ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Profender roztwor do nakrapiania 30 mg/7,5 mg dla matych kotow

Profender roztwor do nakrapiania 60 mg/15 mg dla srednich kotow
Profender roztwodr do nakrapiania 96 mg/24 mg dla duzych kotoéw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Kazdy ml zawiera:
21,4 mg/ml emodepsydu i 85,8 mg/ml prazykwantelu

Kazdy dozownik (pipetka) zawiera:

Objetos¢ Emodepsyd | Prazykwantel
Profender dla matych kotow 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(20,5-2,5kg)
Profender dla $rednich kotow 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender dla duzych kotow 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksyanizol (E320) 5,4 mg/ml

Izopropyliden glicerolu

Kwas mlekowy

Przejrzysty, zotto-brazowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie lub zapobieganie mieszanym inwazjom pasozytniczym u kotow powodowanym przez
nastepujace gatunki robakow oblych, robakéw ptlaskich i nicieni plucnych:

Robaki obte (nicienie)

Toxocara cati (postaci dojrzate, niedojrzate, larwy L4 i L3)

Toxocara cati (larwy L3) — leczenie kotek w okresie poznej ciazy w celu zapobiegania przeniesieniu
drogg laktogenng na potomstwo

Toxascaris leonina (postaci dojrzate, niedojrzale i larwy L4)

Ancylostoma tubaeforme (postaci dojrzate, niedojrzate i larwy L4)

Robaki ptaskie (tasiemce)
Dipylidium caninum (postaci dojrzale i niedojrzate)




Taenia taeniaeformis (postaci dojrzate)
Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate)

Nicienie ptucne
Aelurostrongylus abstrusus (postaci dojrzale)

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kociat ponizej 8 tygodnia zycia lub wazacych ponizej 0,5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Mycie przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzecia w wodzie tuz po naniesieniu produktu moze
znacznie ograniczy¢ jego skutecznos¢. Dlatego tez leczonych zwierzat nie nalezy kapac, dopdki
preparat nie wyschnie.

Na skutek czgstego, powtarzanego uzywania preparatow z jakiejkolwiek grupy $rodkéw
przeciwrobaczych moze doj$¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytéw na $rodki nalezace do danej

grupy.

Niepotrzebne stosowanie srodkéw przeciwpasozytniczych Iub stosowanie ich niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze zwickszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmnigjszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia lub ryzyka zakazenia na
podstawie jego cech epizootycznych dla kazdego zwierzgcia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrodtem ponownego zakazenia glistami, tasiemcami i nicieniami ptucnymi, wigc w razie potrzeby
nalezy je leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

Stosowa¢ wytacznie na powierzchnig¢ skory i tylko na skore nieuszkodzona. Nie podawaé doustnie lub
pozajelitowo.

Nie nalezy dopuszczaé, aby leczone koty lub inne koty przebywajace w tym samym miejscu
wylizywaty miejsce podania weterynaryjnego produktu leczniczego dopoki jest ono wilgotne.

Z uwagi na ograniczony zasob danych dotyczacych stosowania produktu u chorych lub ostabionych
zwierzat jego podanie nalezy zawsze poprzedzi¢ oceng bilansu korzysci/ryzyka dla danego przypadku.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

W trakcie naktadania produktu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopdki jest wilgotne. Nalezy unikaé
kontaktu dzieci ze zwierzetami bezposrednio po aplikacji.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ go woda i mydtem.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy obficie przeptukac je woda.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, lub jesli weterynaryjny produkt leczniczy zostat
przypadkowo potknigty, nalezy niezwlocznie zasiggnaé pomocy medycznej oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przez pierwsze 24 godziny po aplikacji produktu nie nalezy pozwala¢ dzieciom na dlugotrwaty, bliski
kontakt (na przyktad przez spanie) z leczonymi kotami.




Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi i podlega obowigzkowi zgloszenia $wiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad
leczenia, jego kontynuacji i1 zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowaé sig¢ z
odpowiednimi wtadzami.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostrozno$ci:

Rozpuszczalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektére materiaty, tacznie ze skorg, tkaninami,
tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania
produktu wyschto, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materiatami.

3.6 Dzialania niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Zaburzenia neurologiczne'->? (ataksja'->?, drzenie'->%)
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Nadmierne $linienie si¢*, wymioty?, biegunki?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Wylysienie w miejscu podania®, $wigd w miejscu podania,
raporty): stan zapalny w miejscu podania
Zaburzenia zachowania (nadaktywnos¢, niepokdj i
wokalizacja)
Brak apetytu, ospatos¢
fagodne

% przej$ciowe
3 Uwaza sie, ze taki efekt moze pojawi¢ sie jako skutek wylizania przez kota miejsca podania produktu
tuz po jego zastosowaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$noSci

Ciagza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowny w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktore sa substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad:
iwermektyna i inne makrocykliczne laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna,
prednizolon i cyklosporyna) moze prowadzi¢ do wystapienia farmakokinetycznych interakcji.
Potencjalne skutki kliniczne takich interakcji nie byty przedmiotem badan.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie przez nakrapianie
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Schemat dawkowania i leczenia




Zalecana minimalna dawka to 3 mg emodepsydu / kg masy ciata oraz 12 mg prazykwantelu / kg masy
ciata, co odpowiada 0,14 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata (m.c.).

Masa ciala | Wielkos¢ pipetki, jakiej nalezy | Objetos¢ (ml) | Emodepsyd | Prazykwantel
kota (kg) uzyé (mg/kg m.c.) | (mg/kg m.c.)
>0,5-2,5 |Profender dla matych kotow 0,35 (1 pipetka) 3-15 12 - 60

>25-5 Profender dla srednich kotow 0,70 (1 pipetka) 3-6 12 -24
>5-8 Profender dla duzych kotéw 1,12 (1 pipetka) 3-428 12-19,2
>8 nalezy zastosowac odpowiednig kombinacje pipetek

W zwalczaniu robakéw obtych i robakéw ptaskich jako cata kuracja skuteczne jest jednokrotne
podanie.

U kotek cigzarnych, w celu zapobiegania przeniesieniu Toxocara cati (larwy L3) wraz z mlekiem na
potomstwo, skuteczne jest jednorazowe podanie na okoto siedem dni przed spodziewanym porodem.

W przypadku nicieni ptucnych Aelurostrongylus abstrusus, skuteczne jest podanie dwukrotne w
odstepie dwutygodniowym.

