kadet tablettien k&sittelyn jalkeen.
Jos tabletteja on vahingossa nielty, erityisesti jos kyseessa on lapsi, on kd&nnyttéva valittdmasti
ladkarin puoleen ja naytettdava télle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvoissa tapauksissa on havaittu ohimenevig, lievid ruoansulatuskanavan héirioita (esim.
liiallista syljeneritystd, oksentelua).

Hyvin harvoissa tapauksissa on havaittu myds ochimenevid, lievia neurologisia oireita (esim. vapinaa,
koordinaatiohdiridita).

Néissa tapauksissa ei yleensa ole noudatettu paasto-vaatimuksia. Lisaksi neurologiset oireet voivat olla
vakavampia (esim. kouristelua) mdrl mutantti (-/-) skotlanninpaimenkoirissa,
shetlanninlammaskoirissa ja australianpaimenkoirissa.

Tunnettua vasta-ainetta ei ole.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kaytta tiineyden ja laktaation aikana.
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4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kaytté muiden P-
glykoproteiinisubstraattien tai —inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisi& seurauksia ei ole tutkittu.
4.9  Annostus ja antotapa

Annostus ja hoidon ajankohdat

Profenderin vahimmaisannokset ovat 1 mg emodepsidia elopainokiloa kohti ja 5 mg pratsikvanteelia
elopainokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti.

Yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Profender tablettien annosmaara
Pieni koira Keskikokoinen Suuri koira
Paino (kg) koira
1¢=3kg 1&:10@ 1%:301«3
1 -15 Y
>15 -3 1
>3 — 45 1%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 - 15 1%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2

Antotapa

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

Profender tabletit ovat maustettu liha-aromilla ja koirat ottavat ne yleensa ilman ettd ruokaa annetaan
samanaikaisesti.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Ohimenevaa lihasvapinaa, koordinaatioh&iritita ja depressiota havaittiin satunnaisesti tapauksissa,
joissa valmistetta annettiin viisinkertainen maéra ohjeannokseen verrattuna. MDR1 mutaation (-/-)
omaavilla skotlanninpaimenkoirilla turvallisuusmarginaali ndyttaisi olevan pienempi kuin normaalilla
koirapopulaatiolla ja lievad, ohimenevéa vapinaa ja/tai ataksiaa on havaittu kaksinkertaisella
suositusannoksella ohjeen mukaisesti paastonneilla koirilla.

Oireet ovat itsestdén ohimenevid. Ruokkiminen voi lisatd yliannostukseen liittyvien oireiden
ilmenemista ja voimakkuutta ja aiheuttaa satunnaista oksentelua.

Spesifistd vastaladketta ei ole.
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4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisladke.
ATCvet-koodi: QP52AA51.

5.1 Farmakodynamiikka

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

Yhdiste vaikuttaa hermopaéatteissé stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhmaan kuuluvia
reseptoreita, mika halvaannuttaa ja tappaa loiset.

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

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

5.2 Farmakokinetiikka

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

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton
Selluloosa, mikrokiteinen

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Povidoni

Keinotekoinen liha-aromi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.
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6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
3 vuotta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa alumiinildpipainopakkauksia. Seuraavat pakkauskoot ovat saatavilla:

Profender 15 mg/3 mq tabletti pienelle koiralle

- 2tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 10 tablettia (1 lapipainopakkaus)

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

Profender 50 mg/10 mq tabletti keskikokoiselle koiralle

- 2tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 6 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 24 tablettia (4 l&pipainopakkausta, jossa 6 tablettia/pakkaus)
- 102 tablettia (17 l&pipainopakkausta, jossa 6 tablettia/pakkaus)

Profender 150 mg/30 mg tabletti suurelle koiralle

- 2tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 24 tablettia (6 lapipainopakkausta, jossa 4 tablettia/pakkaus)
- b2 tabletttia (13 lapipainopakkausta, jossa 4 tablettia/pakkaus)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmaton valmiste tai siitd peraisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten maaraysten
mukaisesti.

