LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



[Uhedoosilised pipetid]

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 30 mg/7.5 mg tapilahus vdikestele kassidele

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

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained:

Profender sisaldab 21,4 mg/ml emodepsiidi ja 85,8 mg/ml prasikvanteeli.
Uks Profenderi pipett sisaldab:

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

5,4 mg/ml butliilhidroksuanisooli (E320; antiokslidandina).

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

Selge kollakas-pruun lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

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

Umarussid (nematoodid)

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

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

Toxascaris leonina (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Ancylostoma tubaeforme (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)




Paelussid (tsestoodid)

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

Kopsuussid
Aelurostrongylus abstrusus (taiskasvanud)

4.3. Vastunaidustused

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

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Veega kokkupuutumine ja shampooniga pesemine vahetult pérast ravimi manustamist v8ib védhendada
preparaadi toimet. SeetGttu on soovitav loomi mitte enne pesta, kui lahus on kuivanud.

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile vdib vélja kujuneda sagedaste, korduvate selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

45. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

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

Mitte lasta kassil, kellele preparaati manustati, ega ka teistel majapidamises olevatel kassidel
manustamiskohta lakkuda seni, kuni see on niiske.

Véaheste kogemuste tottu kasutamisel haigetel ja ndrkadel loomadel kasutada preparaati ainult parast
loomadele oodatava kasu ja vimaliku ohu suhte kaalumist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

Manustamise ajal mitte suitsetada, siilia ega juua.

Valtida otsest kokkupuudet, kui manustamiskoht on veel marg. Sel ajal hoida lapsed lahus ravitud
loomadest.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta see viivitamatult seebi ja veega.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma tuleb ravim téielikult rohke veega vélja pesta.

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

Mitte vBimaldada lastel pikaajaliselt 1ahikontakti (nditeks magada) ravitud kassidega 24 tundi péarast
ravimi manustamist.

Preparaadi lahusti vOib jatta plekke teatud materjalidele, sealhulgas nahale, kangastele, plastikule ja
toodeldud pindadele. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

Ehhinokokkoos on inimestele ohtlik. Kuna ehhinokokkoos on haigus, millest tuleb teatada OIE-le,
tuleb vastavast kompetentsest ametkonnast saada erijuhiseid ravi ja inimeste ohutuse osas.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)



Vé&ga harva voib esineda salivatsiooni ja oksendamist. Vaga harvadel juhtudel vdivad tekkida kerged
jamoodduvad neuroloogilised hédired nagu ataksia voi treemor. Need siimptomid arvatakse ilmnevat
siis, kui kass vahetult parast ravimi manustamist lakub manustamiskohta. VVaga harvadel juhtudel
téheldati Profenderi manustamise jargselt manustamiskohal médduvat alopeetsiat, pruritust ja/voi
poletikku.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- VVaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravimine teiste ravimitega, mis on P-
glikoproteiini substraadid/inhibiitorid (nditeks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, erlitromdtsiin, prednisoloon ja tstiklosporiin) v8ivad suurendada farmakokineetilisi ravimite
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Doseerimine ja raviskeem

Soovituslik minimaalne doos on 3 mg emodepsiidi/kg KM kohta ja 12 mg prasikvanteeli’kg KM
kohta, mis on vastavalt 0,14 ml Profenderit/kg KM kohta.

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

>2,5-5  Profender keskmistele kassidele 0,70 (1 pipett) 3-6 12 -24
>5-8 Profender suurtele kassidele 1,12 (1 pipett) 3-48 12-19,2
>8 Kasutada sobivat pipettide kombinatsiooni

Umar- ja paelusside raviks on efektiivne ihekordne ravimi manustamine.

Emaste kasside raviks, et hoida &ra jarglastele Toxocara cati (L3 vastsevormide) edasikandumine
laktogeensel teel, on efektiivhe Uihekordne ravimi manustamine ligikaudu seitse padeva enne oodatavat
poegimist.

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

Manustamisviis
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Eemaldada (ks pipett pakendist. Hoida pipetti pustises asendis, pédrata ja tdmmata kork maha ning
kasutada korgi teist otsa kaitsekile purustamiseks.



Tdmmata kassi kaelal koljubaasi juures karvad laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada pipeti ots
nahale ja pigistada seda tugevalt mitu korda nii, et pipeti sisu satuks otse nahale. Manustamine kolju
baasile minimeerib vGimaluse, et kass saaks preparaadi ara lakkuda.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuni 10-kordsete soovituslike dooside manustamisel téiskasvanud kassidele ja 5-kordsete dooside,
manustamisel kassipoegadele téheldati vahel salivatsiooni, oksendamist ja neuroloogilisi tunnuseid
(treemor). Neid simptomeid seostatakse olukorraga, kui kass lakub manustamiskohta. Simptomid olid
téielikult pédrduvad.

Spetsiifiline antidoot puudub.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: terapeutiline antiparasitaarne aine.
ATCvet kood: QP52AA51.

5.1. Farmakoditnaamilised omadused

Emodepsiid on poolsiinteetiline aine, mis kuulub uude depsipeptiidide keemilisse gruppi. See toimib
timarussidesse (askariididesse ja kidaussidesse). Selles preparaadis toimib emodepsiid Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme ja Aelurostrongylus abstrusus suhtes.

Toime pohineb sekretiinretseptorite hulka kuuluva presunaptilise retseptori stimuleerimises, mille
tulemuseks on parasiitide paraliiis ja surm.

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

Prasikvanteel imendub kiiresti 1abi parasiidi kehapinna ja toimib otseselt muutes parasiidi membraani
Ca** permeaabelsust. Selle tagajarjel tekib parasiidi pinna kahjustus, kontraktsioon ja paralliis ning
metabolismi hairumine, mille tulemuseks on parasiidi surm.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Profenderi nahapealse manustamise jargselt kassidele minimaalses terapeutilises doosis 0,14 ml/kg
massi kohta saavutatakse maksimaalseks seerumi kontsentratsiooniks 32,2 + 23,9 g emodepsiidi/l ja
61,3 + 44,1 ug prasikvanteelil /1. Maksimaalsed kontsentratsioonid saavutatakse 3,2 + 2,7 péeva parast
manustamist emodepsiidil ja 18,7 + 47 tundi prasikvanteelil. Mdlemad toimeained elimineeritakse
aeglaselt, seerumi poolestusaeg on 9,2 £ 3,9 pdeva emodepsiidil ja 4,1 + 1,5 paeva prasikvanteelil.
Parast suukaudset manustamist rotile jaotub emodepsiid k8ikides organites. Kdrgeimad
kontsentratsioonid on rasvas. Roojaga valjutatakse peamiselt emodepsiid muutumatul kujul ja
hidroksulaatderivaadid kui peamised valjutusproduktid.