Sposob podawania
Oddziel jedna pipetke od opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, koncowka do gory,
przekrec 1 zdejmij koncowke, po czym uzyj drugiej strony koncdéwki aby zerwaé zamknigcie.

Rozsun kotu siers¢ na szyi, u podstawy czaszki tak, aby widoczna byla odstonigta skora. Przytknij
koniec pipetki do skory i mocno $ci$nij kilkukrotnie pipetke w celu wycisniecia jej zawartosci
bezposrednio na skorg. Naniesienie produktu u podstawy czaszki ograniczy do minimum mozliwo$¢
zlizania go przez kota.

Za niskie dawkowanie moze skutkowac¢ brakiem skuteczno$ci i moze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy okresli¢ masg ciala tak doktadnie, jak to mozliwe. Jesli
zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miare jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom z grupy nalezy podawa¢ dawke odpowiadajaca najcigzszemu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Slinienie si¢, wymioty, a takze objawy ze strony uktadu nerwowego (drzenie) byly sporadycznie
obserwowane przy zastosowaniu dawki zwielokrotnionej do 10 razy w stosunku do zalecanej u
dorostych kotow oraz do 5 razy u kociat. Stwierdzono, ze objawy te wystapity na skutek wylizania przez
kota miejsca podania. Wszystkie te objawy byty calkowicie odwracalne.

Nie jest znana specyficzna odtrutka.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP52AAS1.



4.2 Dane farmakodynamiczne

Emodepsyd jest potsyntetycznym zwigzkiem nalezacym do nowej grupy chemicznej depsypeptydow.
Wykazuje on dziatanie przeciwrobacze (robaki obte: glisty i tggoryjce). W tym weterynaryjnym
produkcie leczniczym, emodepsyd odpowiada za jego skuteczno$¢ w zwalczaniu Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, oraz Aelurostrongylus abstrusus.

Oddziatuje on na synapsy nerwowo-mig$niowe przez stymulacje presynaptycznych receptorow
nalezacych do rodziny receptorow sekretynowych, co powoduje porazenie i Smieré pasozytow.

Prazykwantel jest pochodng pirazynochinolonu, skuteczng przeciwko tasiemcom takim jak Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, oraz Taenia taeniaeformis.

Prazykwantel jest btyskawicznie wchlaniany przez powierzchnie ciala pasozyta, zmienia
przepuszczalno$¢ bton komorkowych w ciele pasozyta dla jonow Ca'". Powoduje to powazne
uszkodzenia powloki ciata, skurcze i porazenie, zaburzenia metabolizmu i ostatecznie prowadzi do
$mierci pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow w minimalnej dawce
terapeutycznej 0,14 ml/kg masy ciala, obserwowano najwyzsze Srednie stezenie w 0SOCzu Wynoszace
32,2 +23,9 ug emodepsydu /1 oraz 61,3 + 44,1 pug prazykwantelu / 1. Najwyzsze stezenia pojawiaty si¢
dla emodepsydu 3,2 + 2,7 dni po podaniu i 18,7 + 47 godzin w przypadku prazykwantelu. Nastepnie
obydwie substancje czynne sg powoli usuwane z osocza, wykazujac okres pottrwania wynoszacy 9,2 +
3,9 dni dla emodepsydu oraz 4,1 + 1,5 dni dla prazykwantelu.

Po podaniu doustnym szczurom, emodepsyd jest dystrybuowany do wszystkich narzadéw. Najwyzsze
poziomy stezen wystepuja w watrobie. Wydalanie odbywa si¢ gtownie z katem w postaci
niezmienionego emodepsydu oraz, przede wszystkim, jego pochodnych hydroksylowanych.

Badania prowadzone u roznych gatunkéw zwierzat wskazujg na bardzo szybki metabolizm
prazykwantelu w watrobie. Glownymi metabolitami sa monohydroksycykloheksylowe pochodne
prazykwantelu. Wydalanie odbywa si¢ przede wszystkim przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2. OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pipetki wykonane z biatego polipropylenu zaopatrzone w zakretki, pakowane w blister aluminiowy.
Blistry zapakowane w pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 12, 20 lub 40 pipetek jednodawkowych (0,35
ml kazda).

Blistry zapakowane w pudelko tekturowe zawierajace 2, 4, 12, 20, 40 lub 80 pipetek jednodawkowych
(0,70 ml kazda)

Blistry zapakowane w pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 12, 20 lub 40 pipetek jednodawkowych (1,12
ml kazda)



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
emodepsyd moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/054/001-016

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/07/2005.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

(MM/YYYY?}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[butelka wielodawkowa]
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Profender roztwor do nakrapiania 85,8 mg/ml /21,4 mg/ml dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Kazdy ml zawiera:
21,4 mg/ml emodepsydu i 85,8 mg/ml prazykwantelu

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksyanizol (E320) 5,4 mg/ml

Izopropyliden glicerolu

Kwas mlekowy

Przejrzysty, zotto-brazowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie lub zapobieganie mieszanym inwazjom pasozytniczym u kotow powodowanym przez
nastgpujace gatunki robakow oblych, robakéw ptaskich i nicieni plucnych:

Robaki obte (nicienie)

Toxocara cati (postaci dojrzate, niedojrzate, larwy L4 1 L3)

Toxocara cati (larwy L3) — leczenie kotek w okresie poznej ciazy w celu zapobiegania przeniesieniu
droga laktogenna na potomstwo

Toxascaris leonina (postaci dojrzale, niedojrzate i larwy L4)

Ancylostoma tubaeforme (postaci dojrzate, niedojrzate i larwy L4)

Robaki plaskie (tasiemce)

Dipylidium caninum (postaci dojrzate i niedojrzate)
Taenia taeniaeformis (postaci dojrzate)
Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate)

Nicienie plucne
Aelurostrongylus abstrusus (postaci dojrzate)

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u kociat ponizej 8 tygodnia zycia lub wazacych ponizej 0,5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Mycie przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzgcia w wodzie tuz po naniesieniu
weterynaryjnego produktu leczniczego moze znacznie ograniczy¢ jego skutecznos¢. Dlatego tez
leczonych zwierzat nie nalezy kapa¢, dopoki produkt nie wyschnie.

Na skutek czgstego, powtarzanego uzywania preparatow z jakiejkolwiek grupy $rodkéw
przeciwrobaczych moze doj$¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytéw na §rodki nalezace do danej

grupy.

Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze zwickszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna byé
podejmowana na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia lub ryzyka zakazenia na
podstawie jego cech epizootycznych dla kazdego zwierzecia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrodtem ponownego zakazenia glistami, tasiemcami i nicieniami ptucnymi, wigc w razie potrzeby
nalezy je leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowac wylacznie na powierzchnie skory i tylko na skorg nieuszkodzong. Nie podawac doustnie lub
pozajelitowo.

Nie nalezy dopuszczaé, aby leczone koty lub inne koty przebywajace w tym samym miejscu
wylizywaty miejsce podania produktu dopdki jest ono wilgotne.

Z uwagi na ograniczony zasob danych dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
u chorych lub ostabionych zwierzat jego podanie nalezy zawsze poprzedzi¢ ocena bilansu
korzysci/ryzyka dla danego przypadku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

W trakcie naktadania produktu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopdki jest wilgotne. Nalezy unikaé
kontaktu dzieci ze zwierzetami bezposrednio po aplikacji.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ go woda i mydtem.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy obficie
przeptukac je woda.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, lub jesli produkt zostat przypadkowo potknigty, nalezy
niezwlocznie zasiegna¢ pomocy medycznej oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Przez pierwsze 24 godziny po aplikacji produktu nie nalezy pozwala¢ dzieciom na dtugotrwaty, bliski
kontakt (na przyktad przez spanie) z leczonymi kotami.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi i podlega obowigzkowi zgloszenia $wiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). . W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad
leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowaé si¢ z
odpowiednimi wladzami.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektore materiaty, tgcznie ze skora, tkaninami,
tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania
produktu wyschto, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materiatami.

3.6 Dzialania niepozadane

Koty:

Zaburzenia neurologiczne'*? (ataksja'->?, drzenie'->%)

Nadmierne $linienie si¢?, wymioty?, biegunki®
Wylysienie w miejscu podania?, §wigd w miejscu podania,

Bardzo rzadko
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty): stan zapalny w miejscu podania
Zaburzenia zachowania (nadaktywno$¢, niepokoj i
wokalizacja
Brak apetytu, ospatos¢
'fagodne

2 przejSciowe
3 Uwaza sie, ze taki efekt moze pojawi¢ sie jako skutek wylizania przez kota miejsca podania produktu
tuz po jego zastosowaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowny w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktore sa substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad:
iwermektyna i inne makrocykliczne laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna,
prednizolon i cyklosporyna) moze prowadzi¢ do wystapienia farmakokinetycznych interakcji.
Potencjalne skutki kliniczne takich interakcji nie byly przedmiotem badan.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie przez nakrapianie
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Schemat dawkowania i leczenia
Zalecana minimalna dawka to 3 mg emodepsydu / kg masy ciata oraz 12 mg prazykwantelu / kg masy
ciata, co odpowiada 0,14 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata (m.c.)..

Doktadng dawke nalezy obliczy¢ na podstawie indywidualnej wagi zwierzgcia lub stosujac ponizsze
dawki zalecane dla r6znych przedziatdéw wagowych:

Masa ciala | Objetos¢ Emodepsyd Prazykwantel
kota (kg) (ml) (mg) (mg/kg m.c.) (mg) (mg/kg m.c.)
>0,5-2,5 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>2,5-5 0,70 15 3-6 60 12 -24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
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| >8 | nalezy zastosowac odpowiednig kombinacje objetosci

W zwalczaniu robakéw obtych i robakéw ptaskich jako cata kuracja skuteczne jest jednokrotne
podanie.

U kotek ciezarnych, w celu zapobiegania przeniesieniu Toxocara cati (larwy L3) wraz z mlekiem na
potomstwo, skuteczne jest jednorazowe podanie na okoto siedem dni przed spodziewanym porodem.

W przypadku nicieni ptucnych Aelurostrongylus abstrusus, skuteczne jest podanie dwukrotne w
odstepie dwutygodniowym.

Sposob podawania

Przygotuj adapter, usun ostone z igly adaptera i wktuj igle w $rodek korka. Usun kapturek z adaptera.
Nastepnie, do adaptera dotacz standardowa 1 ml strzykawke jednorazowa z koncowka typu luer, po
czym odwrd¢ butelke dnem do gory i naciggnij strzykawka potrzebna ilo$¢ ptynu. Po uzyciu ponownie
zat6z kapturek na adapter.

Rozsun kotu sier$¢ na szyi, u podstawy czaszki tak, aby widoczna byta odstonigta skora. Przytknij wylot
strzykawki do skory 1 opréznij jej zawarto$¢ bezposrednio na skoérg. Naniesienie produktu u podstawy
czaszki ograniczy do minimum mozliwo$¢ zlizania go przez kota.

Za niskie dawkowanie moze skutkowac¢ brakiem skuteczno$ci i moze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy okresli¢ masg ciala tak doktadnie, jak to mozliwe. Jesli
zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miare jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom z grupy nalezy podawac¢ dawke odpowiadajaca najcigzszemu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Slinienie si¢, wymioty, a takze objawy ze strony ukladu nerwowego (drzenie) byly sporadycznie
obserwowane przy zastosowaniu dawki zwielokrotnionej do 10 razy w stosunku do zalecanej u
dorostych kotéw oraz do 5 razy u kociat. Stwierdzono, ze objawy te wystapily na skutek wylizania przez
kota miejsca podania. Wszystkie te objawy byty calkowicie odwracalne.

Nie jest znana specyficzna odtrutka.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP52AASI.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Emodepsyd jest potsyntetycznym zwigzkiem nalezagcym do nowej grupy chemicznej depsypeptydow.
Wykazuje on dziatanie przeciwrobacze (robaki obte: glisty i tggoryjce). W tym weterynaryjnym

produkcie leczniczym, emodepsyd odpowiada za jego skutecznos¢ w zwalczaniu Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme, oraz Aelurostrongylus abstrusus.
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Oddziatuje on na synapsy nerwowo-mig$niowe przez stymulacje presynaptycznych receptorow
nalezacych do rodziny receptorow sekretynowych, co powoduje porazenie i Smier¢ pasozytow.

Prazykwantel jest pochodng pirazynochinolonu, skuteczng przeciwko tasiemcom takim jak Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, oraz Taenia taeniaeformis.