Kéyttdmattomi tabletinpuolikkaita ei saa séilyttad tulevaa kayttdd varten vaan ne tulee havittaa
kansallisten ohjeiden mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Ranska
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/018 - 031

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 27/07/2005.
Uudistamispéivamaéra: 01/07/2010.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Ranska

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Eldinlaadkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender paikallisvaleluliuos pienelle kissalle
Kotelo, koko 2 (tai 4) kerta-annospipettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 30 mg/7,5 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,35 ml kerta-annospipetti siséltaa:
Vaikuttavat aineet: 7,5 mg emodepsidié ja 30 mg pratsikvanteelia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

2 kerta-annospipettia
4 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienelle kissalle > 0,5 - 2,5 kg

6. KAYTTOAIHEET

Sukkulamadot:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Heisimadot:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Keuhkomadot:
Aelurostrongylus abstrusus

Lue taydelliset, myds toukka-asteita koskevat, kayttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/05/054/001 2 kerta-annospipettié
EU/2/05/054/002 4 kerta-annospipettid

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender paikallisvaleluliuos pienelle kissalle
Kotelo, koko 12 (20 tai 40) kerta-annospipettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 30 mg/7,5 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,35 ml kerta-annospipetti siséltaa:
Vaikuttavat aineet: 7,5 mg emodepsidié ja 30 mg pratsikvanteelia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

12 kerta-annospipettia
20 kerta-annospipettia
40 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Pienelle kissalle > 0,5 - 2,5 kg

6. KAYTTOAIHEET

Sukkulamadot:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Heisimadot:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Keuhkomadot:
Aelurostrongylus abstrusus

Lue taydelliset, myds toukka-asteita koskevat, kdyttoaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikdisia tai painavat alle 0,5 kiloa.
Lue kayttajaturvallisuuteen liittyvat varoitukset pakkausselosteesta ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Profender-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidin on todettu vahingoittavan vesieligita.
Kéyttdmaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten méaaréaysten
mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinladkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE |

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

| 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT |

EU/2/05/054/003 12 kerta-annospipettia
EU/2/05/054/004 20 kerta-annospipettié
EU/2/05/054/005 40 kerta-annospipettia

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO
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Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender paikallisvaleluliuos keskikokoiselle Kissalle
Kotelo, koko 2 (tai 4) kerta-annospipettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 60 mg/15 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,70 ml kerta-annospipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: 15mg emodepsidia ja 60 mg pratsikvanteelia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

2 kerta-annospipettia
4 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Keskikokoiselle kissalle > 2,5 kg — 5 kg

6. KAYTTOAIHEET

Sukkulamadot:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Heisimadot:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Keuhkomadot:
Aelurostrongylus abstrusus

Lue taydelliset, myds toukka-asteita koskevat, kayttOaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/05/054/006 2 kerta-annospipettié
EU/2/05/054/007 4 kerta-annospipettid

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}

‘ ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
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Profender paikallisvaleluliuos keskikokoiselle Kissalle
Kotelo, koko 12 (20, 40 tai 80) kerta-annospipettié

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 60 mg/15 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

0,70 ml kerta-annospipetti siséltaa:
Vaikuttavat aineet: 15mg emodepsidid ja 60 mg pratsikvanteelia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

12 kerta-annospipettia
20 kerta-annospipettia
40 kerta-annospipettia
80 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Keskikokoiselle kissalle > 2,5 kg — 5 kg

6. KAYTTOAIHEET

Sukkulamadot:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Heisimadot:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Keuhkomadot:
Aelurostrongylus abstrusus

Lue taydelliset, myds toukka-asteita koskevat, kdyttoaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikéisia tai painavat alle 0,5 kiloa.
Lue kayttajaturvallisuuteen liittyvat varoitukset pakkausselosteesta ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Profender-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidin on todettu vahingoittavan vesieligita.
Kéyttdmaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten méaaréaysten
mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinladkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE |

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

| 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT |

EU/2/05/054/008 12 kerta-annospipettia
EU/2/05/054/009 20 kerta-annospipettié
EU/2/05/054/010 40 kerta-annospipettia
EU/2/05/054/011 80 kerta-annospipettia

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO
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Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender paikallisvaleluliuos suurelle Kissalle
Kotelo, koko 2 (tai 4) kerta-annospipettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos suurelle Kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1,12 ml kerta-annospipetti siséaltaa:
Vaikuttavat aineet: 24 mg emodepsidia ja 96 mg pratsikvanteelia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

2 kerta-annospipettia
4 Kkerta-annospipettié

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurelle kissalle > 5 kg — 8 kg

6. KAYTTOAIHEET

Sukkulamadot:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Heisimadot:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Keuhkomadot:
Aelurostrongylus abstrusus

Lue taydelliset, myds toukka-asteita koskevat, kayttdaiheet pakkausselosteesta.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/05/054/012 2 kerta-annospipettié
EU/2/05/054/013 4 kerta-annospipettid

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender paikallisvaleluliuos suurelle Kissalle
Kotelo, koko 12 (20 tai 40) kerta-annospipettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 96 mg/24 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1,12 ml kerta-annospipetti sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: 24 mg emodepsidia ja 96 mg pratsikvanteelia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

12 kerta-annospipettia
20 kerta-annospipettia
40 kerta-annospipettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Suurelle kissalle > 5 kg — 8 kg

6. KAYTTOAIHEET

Sukkulamadot:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Heisimadot:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Keuhkomadot:
Aelurostrongylus abstrusus

Lue taydelliset, myds toukka-asteita koskevat, kayttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain ulkoiseen kayttoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttad kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikaisié tai painavat alle 0,5 kiloa.
Lue kayttajaturvallisuuteen liittyvat varoitukset pakkausselosteesta ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/\VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Profender-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidin on todettu vahingoittavan vesielidita.
Kéayttdmaton valmiste tai siitd peraisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten maaraysten
mukaisesti.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/05/054/014 12 kerta-annospipettia
EU/2/05/054/015 20 kerta-annospipettia
EU/2/05/054/016 40 kerta-annospipettia

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO
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Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender paikallisvaleluliuos kissalle
Kotelo, moniannospullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Profender siséltaa:
Vaikuttavat aineet: 21,4 mg/ml emodepsidia ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

14 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

6. KAYTTOAIHEET

Sukkulamadot:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Heisimadot:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Keuhkomadot:
Aelurostrongylus abstrusus

Lue taydelliset, myos toukka-asteita koskevat, kayttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Vain ulkoiseen kayttéon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue kayttajaturvallisuuteen liittyvat varoitukset pakkausselosteesta ennen kéayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinladkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE |

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

| 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT |

EU/2/05/054/017

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos pienelle kissalle

Pipetin etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender kissalle (> 0,5 - 2,5 kg)

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos iholle

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP{KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos keskikokoiselle Kissalle

Pipetin etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender kissalle (> 2,5 -5 kg)

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos iholle

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP{KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos suurelle Kissalle

Pipetin etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender kissalle (> 5 — 8 kg)

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos iholle

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP{KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos kissalle

Moniannospullon etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender paikallisvaleluliuos kissalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

14 ml

4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluliuos iholle.
Vain ulkoiseen kayttoon.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP{KK/VVVV}

Avattu pullo kdytettdva................... mennessi. {jatd tilaa pdiviméiran lisddmiselle}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

a4



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos pienelle kissalle

lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender paikallisvaleluliuos pienelle kissalle (> 0,5 - 2,5 kg)

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot: {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos keskikokoiselle Kissalle

lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle (> 2,5 — 5 kg)

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot: {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Profender paikallisvaleluliuos suurelle Kissalle

lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender paikallisvaleluliuos suurelle kissalle (> 5 - 8 kg)