Paljudel erinevatel liikidel tehtud katsed néitavad, et prasikvanteel metaboliseeritakse Kiiresti maksas.
Peamised prasikvanteeli metaboliidid on monohiidroksiitsiikloheksiiiilderivaadid. Ulekaalus on
véljutamine neerude kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Butdulhudrokstianisool
Isopropilideen glitserool



Piimhape

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pakendi suurused: 0,35 ml, 0,70 ml ja 1,12 ml pipetis.
Blisterpakend sisaldab 2, 4, 12, 20 v6i 40 lihekordset doosi pipettides;
ainult 0,70 ml pipetil sisaldab lisa blisterpakk 80 pipetti.

Pakend: valge pollpropileenpipett korgiga, alumiiniumblistris.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Valtida Profenderi sattumist veekogudesse, kuna emodepsiid on ohtlik veeorganismidele.
Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadusandlusele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/001-016

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27/07/2005.

Mulgiloa viimase uuendamise kuupéev: 01/07/2010.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu/).



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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



[Mitmedoosiline pudel]
1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tépilahus kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeained:

Profender sisaldab 21,4 mg/ml emodepsiidi ja 85,8 mg/ml prasikvanteeli.
Abiained:

5,4 mg/ml butulhidroksuanisooli (E320; antiokslidandina).

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tapilahus.

Selge kollakas-pruun lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

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

Umarussid (nematoodid)

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

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

Toxascaris leonina (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Ancylostoma tubaeforme (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Paelussid (tsestoodid)

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

Kopsuussid
Aelurostrongylus abstrusus (téiskasvanud)

4.3. Vastundidustused
Mitte kasutada kassipoegadel vanusega alla 8 nadala v6i kehamassiga alla 0,5 kg.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
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4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile vdib vélja kujuneda sagedaste, korduvate selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

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

Mitte lasta kassil, kellele preparaati manustati, ega ka teistel majapidamises olevatel kassidel
manustamiskohta lakkuda seni, kuni see on niiske.

Véheste kogemuste t6ttu kasutamisel haigetel ja ndrkadel loomadel kasutada preparaati ainult parast
loomadele oodatava kasu ja vBimaliku ohu suhte kaalumist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

Manustamise ajal mitte suitsetada, siilia ega juua.

Véltida otsest kokkupuudet, kui manustamiskoht on veel mérg. Sel ajal hoida lapsed lahus ravitud
loomadest.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta see viivitamatult seebi ja veega.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma tuleb ravim téielikult rohke veega vélja pesta.

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

Mitte vBimaldada lastel pikaajaliselt 1ahikontakti (nditeks magada) ravitud kassidega 24 tundi parast
ravimi manustamist.

Preparaadi lahusti vOib jatta plekke teatud materjalidele, sealhulgas nahale, kangastele, plastikule ja
toodeldud pindadele. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

Ehhinokokkoos on inimestele ohtlik. Kuna ehhinokokkoos on haigus, millest tuleb teatada OIE-le,
tuleb vastavast kompetentsest ametkonnast saada erijuhiseid ravi ja inimeste ohutuse osas.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véga harva vdib esineda salivatsiooni ja oksendamist. VVaga harvadel juhtudel vdivad tekkida kerged
ja modduvad neuroloogilised hdired nagu ataksia vGi treemor. Need siimptomid arvatakse ilmnevat
siis, kui kass vahetult parast ravimi manustamist lakub manustamiskohta. VVaga harvadel juhtudel
téheldati Profenderi manustamise jargselt manustamiskohal mddduvat alopeetsiat, pruritust ja/voi
poletikku.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- VVaga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid v&hem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-I1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).



4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravimine teiste ravimitega, mis on P-
glukoproteiini substraadid/inhibiitorid (nditeks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, ertitromdtsiin, prednisoloon ja tstiklosporiin) vdivad suurendada farmakokineetilisi ravimite
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Doseerimine ja raviskeem

Soovituslik minimaalne doos on 3 mg emodepsiidi/kg KM kohta ja 12 mg prasikvanteeli/kg KM
kohta, mis on vastavalt 0,14 ml Profenderit/kg KM kohta.

Arvutada vélja td4pne doos vastavalt individuaalsele kehamassile vdi kasutada jargnevaid soovituslikke
doose vastavalt erinevatele kehamassidele.

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

Umar- ja paelusside raviks on efektiivne ihekordne ravimi manustamine.

Emaste kasside raviks, et hoida &ra jarglastele Toxocara cati (L3 vastsevormide) edasikandumine
laktogeensel teel, on efektiivne Uihekordne ravimi manustamine ligikaudu seitse péeva enne oodatavat
poegimist.

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

Manustamisviis
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Votta adapter, eemaldada teravikult kate ja torgata teravik korgi keskele. Eemaldada keeratav kork.
V/dtta standardne Ghekordne 1ml stistal, millel on luer otsik ja kinnitada see adapteri kiilge. Seejérel
podrata pudel tagurpidi ja tdmmata vajalik kogus siistlasse. Parast kasutamist sulgeda keeratav kork.
Tdmmata kassi kaelal koljubaasi juures karvad laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada sistla ots
nahale ja pigistada selle sisu otse nahale. Manustamine kolju baasile minimeerib v8imaluse, et kass
saaks preparaadi dra lakkuda.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kuni 10-kordsete soovituslike dooside manustamisel téiskasvanud kassidele ja 5-kordsete dooside,
manustamisel kassipoegadele taheldati vahel salivatsiooni, oksendamist ja neuroloogilisi tunnuseid
(treemor). Neid stimptomeid seostatakse olukorraga, kui kass lakub manustamiskohta. Simptomid olid
téielikult péorduvad.

Spetsiifiline antidoot puudub.
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4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: terapeutiline antiparasitaarne aine
ATCvet kood: QP52AA51.