Prazykwantel jest btyskawicznie wchlaniany przez powierzchnie ciala pasozyta, zmienia
przepuszczalno$¢ bton komorkowych w ciele pasozyta dla jonow Ca'". Powoduje to powazne
uszkodzenia powloki ciata, skurcze i porazenie, zaburzenia metabolizmu i ostatecznie prowadzi do
$mierci pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow w minimalnej dawce
terapeutycznej 0,14 ml/kg masy ciala, obserwowano najwyzsze srednie stezenie w 0soczu wynoszace
32,2 +£23,9 ng emodepsydu / 1 oraz 61,3 = 44,1 pg prazykwantelu / 1. Najwyzsze stezenia pojawiaty sie
dla emodepsydu 3,2 + 2,7 dni po podaniu i 18,7 £ 47 godzin w przypadku prazykwantelu. Nastepnie
obydwie substancje czynne sg powoli usuwane z osocza, wykazujac okres pottrwania wynoszacy 9,2 +
3.9 dni dla emodepsydu oraz 4,1 + 1,5 dni dla prazykwantelu.

Po podaniu doustnym szczurom, emodepsyd jest dystrybuowany do wszystkich narzadéw. Najwyzsze
poziomy stgzen wystepuja w watrobie. Wydalanie odbywa si¢ gtownie z katem w postaci
niezmienionego emodepsydu oraz, przede wszystkim, jego pochodnych hydroksylowanych.

Badania prowadzone u ré6znych gatunkéw zwierzat wskazuja na bardzo szybki metabolizm
prazykwantelu w watrobie. Gléwnymi metabolitami s3 monohydroksycykloheksylowe pochodne
prazykwantelu. Wydalanie odbywa si¢ przede wszystkim przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bragzowego szkla z korkiem powlekanym teflonem wraz z zalaczonym adapterem
wyposazonym w igle i gniazdo typu luer zawierajaca 14 ml..

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz
emodepsyd moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/054/017

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 27/07/2005.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

(MM/YYYY}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Profender 15 mg/3 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla matych psow

Profender 50 mg/10 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla §rednich psow
Profender 150 mg/30 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla duzych psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera:

Substancje czynne:

Emodepsyd Prazykwantel
Profender tabletki dla matych psow 3 mg 15 mg
Profender tabletki dla §rednich psow 10 mg 50 mg
Profender tabletki dla duzych pséw 30 mg 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow>

Bezwodny wodorofosforan wapniowy
Celuloza mikrokrystaliczna

Koloidalny, bezwodny dwutlenek krzemu
Kroskarmeloza sodowa

Stearynian magnezu

Poliwidon

Sztuczny aromat wotowiny

Brazowa tabletka w ksztalcie kosci, z wklestym znakiem po obu stronach.

3 DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie lub zapobieganie mieszanym inwazjom pasozytniczym u pséw powodowanym przez
nastgpujace gatunki pasozytow:

Robaki obte (nicienie)

Toxocara canis (postaci dojrzate, niedojrzate, larwy L4 1 L3)
Toxascaris leonina (postaci dojrzale, niedojrzate i larwy L4)
Ancylostoma caninum (postaci dojrzate i niedojrzate)
Uncinaria stenocephala (postaci dojrzate i niedojrzate)
Trichuris vulpis (postaci dojrzate, niedojrzate i larwy L4)

Robaki ptaskie (tasiemce)
Dipylidium caninum
Taenia spp.
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Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate i niedojrzate)
Echinococcus granulosus (postaci dojrzate 1 niedojrzate)

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 12 tygodnia zycia lub wazacych ponizej 1 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania preparatow z jakiejkolwiek grupy srodkow
przeciwrobaczych moze doj$¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytow na srodki nalezace do danej

grupy.

Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze zwickszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia lub ryzyka zakazenia na
podstawie jego cech epizootycznych dla kazdego zwierzgcia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrodtem ponownego zakazenia glistami, tasiemcami i nicieniami ptucnymi, wi¢c w razie potrzeby
nalezy je leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

Podawac jedynie psom nie nakarmionym. Na przyktad, jesli pies ma by¢ poddany kuracji rano zaleca
si¢ catonocng glodoéwke. Jedzenia nie nalezy podawaé przed upltywem 4 godzin od kuracji.

W przypadku inwazji D. caninum nalezy wzia¢ pod uwage jednoczesne zwalczanie zywicieli
posrednich takich jak pchty i wszy w celu zapobiezenia reinwazji.

Nie badano stosowania produktu u pséw wyniszczonych ani u osobnikéw o powaznie uposledzone;
funkcji nerek badz watroby. Dlatego, produkt ten powinien by¢ stosowany u takich zwierzat jedynie
po ocenie bilansu korzys$ci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Z uwagi na wzgledy higieniczne, po podaniu psu tabletek nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego poltkniecia, szczegolnie w przypadku dzieci, nalezy zwrdcic si¢ o porade
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Echinokokoza podlega obowigzkowi zgloszenia
$wiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE).,W celu uzyskania informacji dotyczacych
odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z odpowiednimi wtadzami.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego' (np.
nadmierne §linienie si¢, wymioty, biegunka)'
Zaburzenia neurologiczne! ? (np. drzenie, niezborno$¢)!'=
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Konwulsje!
Zaburzenia zachowania (np. nadaktywnos$¢)
Brak apetytu, ospalos¢, pozycja lezaca, hipertemia

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

!fagodne i przej$ciowe

2 Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych glodowki jest uwazane za wazng przyczyne wystepowania
takich przypadkow

3 objawy zaburzeh neurologicznych mogg przybiera¢ cigzszg posta¢ u pséw z mutacjg genu MDR-1:
owczarki szkockie Collie, owczarki szetlandzkie (Sheltie) i owczarki australijskie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Mozna stosowaé w czasie cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych lekow, ktore sa
substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad: iwermektyna i inne makrocykliczne
laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna, prednizolon i cyklosporyna) moze
prowadzi¢ do wystgpienia farmakokinetycznych interakcji. Potencjalne skutki kliniczne takich
interakcji nie byty przedmiotem badan.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Schemat dawkowania i leczenia

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z zachowaniem minimalnej dawki 1 mg/kg masy
ciata emodepsydu oraz 5 mg/kg masy ciata prazykwantelu, zgodnie z przedstawiong ponizej tabela
dawkowania.

Jednokrotne podanie jako cata kuracja jest skuteczne.

Ilo$¢ tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu dla
Masa ciala Male psy Srednie psy Duze psy
(kg) _
1%9:31% liﬁ=10kg 1%—30kg
1-1.5 )
>1.5-3 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

Sposob podawania

Podanie doustne u pséw od 12 tygodnia zycia i co najmniej 1 kg wagi.
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Weterynaryjny produkt lecznicy posiada aromat migsa i psy zwykle przyjmuja go bez zadnego
jedzenia.