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot: {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

a7



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender 15 mg/3 mg saadellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle
Kotelo, koko 2 (tai 4) tablettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg saadellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emodepsidi 3 mg, Pratsikvanteeli 15 mg

3. LAAKEMUOTO

Saadellysti vapauttava tabletti

4. PAKKAUSKOKO

2 tablettia
4 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Matolaéke sukkula- ja heisimatojen haatoon.
Lue taydelliset, my0s lajeja ja toukka-asteita koskevat, kdyttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun Kkautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Héavittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender 15 mg/3 mg saadellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle
Kotelo, koko 10 (24 tai 50) tablettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg saadellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emodepsidi 3 mg, Pratsikvanteeli 15 mg

3. LAAKEMUOTO

Saadellysti vapauttava tabletti

4. PAKKAUSKOKO

10 tablettia
24 tablettia
50 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Matolaéke sukkula- ja heisimatojen haatoon.
Lue taydelliset, my0s lajeja ja toukka-asteita koskevat, kdyttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttaa koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikkoa vanhoja tai painavat alle 1 kiloa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender 50 mg/10 mg saadellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle
Kotelo, koko 2 (tai 4) tablettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 50 mg/10 mg séadellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emodepsidi 10 mg, Pratsikvanteeli 50 mg

3. LAAKEMUOTO

Saadellysti vapauttava tabletti

4. PAKKAUSKOKO

2 tablettia
4 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Matolaéke sukkula- ja heisimatojen haatoon.
Lue taydelliset, my0s lajeja ja toukka-asteita koskevat, kdyttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun Kkautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender 50 mg/10 mg saadellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle
Kotelo, koko 6 (24 tai 102) tablettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 50 mg/10 mg séadellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emodepsidi 10 mg, Pratsikvanteeli 50 mg

3. LAAKEMUOTO

Saadellysti vapauttava tabletti

4. PAKKAUSKOKO

6 tablettia
24 tablettia
102 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Matolaéke sukkula- ja heisimatojen haatoon.
Lue taydelliset, my0s lajeja ja toukka-asteita koskevat, kdyttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttad koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikon iké&isia tai painavat alle 1 kiloa.
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‘ 10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender 150 mg/30 mg saadellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle
Kotelo, koko 2 tablettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 150 mg/30 mg saddellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emodepsidi 30 mg, Pratsikvanteeli 150 mg

3. LAAKEMUOTO

Saadellysti vapauttava tabletti

4. PAKKAUSKOKO

2 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Matolaédke sukkula- ja heisimatojen haatoon.
Lue taydelliset, my0s lajeja ja toukka-asteita koskevat, kdyttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Héavittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/05/054/028 2 tablettia

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Profender 150 mg/30 mg saadellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle
Kotelo, koko 4 (24 tai 52) tablettia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 150 mg/30 mg saddellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Emodepsidi 30 mg, Pratsikvanteeli 150 mg

3. LAAKEMUOTO

Saadellysti vapauttava tabletti

4. PAKKAUSKOKO

4 tablettia
24 tablettia
52 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Matolaéke sukkula- ja heisimatojen haatoon.
Lue taydelliset, my0s lajeja ja toukka-asteita koskevat, kdyttdaiheet pakkausselosteesta.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa k&yttad koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikkoa vanhoja tai painavat alle 1 kiloa.
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‘ 10. VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté alkuperéaispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/05/054/029 4 tablettia
EU/2/05/054/030 24 tablettia
EU/2/05/054/031 52 tablettia

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Profender 15 mg/3 mg saadellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender tabletti pienelle koiralle

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot: {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Profender 50 mg/10 mg séadellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle
Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender tabletti keskikokoiselle koiralle

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot: {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Profender 150 mg/30 mg saadellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle

Lapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender tabletti suurelle koiralle

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot: {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille
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B. PAKKAUSSELOSTE
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[Kerta-annospipetti]
PAKKAUSSELOSTE

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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

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

Ranska

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

24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Profender 30 mg / 7,5 mg paikallisvaleluliuos pienelle kissalle
Profender 60 mg / 15 mg paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle

Profender 96 mg / 24 mg paikallisvaleluliuos suurelle kissalle
Pratsikvanteeli / Emodepsidi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttavat aineet:
Profender siséltaa 21,4 mg/ml emodepsidia ja 85,8 mg/ml pratsikvanteelia.