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Emodepsiid on poolstnteetiline aine, mis kuulub uude depsipeptiidide keemilisse gruppi. See toimib
timarussidesse (askariididesse ja kidaussidesse). Selles preparaadis toimib emodepsiid Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme ja Aelurostrongylus abstrusus suhtes.

Toime pdhineb sekretiinretseptorite hulka kuuluva prestinaptilise retseptori stimuleerimises, mille
tulemuseks on parasiitide paraliiis ja surm.

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

Prasikvanteel imendub kiiresti labi parasiidi kehapinna ja toimib otseselt muutes parasiidi membraani
Ca** permeaabelsust. Selle tagajarjel tekib parasiidi pinna kahjustus, kontraktsioon ja paralliis ning
metabolismi hairumine mille tulemuseks on parasiidi surm.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Profenderi nahapealse manustamise jargselt kassidele minimaalses terapeutilises doosis 0,14 ml/kg
massi kohta saavutatakse maksimaalseks seerumi kontsentratsiooniks 32,2 + 23,9 ug emodepsiidi/l ja
61,3 + 44,1 ug prasikvanteelil /1. Maksimaalsed kontsentratsioonid saavutatakse 3,2 + 2,7 péeva parast
manustamist emodepsiidil ja 18,7 + 47 tundi prasikvanteelil. Mdlemad toimeained elimineeritakse
aeglaselt, seerumi poolestusaeg on 9,2 + 3,9 padeva emodepsiidil ja 4,1 + 1,5 paeva prasikvanteelil.
Parast suukaudset manustamist rotile jaotub emodepsiid k@ikides organites. Kdrgeimad
kontsentratsioonid on rasvas. Roojaga valjutatakse peamiselt emodepsiid muutumatul kujul ja
hidroksulaatderivaadid kui peamised valjutusproduktid.

Paljudel erinevatel liikidel tehtud katsed néitavad, et prasikvanteel metaboliseeritakse kiiresti maksas.
Peamised prasikvanteeli metaboliidid on monohiidroksiitsiikloheksiitilderivaadid. Ulekaalus on
véljutamine neerude kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Butttlhudroksuanisool

Isopropilideen glitserool

Piimhape

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kadlblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

Kdlblikkusaeg pérast esmast vahetu pakendi avamist: 3 kuud.
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6.4. Sailitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Pakendi suurus: 14 ml.

Pakend: merevaigukollane klaaspudel tefloniga kaetud korgiga ja mikroteravikuga
adapter koos luer otsikuga.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Vaéltida Profenderi sattumist veekogudesse, kuna emodepsiid on ohtlik veeorganismidele.
Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
7. MUUGILOA HOIDJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/017

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27/07/2005.

Mulgiloa viimase uuendamise kuupéev: 01/07/2010.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Profender 15 mg/3 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett véikestele koertele

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

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga Profenderi tablett sisaldab:

Toimeained:

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

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid.
Pruunid, kondikujulised tabletid, millel on m&lemal pool poolitusjoon.
Tablette on vdimalik poolitada vordseteks osadeks.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Loomaliigid
Koer.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

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

Umarussid (nematoodid)

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

Trichuris vulpis (taiskasvanud ja noorvormid ja L4)

Paelussid (tsestoodid)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (téiskasvanud ja noorvormid)
Echinococcus granulosus (téiskasvanud ja noorvormid)

4.3. Vastunaidustused
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Mitte kasutada kutsikatel vanusega alla 12 nadala v6i kehamassiga alla 1 kg.
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi tiksk8ik milliste abiainete suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile vdib vélja kujuneda sagedaste, korduvate selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Manustada vaid toitmata loomadele. Naiteks: koer, kellele manustatakse hommikul ravimit, hoida
Ohtust saadik soémata. Mitte anda sttia kuni 4 tundi parast ravimi manustamist.

Kui esineb D. caninum nakkus, tuleks kaaluda kaasnevat ravi vaheperemeeste, kirpude ja téide vastu,
et &ra hoida taasnakatumine.

Ei ole tehtud katseid tdsiselt kurnatud koertel vdi loomadel, kellel on tugevalt hdirunud neeru- vai
maksafunktsioon. Seetdttu kasutada ainult vastavalt loomaarsti tehtud kasu riski suhte hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Hea hiigieeni huvides peske oma kasi parast tablettide manustamist koerale.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti laste puhul, péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ehhinokokkoos on inimestele ohtlik. Kuna ehhinokokkoos on haigus, millest tuleb teatada OIE-le
(World Organisation for Animal Health), tuleb vastavast kompetentsest ametkonnast saada erijuhiseid
ravi ja inimeste ohutuse osas.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Véga harvadel juhtudel taheldati kergeid seedehdireid (nagu naiteks hiipersalivatsioon, oksendamine).
Véga harvadel juhtudel taheldati kergeid neuroloogilisi hdreid (nagu néiteks vérinad,
koordineerimatus). Nende juhtude p8hjustajaks kaldub olema paastumisndude mittejargimine.Lisaks
vdivad neuroloogilised tunnused (nagu naiteks krambid) olla tdsisemad mdrl mutant (-/-) kollidel,
sheltidel ja austraalia karjakoertel. Spetsiifilist antidooti ei tunta.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

V0ib kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravimine teiste ravimitega, mis on P-
glukoproteiini substraadid/inhibiitorid (néiteks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised

laktoonid, erttromtsiin, prednisoloon ja tstiklosporiin) vdivad suurendada farmakokineetilisi ravimite
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajargi ei ole uuritud.
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4.9. Annustamine ja manustamisviis

Doseerimine ja raviskeem

Profenderit tuleks manustada miinimumdoosis 1 mg/kg kehamassi kohta emodepsiidi ja 5 mg/kg
kehamassi kohta prasikvanteeli vastavalt jargnevale doseerimistabelile.

Efektiivne on Uihekordne ravimi manustamine.

Profender tablettide arv |

Vaikestele koertele[keskmistele koertele| suurtele koertele
Kehamass
(ka) 1&=3kg 1 i%:mkg :{%2 =30 kg
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

Manustamisviis

Suukaudselt koertele alates 12 nadala vanusest ning kehamassiga vahemalt 1 kg. Profender tabletid on
lihamaitselised ning koerad votavad neid tavaliselt ilma sddgita.