Podawac jedynie psom nie nakarmionym. Na przyktad, jesli pies ma by¢ poddany kuracji rano zaleca
si¢ catonocng glodowke. Jedzenia nie nalezy podawac przed uplywem 4 godzin od kuracji.

Za niskie dawkowanie moze skutkowac¢ brakiem skuteczno$ci i moze sprzyjaé rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy okresli¢ masg ciala tak doktadnie, jak to mozliwe. Jesli
zwierzeta maja by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miare jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom z grupy nalezy podawa¢ dawke odpowiadajaca najcigzszemu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Niekiedy, po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w nadmiernej dawce, do 5 razy wyzszej
od zalecanej, obserwowano przemijajace objawy drzenia migsni, ataksji oraz depres;ji.

U pséw z mutacja genu MDR-1 — rasy Collie, margines bezpieczenstwa jest nizszy niz w typowej
populacji pséw z okazjonalnie obserwowanym tagodnym, przemijajacym drzeniem mie¢$ni i/lub
ataksji po podaniu dawki dwukrotnie wyzszej od zalecanej psom poddanym gltodéwce zgodnie z
zaleceniami.

Objawy ustepowaly samoistnie bez zadnego leczenia.

Karmienie moze zwickszy¢ czestos¢ oraz nasili¢ objawy przedawkowania i okazjonalnie moga
wystapi¢ wymioty.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP52AA51.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Emodepsyd jest potsyntetycznym zwigzkiem nalezagcym do nowej grupy chemicznej depsypeptydow.
Wykazuje on dziatanie przeciwrobacze (robaki obte: glisty, tegoryjce i wlosogtowki). W tym
weterynaryjnym produkcie leczniczym, emodepsyd odpowiada za jego skutecznos¢ w zwalczaniu
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala oraz Trichuris
vulpis.

Oddziatuje on na synapsy nerwowo-mig¢sniowe przez stymulacj¢ presynaptycznych receptorow
nalezacych do rodziny receptorow sekretynowych, co powoduje porazenie i Smier¢ pasozytow.

Prazykwantel jest pochodng pirazynochinolonu, skuteczng przeciwko tasiemcom takim jak Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis oraz Echinococcus granulosus.

Prazykwantel jest btyskawicznie wchtaniany przez powierzchnie cialta pasozyta, zmienia
przepuszczalno$¢ bton komorkowych w ciele pasozyta dla jondow wapnia (Ca*™. Powoduje to powazne
uszkodzenia powtoki ciata, skurcze i porazenie, zaburzenia metabolizmu i ostatecznie prowadzi do
$mierci pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne
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Po zastosowaniu dawki 1,5 mg emodepsydu i 7,5 mg prazykwantelu na kg masy ciala, obserwowano
najwyzsze Srednie st¢zenie w osoczu wynoszace 47 pug emodepsydu /1 oraz 593 ug prazykwantelu / 1.
Najwyzsze stgzenia pojawiaty si¢ 2 godziny po podaniu dla obydwu substancji. Nastepnie obydwie
substancje czynne byly usuwane z osocza, wykazujac okres pottrwania wynoszacy od 1,4 do 1,7

godziny.

Po podaniu doustnym szczurom, emodepsyd jest dystrybuowany do wszystkich narzadéw. Najwyzsze
poziomy stgzen wystepuja w watrobie. Niezmieniony emodepsyd oraz pochodne jego hydroksylacji sa
gtéwnymi produktami wydalania. Wydalanie emodepsydu u psoéw nie byto badane.

Badania prowadzone u réznych gatunkéw zwierzat wskazuja na bardzo szybki metabolizm
prazykwantelu w watrobie. Glownymi metabolitami s3 monohydroksycykloheksylowe pochodne
prazykwantelu. Wydalanie metabolitow odbywa si¢ przede wszystkim przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad materialow opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace blister z folii aluminiowej. Dostgpne sg nastgpujgce wielkosci

opakowan:

Profender 15 mg/3 mg tabletki dla matych pséw

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
10 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
50 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

Profender 50 mg/10 mg tabletki dla srednich psoOw

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

6 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
102 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Profender 150 mg/30 mg tabletki dla duzych psow

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
52 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

(1 blister)

(1 blister)

(1 blister)

(3 blistry po 8 tabletek)

(5 blistréw po 10 tabletek)

(1 blister)

(1 blister)

(1 blister)

(4 blistry po 6 tabletek)
(17 blistrow po 6 tabletek)

(1 blister)
(1 blister)
(6 blistrow po 4 tabletki)
(13 blistrow po 4 tabletki)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz
emodepsyd moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/054/018 - 031

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/07/2005.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

(MM/YYYY?}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

19


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

ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Profender roztwor do nakrapiania dla matych kotéw
Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender roztwodr do nakrapiania 30 mg/7,5 mg

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka 0,35 ml zawiera:
7,5 mg emodepsydu, 30 mg prazykwantelu

(3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 pipetki
4 pipetki
12 pipetek
20 pipetek
40 pipetek

(4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dla matych kotow

>0,5kg—2,5kg

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie
Podanie wylacznie zewngtrzne.

{

%
[}

(

[7. OKRES(-Y) KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{miesigc/rok}

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocig.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

115. NUMER SERII

Lot{numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Profender roztwor do nakrapiania dla Srednich kotow
Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender roztwor do nakrapiania 60 mg/15 mg

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka 0,70 ml zawiera:
15 mg emodepsydu, 60 mg prazykwantelu

(3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 pipetki
4 pipetki
12 pipetek
20 pipetek
40 pipetek
80 pipetek

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dla srednich kotoéw

>25kg—-5kg

|5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie.
Podanie wylacznie zewnegtrzne.

.

[7. OKRES(-Y) KARENCJI

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. TERMIN WAZNOSCI SERII
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Exp {miesigc/rok}

[9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot{numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Profender roztwor do nakrapiania dla duzych kotéow
Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender roztwor do nakrapiania 96 mg/24 mg

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pipetka 1,12 ml zawiera:
24 mg emodepsydu, 96 mg prazykwantelu

(3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 pipetki
4 pipetki
12 pipetek
20 pipetek
40 pipetek

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Dla duzych kotéw

>5kg-8kg

|5.  WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie
Podanie wylacznie zewnegtrzne.

.