Yksi annospipetti Profender-valmistetta siséltaa:

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

5,4 mg/ml butyylihydroksianisolia (E320; antioksidanttina)
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4. KAYTTOAIHEET

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

Sukkulamadot (Nematoda)

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

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

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

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

Heisimadot (Cestoda)

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

Keuhkomadot

Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikaisi4 tai painavat alle 0,5 kiloa.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Liiallista syljeneritysté ja pahoinvointia voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Lievid ja
ohimenevia neurologisia hairioita kuten ataksiaa ja vapinaa voi esiintya hyvin harvinaisissa
tapauksissa. Ndiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa
heti kayton jalkeen. Profenderin kdyton jalkeen on hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittu
ohimenevaa karvanl&htod, kutinaa ja/tai tulehdusoireita antokohdassa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elédinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Vain ulkoiseen kayttéon.
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Annostus ja hoidon ajankohdat

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

Kissan | Kaytettava pipettikoko Tilavuus Emodepsidi | Pratsikvanteeli
paino (ml) (mg/kg elop.) | (mg/kg elop.)
(k)
>0,5 - 2,5 |Profender pienelle kissalle 0,35 (1 pipetti) 3-15 12 - 60
>2,5-5 |Profender keskikokoiselle kissalle | 0,70 (1 pipetti) 3-6 12 - 24
>5-8 |Profender suurelle kissalle 1,12 (1 pipetti) 3-48 12-19,2
>8 Kaytetdan sopivaa annospipettiyhdistelméa

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

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

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

2 ANNOSTUSOHJEET

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

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

Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
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Ei oleellinen.

11, SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa. Erdantymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Eldimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jélkeen voi vahent&é valmisteen tehoa.
Valmisteella kasiteltyja eldimid ei siis tule pesta ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matoldédkeryhmalle, jos kyseisen ryhman
matolaédkettd kéytetddn usein ja toistuvasti.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ala anna valmistetta suun kautta tai
parenteraalisesti.

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

Valmisteen kéaytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vdhan kokemuksia, joten
valmistetta tulee kdyttaa naille elaimille vain hyéty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Al4 tupakoi, syo tai juo kun annat valmistetta.

Vaélta koskettamasta markéa antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimista tuona aikana.

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho valittomasti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmat tulee huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.

Jos iho- tai silm&oireita ilmenee tai valmistetta on nielty vahingossa, on k&annyttavé vélittomasti
ladkarin puoleen ja naytettava télle pakkausselostetta tai myyntipaallystéa.

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

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

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

Tiineys ja laktaatio:
Profenderia voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Id&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kaytt6 muiden P-
glykoproteiinisubstraattien tai —inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
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makrosyklisten laktoonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téallaisten yhteisvaikutusten kliinisia seurauksia ei ole tutkittu.

Yliannostus (oireet, hitadtoimenpiteet, vastalddkkeet):

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

Spesifistd vastaladkettd ei tunneta.

Y hteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Profender-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidin on todettu vahingoittavan vesielidita.