Manustada vaid toitmata loomadele. Naiteks: koer, kellele manustatakse hommikul ravimit, hoida
Ohtust saadik sédmata. Mitte anda stitia kuni 4 tundi pérast ravimi manustamist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Soovitatavast doosist 5 korda suurema doosi manustamisel taheldati vahel mgdduvaid lihasvarinaid,
koordinatsioonihdireid ja depressiooni. Kuna ohutuse piir on mdrl mutant (-/-) kollidel madalam, kui
tavalistel koertel, taheldati kahekordsel Uledoseerimisel koertel, keda hoiti vastavalt soovitustele
toitmata, vahel kerget moodduvat treemorit ja/vdi ataksiat.

Slmptomid kadusid ise, ilma ravita. S66tmine vdib tugevdada selliseid tledoseerimise tunnuste
esinemist ja nende intensiivsust ning vahel vGib esineda ka oksendamist. Spetsiifilist antidooti ei tunta.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: terapeutiline antiparasitaarne aine
ATCvet kood: QP52AA51.

5.1. Farmakodinaamilised omadused

Emodepsiid on poolsiinteetiline aine, mis kuulub uude depsipeptiidide keemilisse gruppi. See toimib
tmarussidesse (askariididesse, piugussidesse ja kidaussidesse). Selles preparaadis toimib emodepsiid
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Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala ja Trichuris
vulpis suhtes.

Toime pdhineb sekretiinretseptorite hulka kuuluva prestinaptilise retseptori stimuleerimises, mille
tulemuseks on parasiitide paraliiis ja surm.

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

Prasikvanteel imendub kiiresti Iabi parasiidi kehapinna ja toimib otseselt muutes parasiidi membraani
permeaabelsust kaltsiumi (Ca**) suhtes. Selle tagajéarjel tekib parasiidi pinna kahjustus, kontraktsioon
ja paraliiis ning metabolismi hairumine, mille tulemuseks on parasiidi surm.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Parast ravi doosis 1,5 mg emodepsiidi ja 7,5 mg prasikvanteeli kg kehamassi kohta tdheldatakse
geomeetrilisi keskmisi maksimaalseid plasma kontsentratsioone 47 pug emodepsiidil/l ja 593 pg
prasikvanteelil/l. Maksimaalsed kontsentratsioonid saavutatakse 2 tunni jooksul ravi jargselt mdlema
toimeaine puhul. Seejarel elimineeritakse mdlemad toimeained plasmast poolestusajaga 1,4 kuni

1,7 tundi.

Pérast suukaudset manustamist rotile jaotub emodepsiid kdikides organites. Kérgeimad
kontsentratsioonid on rasvas. Emodepsiid muutumatul kujul ja htdroksilaatderivaadid on peamised
valjutusproduktid. Emodepsiidi véljutamist koertel ei ole uuritud.

Paljudel erinevatel liikidel tehtud katsed néitavad, et prasikvanteel metaboliseeritakse Kiiresti maksas.
Peamised prasikvanteeli metaboliidid on monohuidroksiitsiikloheksiitilderivaadid. Ulekaalus on
valjutamine neerude kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Veevaba kaltsiumvesinikfosfaat
Mikrokristalliline tselluloos

Kolloidne veevaba rani
Naatriumkroskarmelloos

Magneesiumstearaat

Povidoon

Kunstlik veiseliha maitseaine

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbid sisaldavad alumiiniumfooliumist blisterribasid. Saadaval on jargmised pakendisuurused:

Profender 15 mg/3 mq tabletid vaikestele koertele

2 tabletti (1 blisterriba)
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4 tabletti (1 blisterriba)

10 tabletti (1 blisterriba)

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

Profender 50 mg/10 mg tabletid keskmistele koertele

2 tabletti (1 blisterriba)

4 tabletti (1 blisterriba)

6 tabletti (1 blisterriba)

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

Profender 150 mg/30 mq tabletid suurtele koertele

2 tabletti (1 blisterriba)

4 tabletti (1 blisterriba)

24 tabletti (6 blisterriba, milles igas 4 tabletti)
52 tabletti (13 blisterriba, milles igas 4 tabletti)
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim vGi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Kasutamata poolikuid tablette mitte séilitada tuleviku jaoks ning need tuleb havitada vastavalt
kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/018 -031

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27/07/2005.

Mulgiloa viimase uuendamise kuupaev: 01/07/2010.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
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Ei rakendata.
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C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksamaa

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Prantsusmaa

B. TARNIMIS-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender tépilahus véikestele kassidele
Valispakend, pakendi suurus 2 (voi 4) pipetti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 30 mg/7.5 mg tapilahus vaikestele kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Tapilahus

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

2 pipetti
4 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Véikestele kassidele > 0,5 kg — 2,5 kg

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Umarussid:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Paelussid:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Kopsuussid:
Aelurostrongylus abstrusus

Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

[ 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois , 70200 Lure, Francia Prantsusmaa

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/001 2 pipetti
EU/2/05/054/002 4 pipetti

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender tépilahus véikestele kassidele
Valispakend, pakendi suurus 12 (20 voi 40) pipetti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 30 mg/7.5 mg tapilahus vaikestele kassidele

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Tapilahus

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

12 pipetti
20 pipetti
40 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Véikestele kassidele > 0,5 kg — 2,5 kg

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Umarussid:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Paelussid:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Kopsuussid:
Aelurostrongylus abstrusus

Taieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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|8. KEELUAEG

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada kassipoegadel vanusega alla 8 nadala v6i kehamassiga alla 0,5 kg.
Ohutuse nduded kasutajale - enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Véltida Profenderi sattumist veekogudesse, kuna emodepsiid on ohtlik veeorganismidele.
Kasutamata veterinaarravim vGi selle jadtmed tuleb hé&vitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender tapilahus keskmistele kassidele
Valispakend, pakendi suurus 2 (voi 4) pipetti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 60 mg/15 mg tépilahus keskmistele kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Tapilahus

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

2 pipetti
4 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Keskmistele kassidele > 2,5 kg — 5 kg

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Umarussid:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Paelussid:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Kopsuussid:
Aelurostrongylus abstrusus

Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. KEELUAEG

E} ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

[ 11, SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia Prantsusmaa

[ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/006 2 pipetti
EU/2/05/054/007 4 pipetti