7. OKRES(-Y) KARENCJI

|8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp{miesigc/rok}
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[9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

| 14. NUMER-Y POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot{numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Profender roztwor do nakrapiania dla kotow
Pudelko tekturowe, butelka wielodawkowa

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender roztwor do nakrapiania 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

21,4 mg emodepsydu, 85,8 mg prazykwantelu

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

14 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie przez nakrapianie
Podanie wylacznie zewnegtrzne.

{

]

(7. OKRES(-Y) KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy

[9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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| 11.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat..

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

| 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/054/017

115. NUMER SERII

Lot{numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Profender roztwdr do nakrapiania

Etykieta pipetki

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

| 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH)

0.35 ml
0.70 ml
1.12 ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {MM/RRRR}

Vetoquinol logo
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Profender roztwér do nakrapiania dla kotow

Etykieta butelki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Profender roztwor do nakrapiania dla kotow

(2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

21,4 mg/ml emodepsydu, 85,8 mg/ml prazykwantelu

14 ml

|3.  NUMER SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {mm/yyyy}
Po otwarciu nalezy zuzy¢ do................ {wolne miejsce na umieszczenie daty}.

Vetoquinol logo
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Profender roztwér do nakrapiania dla kotow

blister

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender > 0,5 - 2,5 kg
Profender >2.5 - 5 kg
Profender >5 - 8 kg

| 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

7.5 mg emodepside / 30 mg praziquantel (EN)
15 mg emodepside / 60 mg praziquantel (EN)
24 mg emodepside / 96 mg praziquantel (EN)

| 3. NUMER SERII TERMIN WAZNOSCI SERII

Lot {numer}

(4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {mm/yyyy]

Vetoquinol logo
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Profender 15 mg/3mg tabletki dla malych psow
Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender 15 mg/3 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Emodepsyd 3 mg, prazykwantel 15 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
10 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
50 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

¢ |

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

1 tabletka = 3 kg

(7. OKRES(-Y) KARENCJI

/8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {miesigc/rok}

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.
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10. THE WORDS “READ THE PACKAGE LEAFLET BEFORE USE”

Read the package leaflet before use.

[11. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13.. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/054/018 2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/019 4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/020 10 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/021 24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/022 50 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

17. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Profender S0 mg/10mg tabletki dla Srednich pséw
Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender 50 mg/10 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Emodepsyd 10 mg, prazykwantel 50 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

6 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
102 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

¢ |

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
1 tabletka =10 kg

[7. OKRES(-Y) KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesiac/rok}

[9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11.. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat..

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

| 146. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/054/023 2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/024 4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/025 6 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/026 24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/027 102 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

115. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
Profender 150 mg/30mg tabletki dla duzych pséw
Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender 150 mg/30 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Emodepsyd 30 mg, prazykwantel 150 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
52 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

¢ |

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

1 tabletka = 30 kg

[7. OKRES(-Y) KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesiac/rok}

[9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[11.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

| 14. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/054/028 2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/029 4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/030 24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/2/05/054/031 52 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Profender tabletki dla psow

blister

| 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Profender tabletki dla srednich psow
Profender tabletki dla $rednich psow
Porfender tabletki dla duzych psow

¢ |

| 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

/3. NUMER SERII

Lot {numer}

4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp {mm/yyyy}

Vetoquinol logo
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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[pipetki jednodawkowe]

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Profender roztwoér do nakrapiania 30 mg/7,5 mg dla matych kotow
Profender roztwodr do nakrapiania 60 mg/15 mg dla $rednich kotow
Profender roztwor do nakrapiania 96 mg/24 mg dla duzych kotow
24 Skiad

Substancje czynne:

Kazdy ml zawiera
21,4 mg/ml emodepsydu i 85,8 mg/ml prazykwantelu

Kazdy dozownik (pipetka) zawiera

Objetos¢ Emodepsyd | Prazykwantel
Profender dla matych kotow 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(20,5-2,5kg)
Profender dla $rednich kotoéw 0,70 ml 15 mg 60 mg
>2,5-5kg)
Profender dla duzych kotow 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Substancje pomocnicze:
butylohydroksyanizolu (E320) 5.4 mg/ml

Przejrzysty, zotto-brazowy roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie lub zapobieganie mieszanym inwazjom pasozytniczym u kotow powodowanym przez
nastepujace gatunki robakow oblych, robakéw ptlaskich i nicieni ptucnych:

Robaki obte (nicienie)

Toxocara cati (postaci dojrzalte, niedojrzate, larwy L4 1 L3)

Toxocara cati (larwy L3) — leczenie kotek w okresie p6znej ciazy w celu zapobiegania przeniesieniu
drogg laktogenng na potomstwo

Toxascaris leonina (postaci dojrzale, niedojrzate i larwy L4)

Ancylostoma tubaeforme (postaci dojrzate, niedojrzate i larwy L4)

Robaki ptlaskie (tasiemce)
Dipylidium caninum (postaci dojrzale i niedojrzate)
Taenia taeniaeformis (postaci dojrzate)
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Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate)

Nicienie ptucne
Aelurostrongylus abstrusus (postaci dojrzalte)

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u kociat ponizej 8 tygodnia zycia lub wazacych ponizej 0,5 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Mycie przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzgcia w wodzie tuz po naniesieniu
weterynaryjnego produktu leczniczego moze znacznie ograniczy¢ jego skutecznos¢. Dlatego tez
leczonych zwierzat nie nalezy kapac¢, dopdoki produkt nie wyschnie.

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania preparatow z jakiejkolwiek grupy srodkow
przeciwrobaczych moze dojs¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytow na §rodki nalezace do danej

grupy.

Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwiekszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do
zmnigjszenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna by¢ podejmowana na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia lub ryzyka
zakazenia na

podstawie jego cech epizootycznych dla kazdego zwierzgcia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrédlem ponownego zakazenia glistami, tasiemcami i nicieniami plucnymi, wigc w razie potrzeby
nalezy je leczy¢ odpowiednim weterynaryjnym produktem leczniczym

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowac tylko na nie uszkodzong powierzchni¢ skory. Nie podawac doustnie lub pozajelitowo.

Nie nalezy dopuszczaé, aby leczone koty lub inne koty przebywajace w tym samym miejscu
wylizywaty miejsce podania produktu dopoki jest ono wilgotne.