Kéyttdmaton valmiste tai siitd perdisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten méaaréaysten
mukaisesti.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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[Moniannospullo]
PAKKAUSSELOSTE

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

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOS ERI

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

Ranska

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

24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

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

31 VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttavat aineet:

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

5,4 mg/ml butyylihydroksianisolia (E320; antioksidanttina)

4, KAYTTOAIHEET

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

Sukkulamadot (Nematoda)

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

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

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

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

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

Keuhkomadot

Aelurostrongylus abstrusus (aikuiset loiset)

5.  VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa kissanpennuille, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikéisia tai painavat alle 0,5 kiloa.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Liiallista syljeneritysté ja pahoinvointia voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Lievié ja
ohimenevia neurologisia hairioita kuten ataksiaa ja vapinaa voi esiintyd hyvin harvinaisissa
tapauksissa. Ndiden vaikutusten on arveltu johtuvan siitd, etta kissa on nuollut valmisteen antokohtaa
heti kayton jalkeen. Profenderin kdyton jalkeen on hyvin harvinaisissa tapauksissa havaittu
ohimenevaa karvanléhtod, kutinaa ja/tai tulehdusoireita antokohdassa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd Iaéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostus ja hoidon ajankohdat

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

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

Kissan paino | Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteeli
(kg) (ml) (mg) (mg/kg elop.) (mg) (mg/kg elop.)
>0,5-25 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 Kéytetdédn sopivaa annosyhdistelmaé
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Sukkula- ja heisimadot: yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

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

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

9. ANNOSTUSOHJEET

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

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

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa. Erdéntymispaivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista péivaa.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kk

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Elaimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jalkeen voi vahent&a valmisteen tehoa.
Valmisteella kasiteltyja eladimid ei siis tule pesta ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolaékeryhmélle, jos kyseisen ryhmén
matolaékettd kaytetadn usein ja toistuvasti.

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet:
Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Al& anna valmistetta suun kautta tai
parenteraalisesti.
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Al anna l4akityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla laakkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on mérka.

Valmisteen kéytosta sairaiden ja heikkokuntoisten eléinten hoidossa on vain védhan kokemuksia, joten
valmistetta tulee kdyttaa naille eldimille vain hyéty-haitta-arvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Al tupakoi, syo tai juo kun annat valmistetta.

Vaélta koskettamasta marké&a antoaluetta. Pida lapset erossa hoidetuista eldimista tuona aikana.

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho valittdmasti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmét tulee huuhdella huolellisesti runsaalla vedella.

Jos iho- tai silmé&oireita ilmenee tai valmistetta on nielty vahingossa, on k&annyttavé vélittomasti
la&kéarin puoleen ja naytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

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

Valmisteessa kéytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita,
muovia ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paastét eldimen kosketuksiin
téllaisten materiaalien kanssa.

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

Tiineys ja laktaatio:
Profenderia voidaan kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Id&kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

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

Yliannostus (oireet, hatadtoimenpiteet, vastalddkkeet):

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

Spesifistd vastaladketta ei tunneta.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Profender-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla emodepsidin on todettu vahingoittavan vesieligita.
Kéyttdmaton valmiste tai siitd peraisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten maaréaysten
mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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Téaté elainladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE

Profender 15 mg/3mg saadellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle
Profender 50 mg/10mg saadellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle
Profender 150 mg/30 mg saadellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

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

Ranska

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

24106 Kiel

Saksa

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg saadellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle
Profender 50 mg/10 mg séédellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle
Profender 150 mg/30 mg saddellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle
Pratsikvanteeli / Emodepsidi

g VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi Profender tabletti siséltaa:

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

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

Sukkulamadot (Nematoda)

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

Heisimadot (Cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

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

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kayttad koiranpennuille, jotka ovat alle 12 viikon iké&isia tai painavat alle 1 kiloa.

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvoissa tapauksissa on havaittu ohimenevig, lievid ruoansulatuskanavan héirioita (esim.
liiallista syljeneritystd, oksentelua).

Hyvin harvoissa tapauksissa on havaittu myds ohimenevig, lievia neurologisia oireita (esim. vapinaa,
koordinaatioh&irigitd).