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL VOI PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender tapilahus keskmistele kassidele
Vélispakend, pakendi suurus 12 (20, 40 voi 80) pipetti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 60 mg/15 mg tépilahus keskmistele kassidele

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3.  RAVIMVORM

Tapilahus

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

12 pipetti
20 pipetti
40 pipetti
80 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Keskmistele kassidele > 2,5 kg — 5 kg

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Umarussid:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Paelussid:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Kopsuussid:
Aelurostrongylus abstrusus

Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

E} ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada kassipoegadel vanusega alla 8 nddala v6i kehamassiga alla 0,5 kg.
Ohutuse nduded kasutajale - enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

[ 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Véltida Profenderi sattumist veekogudesse, kuna emodepsiid on ohtlik veeorganismidele.
Kasutamata veterinaarravim vGi selle jadtmed tuleb hé&vitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIHRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER
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Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender tapilahus suurtele kassidele
Valispakend, pakendi suurus 2 (voi 4) pipetti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 96 mg/24 mg tapilahus suurtele kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Tapilahus

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

2 pipetti
4 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Suurtele kassidele > 5 kg — 8 kg

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Umarussid:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Paelussid:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Kopsuussid:
Aelurostrongylus abstrusus

Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

32



8. KEELUAEG

E} ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

[ 11, SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia Prantsusmaa

[ 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/012 2 pipetti
EU/2/05/054/013 4 pipetti

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender tapilahus suurtele kassidele
Valispakend, pakendi suurus 12 (20 voi 40) pipetti

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 96 mg/24 mg tapilahus suurtele kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Tapilahus

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

12 pipetti
20 pipetti
40 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Suurtele kassidele > 5 kg — 8 kg

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Umarussid:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Paelussid:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Kopsuussid:
Aelurostrongylus abstrusus

Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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8. KEELUAEG

9. ERIHOIATUSED, KUI VAJALIK

Mitte kasutada kassipoegadel vanusega alla 8 nadala v6i kehamassiga alla 0,5 kg.
Ohutuse nduded kasutajale - enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Véltida Profenderi sattumist veekogudesse, kuna emodepsiid on ohtlik veeorganismidele.
Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/014 12 pipetti
EU/2/05/054/015 20 pipetti
EU/2/05/054/016 40 pipetti

[ 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender tapilahus kassidele
Valispakend, mitmedoosiline pudel

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tépilahus kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Tapilahus

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

14 ml

|5.  LOOMALIIGID

Kass

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Umarussid:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Paelussid:

Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Kopsuussid:
Aelurostrongylus abstrusus

Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Ohutuse nduded kasutajale - enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}
Pérast esmast vahetu pakendi avamist kasutada kuni 3 kuud.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

13.  MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE ”"HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia Prantsusmaa

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/017

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Profender tapilahus vaikestele kassidele.

Silt pipetil

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tapilahus.

|5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Profender tapilahus keskmistele kassidele.

Silt pipetil

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender kassidele (> 2,5 -5 kg)

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tépilahus.

|5.  KEELUAEG

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Profender tapilahus suurtele kassidele.

Silt pipetil

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender kassidele (> 5 — 8 kg)

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tépilahus.

|5.  KEELUAEG

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Profender tapilahus kassidele.

Silt pudelil

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tapilahus kassidele

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

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

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

14 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tapilahus.
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

5. KEELUAEG

| 6.  PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Pdrast esmast avamist kasutada kuni ........................ {jatta ruumi kuupaeva lisamiseks}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

41



MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL
Profender tépilahus véikestele kassidele
Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tapilahus vaikestele kassidele (>0,5 — 2,5 kg)

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot:{number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL
Profender tapilahus keskmistele kassidele
Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tapilahus keskmistele kassidele (>2,5 - 5 kg)

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot: {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL
Profender tapilahus suurtele kassidele
Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tapilahus suurtele kassidele (> 5 - 8 kg)

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot: {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender 15 mg/3 mg tabletid vaikestele koertele
Valispakend, pakendi suurus 2 (voi 4) tabletti

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

3 mg emodepsiidi, 15 mg prasikvanteeli.

3. RAVIMVORM

Modifitseeritult toimeainet vabastav tablett

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

2 tabletti
4 tabletti

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Efektiivne preparaat (imar- ja paelusside vastu.
Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud liigid ja vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG
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Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender 15 mg/3 mg tabletid vaikestele koertele
Valispakend, pakendi suurus 10 (24 voi 50) tabletti

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

3 mg emodepsiidi, 15 mg prasikvanteeli.

3. RAVIMVORM

Modifitseeritult toimeainet vabastav tablett

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 tabletti
24 tabletti
50 tabletti

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Efektiivne preparaat timar- ja paelusside vastu.
Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud liigid ja vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada kutsikatel vanusega alla 12 nédala vdi kehamassiga alla 1 kg.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Vetoguinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure,Prantsusmaa

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender 50 mg/10 mg tabletid keskmistele koertele
Valispakend, pakendi suurus 2 (voi 4) tabletti

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

10 mg emodepsiidi, 50 mg prasikvanteeli.

3. RAVIMVORM

Modifitseeritult toimeainet vabastav tablett

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

2 tabletti
4 tabletti

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Efektiivne preparaat (imar- ja paelusside vastu.
Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud liigid ja vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

(7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:FEVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender 50 mg/10 mg tabletid keskmistele koertele
Valispakend, pakendi suurus 6 (24 voi 102) tabletti

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

10 mg emodepsiidi, 50 mg prasikvanteeli.

3. RAVIMVORM

Modifitseeritult toimeainet vabastav tablett

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

6 tabletti
24 tabletti
102 tabletti

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Efektiivne preparaat timar- ja paelusside vastu.
Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud liigid ja vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG
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[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada kutsikatele vanusega alla 12 n&dala v6i kehamassiga alla 1 kg.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender 150 mg/30 mg tabletid suurtele koertele
Valispakend, pakendi suurus 2 tabletti

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 150 mg/30 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett suurtele koertele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

30 mg emodepsiidi, 150 mg prasikvanteeli.