Néissa tapauksissa ei yleensa ole noudatettu paasto-vaatimuksia. Lisaksi neurologiset oireet voivat olla
vakavampia (esim. kouristelua) mdrl mutantti (-/-) skotlanninpaimenkoirissa,
shetlanninlammaskoirissa ja australianpaimenkoirissa.

Tunnettua vasta-ainetta ei ole.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, etta l1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta koirille jotka ovat yli 12 viikkoa vanhoja ja painavat vahintdan yhden kilon.

Profenderin vahimmaisannokset ovat 1 mg emodepsidia elopainokiloa kohti ja 5 mg pratsikvanteelia
elopainokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti.

Yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.
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Profender tablettien annosmaara
Paino Pieni koira Keskikokoinen Suuri koira
(ka) koira
1iﬁ=3kg 1¢3=10k9 1&:301@
1 -15 Ya
>15 -3 1
>3 — 45 1%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 - 15 1%
>15 - 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1Y%
>45 — 60 2

2 ANNOSTUSOHJEET

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

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

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sdilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa tai
lapipainopakkauksessa. Eraantymispéivalla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolddkeryhmalle, jos kyseisen ryhmén
matolaédkettd kéaytetddn usein ja toistuvasti.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Anna la&kitys koiralle vain tyhja&dn mahaan. Esimerkiksi: paastota koiraa yon yli, jos tarkoituksena on
ladkita koira aamulla. Ruokaa saa antaa vasta neljan tunnin kuluttua l&&kityksesté.

D. caninum infektion kyseen ollessa, tulisi harkita samanaikaista ladkitysté vali-isantia kuten kirppuja
ja téité vastaan uusintainfektioiden ehkaisemiseksi.

Valmisteen kayttod ei ole tutkittu hyvin heikkokuntoisilla yksiloilla eika yksil6illa, joiden munuaisten
tai maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Tésté syysta valmistetta tulisi kdyttaa tallaisissa

76



tapauksissa vain vastaavan eldinladkarin tekemén hyéty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Hyvien hygieniatapojen mukaisesti, pese kédet tablettien kasittelyn jélkeen.

Jos tabletteja on vahingossa nielty, erityisesti jos kyseessa on lapsi, on kadnnyttava laakarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

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

Tiineys ja laktaatio:
Profenderia voidaan kayttad tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:

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

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldékkeet):

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

Spesifistd vastaladketta ei ole.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmaton valmiste tai siitd peraisin oleva jatemateriaali on hévitettdva kansallisten maaraysten
mukaisesti.

Kéyttdmattomi tabletinpuolikkaita ei saa séilyttad tulevaa kayttod varten vaan ne tulee havittaa
kansallisten ohjeiden mukaisesti.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Pakkauskoot:

Profender 15 mg/3 mg saadellysti vapauttava tabletti pienelle koiralle
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2 tablettia (1 lapipainopakkaus)

4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

10 tablettia (1 l&pipainopakkaus)

24 tablettia (3 lapipainopakkausta, jossa 8 tablettia/pakkaus)
50 tablettia (5 lapipainopakkausta, jossa 10 tablettia/pakkaus)

Profender 50 mg/10 mg séadellysti vapauttava tabletti keskikokoiselle koiralle

2 tablettia (1 lapipainopakkaus)

4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

6 tablettia (1 lapipainopakkaus)

24 tablettia (4 lapipainopakkausta, jossa 6 tablettia/pakkaus)
102 tablettia (17 lapipainopakkausta, jossa 6 tablettia/pakkaus)

Profender 150 mg/30 mg sdddellysti vapauttava tabletti suurelle koiralle

2 tablettia (1 lapipainopakkaus)

4 tablettia (1 lapipainopakkaus)

24 tablettia (6 l&pipainopakkausta, jossa 4 tablettia/pakkaus)
52 tabletttia (13 l&pipainopakkausta, jossa 4 tablettia/pakkaus)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

78



	VALMISTEYHTEENVETO
	LIITE II
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