3. RAVIMVORM

Modifitseeritult toimeainet vabastav tablett

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

2 tabletti

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Efektiivne preparaat (imar- ja paelusside vastu.
Taieliku naidustuse kohta, kaasa arvatud liigid ja vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

|7 MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/05/054/028 2 tablets

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
Profender 150 mg/30 mg tabletid suurtele koertele
Valispakend, pakendi suurus 4 (24 voi 52) tabletti

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 150 mg/30 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett suurtele koertele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

30 mg emodepsiidi, 150 mg prasikvanteeli.

3. RAVIMVORM

Modifitseeritult toimeainet vabastav tablett

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

4 tabletti
24 tabletti
52 tabletti

|5.  LOOMALIIGID

Koer

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

Efektiivne preparaat timar- ja paelusside vastu.
Téieliku néidustuse kohta, kaasa arvatud liigid ja vastsevormid, lugege pakendi infolehte.

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudseks manustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Mitte kasutada kutsikatel vanusega alla 12 nédala vdi kehamassiga alla 1 kg.
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[10.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET:I'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUl NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr: {number}
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL
Profender 15 mg/3 mg tabletid vaikestele koertele
Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tabletid vaikestele koertele

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

57



MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL
Profender 50 mg/10 mg tabletid keskmistele koertele
Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tabletid keskmistele koertele

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MIINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL
Profender 150 mg/30 mg tabletid suurtele koertele
Blister

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender tabletid suurtele koertele

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Vetoquinol S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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[Uhedoosilised pipetid]
PAKENDI INFOLEHT

Profender 30 mg/ 7.5 mg tapilahus vaikestele kassidele
Profender 60 mg / 15 mg tépilahus keskmistele kassidele
Profender 96 mg / 24 mg tapilahus suurtele kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

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

24106 Kiel

Saksamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Profender 30 mg / 7.5 mg tapilahus vaikestele kassidele
Profender 60 mg / 15 mg tépilahus keskmistele kassidele

Profender 96 mg / 24 mg tépilahus suurtele kassidele
Prasikvanteel/Emodepsiid

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Toimeained:
Profender sisaldab 21,4 mg/ml emodepsiidi ja 85,8 mg/ml prasikvanteeli.

Uks Profenderi doos (pipett) sisaldab:

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

5,4 mg/ml buttlhidrokstanisooli (E320; antioksiidandina)
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4,  NAIDUSTUS(ED)

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

Umarussid (nematoodid)

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

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

Toxascaris leonina (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Ancylostoma tubaeforme (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Paelussid (tsestoodid)

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

Kopsuussid
Aelurostrongylus abstrusus (taiskasvanud)

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

Mitte kasutada, kui esineb ulitundlikkust toimeainete voi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Véga harva voib esineda salivatsiooni ja oksendamist. Vaga harvadel juhtudel vdivad tekkida kerged
ja moodduvad neuroloogilised hadired nagu ataksia vGi treemor. Need simptomid arvatakse ilmnevat
siis, kui kass vahetult parast ravimi manustamist lakub manustamiskohta. VVaga harvadel juhtudel
téheldati Profenderi manustamise jargselt manustamiskohal mddduvat alopeetsiat, pruritust ja/voi
poletikku.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui taheldate ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Doseerimine ja raviskeem
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Soovituslik minimaalne doos on 3 mg emodepsiidi/kg KM kohta ja 12 mg prasikvanteeli/kg KM
kohta, mis on vastavalt 0,14 ml Profenderit/kg KM kohta.

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

>5-8 Profender suurtele kassidele 1,12 (1 pipett) 3-48 12 -19,2
>8 Kasutada sobivat pipettide kombinatsiooni

Umar- ja paelusside raviks on efektiivne Gihekordne ravimi manustamine.

Emaste kasside raviks, et hoida éra jarglastele Toxocara cati (L3 vastsevormide) edasikandumine
laktogeensel teel, on efektiivne Uhekordne ravimi manustamine ligikaudu seitse péeva enne oodatavat
poegimist.

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

2 SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Eemaldada (ks pipett pakendist. Hoida pipetti pustises asendis, pédrata ja tbmmata kork maha ning
kasutada korgi teist otsa kaitsekile purustamiseks.

Tommata kassi kaelal koljubaasi juures karvad laiali nii, et nahk oleks nahtav. Asetada pipeti ots
nahale ja pigistada seda tugevalt mitu korda nii, et pipeti sisu satuks otse nahale. Manustamine kolju
baasile minimeerib vBimaluse, et kass saaks preparaadi dra lakkuda. Manustada naha pinnale,
kahjustamata nahale.

10. KEELUAEG

Ei kohaldata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Veega kokkupuutumine ja shampooniga pesemine vahetult parast ravimi manustamist voib vahendada
preparaadi toimet. Seet6ttu on soovitav loomi mitte enne pesta, kui lahus on kuivanud.

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile vdib vélja kujuneda sagedaste, korduvate selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Manustada ainult naha pinnale ja tervele nahale. Mitte manustada suukaudselt ega parenteraalselt.

Valtida kassil, kellele manustatakse preparaati ja ka teistel majapidamises olevatel kassidel
manustamiskohta lakkuda seni, kuni see on niiske.

Véheste kogemuste t6ttu kasutamisel haigetel ja ndrkadel loomadel kasutada preparaati ainult parast
loomadele oodatava kasu ja vBimaliku ohu suhte kaalumist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Manustamise ajal mitte suitsetada, siilia ega juua.

Véltida otsest kokkupuudet, kui manustamiskoht on veel mérg. Sel ajal hoida lapsed lahus ravitud
loomadest.

Parast kasutamist pesta kaed.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta see viivitamatult seebi ja veega.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma tuleb ravim tdielikult rohke veega vélja pesta.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad ning juhuslikul ravimi alla neelamisel pdérduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Mitte vBimaldada lastel pikaajaliselt 1ahikontakti (nditeks magada) ravitud kassidega 24 tundi parast
ravimi manustamist.

Preparaadi lahusti vOib jatta plekke teatud materjalidele, sealhulgas nahale, kangastele, plastikule ja
t0odeldud pindadele. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

Ehhinokokkoos on inimestele ohtlik. Kuna ehhinokokkoos on haigus, millest tuleb teatada OIE-le
(World Organisation for Animal Health), tuleb vastavast kompetentsest ametkonnast saada erijuhiseid
ravi ja inimeste ohutuse osas.

Tiinus ja laktatsioon
Profenderit vdib kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravimine teiste ravimitega, mis on P-
glukoproteiini substraadid/inhibiitorid (néiteks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, ertitromdtsiin, prednisoloon ja tstiklosporiin) vdivad suurendada farmakokineetilisi ravimite
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajargi ei ole uuritud.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
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Vahetevahel on tédheldatud salivatsiooni, oksendamist ja vérisemist kui Uletati soovitatud annuseid 10
korda taiskasvanud kasside ja 5 korda kassipoegade puhul. Need simptomid ilmnesid
manustamiskoha lakkumisel. Need simptomid on médduvad iseenesest.

Spetsiifilist antidooti ei tunta.

Sobimatus

Ei ole teada.

13. ERINOUDED ET]‘EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Véltida Profenderi sattumist veekogudesse, kuna emodepsiid on ohtlik veeorganismidele.

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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[Mitmedoosiline pudel]
PAKENDI INFOLEHT

Profender 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tapilahus kassidele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

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

24106 Kiel

Saksamaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Profender 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tépilahus kassidele
Prasikvanteel/Emodepsiid

3! TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeained:

Profender sisaldab 21,4 mg/ml emodepsiidi ja 85,8 mg/ml prasikvanteeli
Abiained:

5,4 mg/ml butltlhiidrokstanisooli (E320; antioksiidandina)

4,  NAIDUSTUS(ED)

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

Umarussid (nematoodid)

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

Toxocara cati (vastsevormid L3) — emaste kasside ravi tiinuse I6pus, et hoida &ra jarglastele
edasikandumine laktogeensel teel

Toxascaris leonina (taiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Ancylostoma tubaeforme (tdiskasvanud, noorvormid ja vastsevormid L4)

Paelussid (tsestoodid)

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

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

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Véga harva voib esineda salivatsiooni ja oksendamist. Vaga harvadel juhtudel vdivad tekkida kerged
ja mooduvad neuroloogilised hadired nagu ataksia vGi treemor. Need simptomid arvatakse ilmnevat
siis, kui kass vahetult parast ravimi manustamist lakub manustamiskohta. VVaga harvadel juhtudel
téheldati Profenderi manustamise jargselt manustamiskohal mddduvat alopeetsiat, pruritust ja/voi
poletikku.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui taheldate ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Doseerimine ja raviskeem

Soovituslik minimaalne doos on 3 mg emodepsiidi/kg KM kohta ja 12 mg prasikvanteeli/kg KM
kohta, mis on vastavalt 0,14 ml Profenderit/kg KM kohta.

Arvutada vilja tdpne doos vastavalt individuaalsele kehamassile vdi kasutada jargnevaid soovituslikke
doose vastavalt erinevatele kehamassidele.

Kassi keha- Maht Emodepsiid Prasikvanteel
kaal (kg) (mh) | (mg) (mg/kg KM)
>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 3-4,8 96 12-19,2
>8 Sobiv mahtude kombinatsioon

Umar- ja paelusside raviks on efektiivne ihekordne ravimi manustamine.
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Emaste kasside raviks, et hoida &ra jarglastele Toxocara cati (L3 vastsevormide) edasikandumine
laktogeensel teel, on efektiivne iihekordne ravimi manustamine ligikaudu seitse péeva enne oodatavat
poegimist.

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

2 SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

V/otta adapter, eemaldada teravikult kate ja torgata teravik korgi keskele (1). Eemaldada keeratav kork
(2). Vaétta standardne tGhekordne 1ml sistal, millel on luer otsik ja kinnitada see adapteri kiilge (3).
Seejarel pdorata pudel tagurpidi ja tbmmata vajalik kogus sustlasse (4). Pérast kasutamist sulgeda
keeratav kork.

Tommata kassi kaelal koljubaasi juures karvad laiali nii, et nahk oleks nédhtav. Asetada siistla ots

nahale ja pigistada selle sisu otse nahale (5).

Manustamine kolju baasile minimeerib vdimaluse, et kass saaks preparaadi dra lakkuda. Manustada
naha pinnale, kahjustamata nahale.
10. KEELUAEG

Ei kohaldata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. Klblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Kdlblikkusaeg parast esmast vahetu pakendi avamist on 3 kuud.

12. ERIHOIATUSED
Erihoiatused iga loomaliigi kohta

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

Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile vdib vélja kujuneda sagedaste, korduvate selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Manustada ainult naha pinnale ja tervele nahale. Mitte manustada suukaudselt ega parenteraalselt.

Véltida kassil, kellele manustatakse preparaati ja ka teistel majapidamises olevatel kassidel
manustamiskohta lakkuda seni, kuni see on niiske.
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Véheste kogemuste tottu kasutamisel haigetel ja ndrkadel loomadel kasutada preparaati ainult parast
loomadele oodatava kasu ja vBimaliku ohu suhte kaalumist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Manustamise ajal mitte suitsetada, siilia ega juua.

Véltida otsest kokkupuudet, kui manustamiskoht on veel mérg. Sel ajal hoida lapsed lahus ravitud
loomadest.

Pérast kasutamist pesta kéed.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta see viivitamatult seebi ja veega.

Juhuslikul ravimi sattumisel silma tuleb ravim téielikult rohke veega vélja pesta.

Kui tunnused nahal v6i silmades pisivad ning juhuslikul ravimi alla neelamisel pd6rduda viivitamatult
arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vOi pakendi etiketti.

Mitte vBimaldada lastel pikaajaliselt 1ahikontakti (nditeks magada) ravitud kassidega 24 tundi parast
ravimi manustamist.

Preparaadi lahusti vOib jatta plekke teatud materjalidele, sealhulgas nahale, kangastele, plastikule ja
toodeldud pindadele. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

Ehhinokokkoos on inimestele ohtlik. Kuna ehhinokokkoos on haigus, millest tuleb teatada OIE-le
(World Organisation for Animal Health), tuleb vastavast kompetentsest ametkonnast saada erijuhiseid
ravi ja inimeste ohutuse osas

Tiinus ja laktatsioon
Profenderit v6ib kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravimine teiste ravimitega, mis on P-
glukoproteiini substraadid/inhibiitorid (naiteks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, erttromiitsiin, prednisoloon ja tstiklosporiin) vdivad suurendada farmakokineetilisi ravimite
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Vahetevahel on taheldatud salivatsiooni, oksendamist ja neuroloogilisi ilminguid (treemor) kui Gletati
soovitatud annuseid 10 korda taiskasvanud kasside ja 5 korda kassipoegade puhul. Need siimptomid
ilmnesid manustamiskoha lakkumisel. Need slimptomid on md6duvad iseenesest.

Spetsiifilist antidooti ei tunta.

Sobimatus
Ei ole teada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Véltida Profenderi veekogudesse, kuna emodepsiid on ohtlik veeorganismidele.
Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikele seadustele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. LISAINFO

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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PAKENDI INFOLEHT

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

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

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

24106 Kiel

Saksamaa

Vetogquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

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

g TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga Profenderi tablett sisaldab:

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

4, NAIDUSTUS(ED)

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

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

Trichuris vulpis (taiskasvanud ja noorvormid ja L4)

Paelussid (tsestoodid)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

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

5.  VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada kutsikatel vanusega alla 12 nddala voi kehamassiga alla 1 kg.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeainete voi ravimi Uksk8ik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Véga harvadel juhtudel tdheldati kergeid seedehdireid (nagu naiteks hiipersalivatsioon, oksendamine).
Véga harvadel juhtudel taheldati kergeid neuroloogilisi hédreid (nagu néiteks vérinad,
koordineerimatus). Nende juhtude p8hjustajaks kaldub olema paastumisndude mittejargimine.Lisaks
vdivad neuroloogilised tunnused (nagu naiteks krambid) olla tésisemad mdrl mutant (-/-) kollidel,
sheltidel ja austraalia karjakoertel.

Spetsiifilist antidooti ei tunta.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (kdrvaltoimed ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 10,000-st ravitud loomast

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui téheldate Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD
Suukaudselt koertele alates 12 nddala vanusest ning kehamassiga véhemalt 1 kg.

Profenderit tuleks manustada miinimumdoosis 1 mg/kg kehamassi kohta emodepsiidi ja 5 mg/kg
kehamassi kohta prasikvanteeli vastavalt jargnevale doseerimistabelile.

Efektiivne on Uihekordne ravimi manustamine.
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Profender tablettide arv

Viikestele koertele[keskmistele koertele| suurtele koertele
Kehamass
(kg) 17 =3kg [l lewg :Qﬁ =30 kg
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

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Profender tabletid on lihamaitselised ning koerad vGtavad neid tavaliselt ilma soogita.

Manustada vaid toitmata loomadele. Naiteks: koer, kellele manustatakse hommikul ravimit, hoida
Ohtust saadik séomata. Mitte anda slilia kuni 4 tundi parast ravimi manustamist.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil. Klblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Parasiidi resistentsus igale antihelmintikumile vdib vélja kujuneda sagedaste, korduvate selle klassi
anthelmintikumide manustamisel.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Manustada vaid toitmata loomadele. Naiteks: koer, kellele manustatakse hommikul ravimit, hoida
Ohtust saadik soémata. Mitte anda sttia kuni 4 tundi parast ravimi manustamist.

Kui esineb D. caninum nakkus, tuleks kaaluda kaasnevat ravi vaheperemeeste, kirpude ja téide vastu,
et dra hoida taasnakatumine.

Ei ole tehtud katseid tdsiselt kurnatud koertel vi loomadel, kellel on tugevalt hdirunud neeru- voi
maksafunktsioon. Seetfttu kasutada ainult vastavalt loomaarsti tehtud kasu riski suhte hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
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Hea hiigieeni huvides peske oma kasi parast tablettide manustamist koerale.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti laste puhul, po6érduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Ehhinokokkoos on inimestele ohtlik. Kuna ehhinokokkoos on haigus, millest tuleb teatada OIE-le
(World Organisation for Animal Health), tuleb vastavast kompetentsest ametkonnast saada erijuhiseid
ravi ja inimeste ohutuse osas.

Tiinus ja laktatsioon
Profenderit vdib kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Emodepsiid on P-glikoproteiini substraat. Samaaegne ravimine teiste ravimitega, mis on P-
glukoproteiini substraadid/inhibiitorid (naiteks ivermektiin ja teised antiparasitaarsed makrotsuklilised
laktoonid, ertitromutsiin, prednisoloon ja tstiklosporiin) v@ivad suurendada farmakokineetilisi ravimite
koostoimeid. Nende koostoimete vdimalikke kliinilisi tagajérgi ei ole uuritud.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)

Soovitatavast doosist 5 korda suurema doosi manustamisel tdheldati vahel médduvaid lihasvérinaid,
koordinatsioonihdireid ja depressiooni. Kuna ohutuse piir on mdrl mutant (-/-) kollidel madalam, kui
tavalistel koertel, taheldati kahekordsel Gledoseerimisel koertel, keda hoiti vastavalt soovitustele
toitmata, vahel kerget méoduvat treemorit ja/vdi ataksiat. Stimptomid kadusid ise ilma ravita.
So66tmine voib tugevdada selliseid Gledoseerimise tunnuste esinemist ja nende intensiivsust ning vahel
vBib esineda ka oksendamist. Spetsiifilist antidooti ei tunta.

Sobimatus
Ei ole teada.

13. ERINOUDED ET'NI'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Kasutamata poolikuid tablette mitte séilitada tuleviku jaoks ning need tuleb havitada vastavalt
kohalikule seadusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Pakendite suurused:

Profender 15 mg/3 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett véikestele koertele_
2 tabletti (1 blisterriba)

4 tabletti (1 blisterriba)

10 tabletti (1 blisterriba)

24 tabletti (3 blisterriba, milles igas 8 tabletti)
50 tabletti (5 blisterriba, milles igas 10 tabletti)
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Profender 50 mg/10 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett keskmistele koertele

2 tabletti (1 blisterriba)

4 tabletti (1 blisterriba)

6 tabletti (1 blisterriba)

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

Profender 150 mg/30 mg toimeainet modifitseeritult vabastav tablett suurtele koertele_
2 tabletti (1 blisterriba)

4 tabletti (1 blisterriba)

24 tabletti (6 blisterriba, milles igas 4 tabletti)

52 tabletti (13 blisterriba, milles igas 4 tabletti)

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
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