Z uwagi na ograniczony zasob danych dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
u chorych lub ostabionych zwierzat jego podanie nalezy zawsze poprzedzi¢ oceng bilansu
korzys$ci/ryzyka dla danego przypadku.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W trakcie naktadania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢, ani palié.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopdki jest wilgotne. Nalezy unikaé
kontaktu dzieci ze zwierzetami bezposrednio po aplikacji.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda i mydtem.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy obficie przeptukac je woda.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, lub jesli weterynaryjny produkt leczniczy zostat
przypadkowo potkniety, nalezy niezwtocznie zasiggnaé pomocy lekarskiej oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Przez pierwsze 24 godziny po aplikacji produktu nie nalezy pozwala¢ dzieciom na dlugotrwaty, bliski
kontakt (na przyktad przez spanie) z leczonymi kotami.
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Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi i podlega obowigzkowi zgloszenia $wiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad
leczenia, jego kontynuacji i1 zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowaé sig¢ z
odpowiednimi wtadzami.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektére materiaty, tacznie ze skora, tkaninami,
tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania
produktu wyschto, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materiatami.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktére sa substratami badZz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad:
iwermektyna i1 inne makrocykliczne laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna,
prednizolon i cyklosporyna) moze prowadzi¢ do wystapienia farmakokinetycznych interakcji.
Potencjalne skutki kliniczne takich interakcji nie byly przedmiotem badan.

Przedawkowanie:

Slinienie si¢, wymioty, a takze objawy ze strony uktadu nerwowego (drzenie) byty sporadycznie
obserwowane przy zastosowaniu dawki zwielokrotnionej do 10 razy w stosunku do zalecanej u
dorostych kotow oraz do 5 razy u kociat. Stwierdzono, ze objawy te wystapily na skutek wylizania
przez kota miejsca podania. Wszystkie te objawy byly catkowicie odwracalne.

Nie jest znana specyficzna odtrutka.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7 Dzialania niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Zaburzenia neurologiczne'->? (ataksja'->?, drzenie'->%)
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Nadmierne $linienie si¢?, wymioty?, biegunki®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Wylysienie w miejscu podania?, §wiad w miejscu podania,
raporty): stan zapalny w miejscu podania
Zaburzenia zachowania (nadaktywnos$¢, niepokoj i
wokalizacja)
Brak apetytu, ospalo$¢
'fagodne

2 przej$ciowe
3 Uwaza sie, ze taki efekt moze pojawi¢ sie jako skutek wylizania przez kota miejsca podania produktu
tuz po jego zastosowaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie przez nakrapianie.
Podanie wylacznie zewngtrzne.

Schemat dawkowania i leczenia
Zalecana minimalna dawka to 3 mg emodepsydu / kg masy ciata oraz 12 mg prazykwantelu / kg masy
ciata, co odpowiada 0,14 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata (m.c.).

Masa ciala Wielkos¢ pipetki, jakiej Objetos¢ (ml) | Emodepsyd | Prazykwantel
kota (kg) nalezy uzy¢ (mg/kg m.c.) (mg/kg m.c.)
>0,5-2,5 |Profender dla matych kotow 0,35 (1 pipetka) 3-15 12 - 60

>25-5 Profender dla $rednich kotoéw | 0,70 (1 pipetka) 3-6 12-24
>5-8 Profender dla duzych kotow 1,12 (1 pipetka) 3-4,8 12-19,2
>8 nalezy zastosowa¢ odpowiednia kombinacje pipetek

W zwalczaniu robakdéw oblych i robakéw plaskich jako cata kuracja skuteczne jest jednokrotne
podanie.

U kotek cigzarnych, w celu zapobiegania przeniesieniu Toxocara cati (larwy L3) wraz z mlekiem na
potomstwo, skuteczne jest jednorazowe podanie na okoto siedem dni przed spodziewanym porodem.

W przypadku nicieni ptucnych Aelurostrongylus abstrusus, skuteczne jest podanie dwukrotne w
odstepie dwutygodniowym.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Wyjmij jedna pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, koncowka do gory,
przekrec i zdejmij koncowke, po czym uzyj drugiej strony koncowki aby zerwaé zamkniecie.

Rozsun kotu siers¢ na szyi, u podstawy czaszki tak, aby widoczna byta odstonigta skora. Przytknij
koniec pipetki do skory i mocno $cisnij kilkukrotnie pipetke w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skorg. Naniesienie weterynaryjnego produktu leczniczego u podstawy czaszki
ograniczy do minimum mozliwo$¢ zlizania go przez kota. Stosowa¢ wylacznie na powierzchnie skory
1 tylko na skore nieuszkodzong.
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Za niskie dawkowanie moze skutkowac brakiem skutecznosci i moze sprzyjaé rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy okresli¢ mase ciala tak doktadnie, jak to mozliwe. Jesli
zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miare jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom z grupy nalezy podawac¢ dawke odpowiadajaca najcigzszemu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac produktu leczniczego weterynaryjnego po terminie waznos$ci, ktory jest podany na
etykiecie i na pudetku po Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckow wodnych, poniewaz

emodepsyd moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

EU/2/05/054/001-016

Pipetki wykonane z bialego polipropylenu zaopatrzone w zakretki, pakowane w blister aluminiowy.
Blistry zapakowane w pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 12, 20 lub 40 pipetek jednodawkowych (0,35
ml kazda).

Blistry zapakowane w pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 12, 20, 40 lub 80 pipetek jednodawkowych
(0,70 ml kazda)

Blistry zapakowane w pudetko tekturowe zawierajace 2, 4, 12, 20 lub 40 pipetek jednodawkowych (1,12
ml kazda)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

14. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

(MM/YYYY}
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Niemcy

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Polska

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.1
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

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

Tel: + 420 703 147 085

Danmark Malta

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

DK - 7400 Herning FR-70200 Lure

TIf: +45 96 81 40 00 Tél: +33 3 84 62 55 55
Deutschland Nederland

Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstrafle 1 Postbus 9202

DE-85737 Ismaning NL-4801 LE Breda

Tel: +49 89999 79 74 0 Tel: +31 10 498 00 79
Eesti Norge

OU Zoovetvaru VetPharma A/S

Uusaru 5 Ravnsborgveien 31
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EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

EAlrGoo

BAPEAAX AE. Xnukd kot Atryvootikd
EXlevBepiag 4, Knopowd EL-14564

EA\ada

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.

Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa I
ES-28108 Madrid

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

island

equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvmpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

N-1395 Hvalstad
TIf: +47 66 98 60 40

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralle 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romaénia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
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OU Zoovetvaru Vetoquinol S.A.
Uusaru 5 Magny-Vernois
EE - Saue 76505 FR-70200 Lure
Tel: +37 256 500 840 Tel: +33 3 84 62 55 55
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Profender roztwor do nakrapiania 85,8 mg/ml /21,4 mg/ml dla kotow

24 Skiad
Substancje czynne:

Kazdy ml zawiera
21,4 mg/ml emodepsydu i 85,8 mg/ml prazykwantelu

Substancje pomocnicze:
butylohydroksyanizolu (E320; jako przeciwutleniacz) 5.4 mg/ml

Przejrzysty, zotto-brazowy roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie lub zapobieganie mieszanym inwazjom pasozytniczym u kotow powodowanym przez
nastepujace gatunki robakow oblych, robakéw ptlaskich i nicieni ptucnych:

Robaki obte (nicienie)

Toxocara cati (postaci dojrzate, niedojrzate, larwy L4 i L3)

Toxocara cati (larwy L3) — leczenie kotek w okresie poznej ciazy w celu zapobiegania przeniesieniu
drogg laktogenng na potomstwo

Toxascaris leonina (postaci dojrzale, niedojrzate i larwy L4)

Ancylostoma tubaeforme (postaci dojrzate, niedojrzate i larwy L4)

Robaki plaskie (tasiemce)

Dipylidium caninum (postaci dojrzate i niedojrzate)
Taenia taeniaeformis (postaci dojrzate)
Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate)

Nicienie ptucne
Aelurostrongylus abstrusus (postaci dojrzalte)

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac u kociat ponizej 8 tygodnia zycia lub wazgcych ponizej 0,5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:

Mycie przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzgcia w wodzie tuz po naniesieniu
weterynaryjnego produktu leczniczego moze znacznie ograniczy¢ jego skutecznos¢. Dlatego tez
leczonych zwierzat nie nalezy kapa¢, dopdki produkt nie wyschnie.

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania preparatow z jakiejkolwiek grupy srodkoéw
przeciwrobaczych moze doj$¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytow na §rodki nalezace do danej

grupy.

Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwiekszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego powinna
by¢ podejmowana na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia lub ryzyka zakazenia na
podstawie jego cech epizootycznych dla kazdego zwierzecia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrédlem ponownego zakazenia glistami, tasiemcami i nicieniami plucnymi, wigc w razie potrzeby
nalezy je leczy¢ odpowiednim produktem leczniczym weterynaryjnym

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowac tylko na nie uszkodzong powierzchni¢ skory. Nie podawa¢ doustnie lub pozajelitowo.

Nie nalezy dopuszczaé, aby leczone koty lub inne koty przebywajace w tym samym miejscu
wylizywaty miejsce podania produktu dopoki jest ono wilgotne.

Z uwagi na ograniczony zasob danych dotyczacych stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
u chorych lub ostabionych zwierzat jego podanie nalezy zawsze poprzedzi¢ oceng bilansu
korzysci/ryzyka dla danego przypadku.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W trakcie naktadania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢, ani palié.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopdki jest wilgotne. Nalezy unikac
kontaktu dzieci ze zwierzetami bezposrednio po aplikacji.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda i mydtem.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy obficie
przeptukac je woda.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, lub jesli produkt zostat przypadkowo potknigty, nalezy
niezwlocznie zasiegna¢ pomocy lekarskiej oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Przez pierwsze 24 godziny po aplikacji produktu nie nalezy pozwala¢ dzieciom na dtugotrwaty, bliski
kontakt (na przyktad przez spanie) z leczonymi kotami.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi i podlega obowigzkowi zgtoszenia Swiatowe;j
Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad
leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowac si¢ z
odpowiednimi wladzami.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik uzyty w produkcie moze plami¢ niektore materiaty, lgcznie ze skora, tkaninami,
tworzywami sztucznymi 1 wykanczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania
produktu wyschlo, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materiatami.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych weterynaryjnych
produktoéw leczniczych, ktore sg substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad:
iwermektyna i inne makrocykliczne laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna,
prednizolon i cyklosporyna) moze prowadzi¢ do wystapienia farmakokinetycznych interakc;ji.
Potencjalne skutki kliniczne takich interakcji nie byly przedmiotem badan.

Przedawkowanie

Slinienie si¢, wymioty, a takze objawy ze strony uktadu nerwowego (drzenie) byty sporadycznie
obserwowane przy zastosowaniu dawki zwielokrotnionej do 10 razy w stosunku do zalecanej u
dorostych kotow oraz do 5 razy u kociat. Stwierdzono, ze objawy te wystapity na skutek wylizania
przez kota miejsca podania. Wszystkie te objawy byly catkowicie odwracalne.

Nie jest znana specyficzna odtrutka.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7/ Dzialania niepozadane

Koty:
Bardzo rzadko Zaburzenia neurologiczne'*? (ataksja'->?, drzenie'->%)
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Nadmierne $linienie si¢?, wymioty?, biegunki®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Wylysienie w miejscu podania®, $wigd w miejscu podania,
raporty): stan zapalny w miejscu podania
Zaburzenia zachowania (nadaktywno$¢, niepokoj i
wokalizacja)
Brak apetytu, ospatos¢
fagodne

2 przejSciowe
3 Uwaza sie, ze taki efekt moze pojawi¢ sie jako skutek wylizania przez kota miejsca podania produktu
tuz po jego zastosowaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego z gatunkow, drogi i sposéb podania

Podanie przez nakrapianie.
Podanie wylacznie zewnegtrzne.

Schemat dawkowania i leczenia
Zalecana minimalna dawka to 3 mg emodepsydu / kg masy ciata oraz 12 mg prazykwantelu / kg masy
ciata, co odpowiada 0,14 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata.

Doktadng dawke nalezy obliczy¢ na podstawie indywidualnej wagi zwierzgcia lub stosujac ponizsze
dawki zalecane dla r6znych przedziatdéw wagowych:

52



Masa ciala | Objetos¢ Emodepsyd Prazykwantel
kota (kg) (ml) (mg) (mg/kg m.c.) (mg) (mg/kg m.c.)
>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 nalezy zastosowa¢ odpowiednig kombinacje objetosci

W zwalczaniu robakéw obtych i robakéw ptaskich jako cata kuracja skuteczne jest jednokrotne
podanie.

U kotek cigzarnych, w celu zapobiegania przeniesieniu Toxocara cati (larwy L3) wraz z mlekiem na
potomstwo, skuteczne jest jednorazowe podanie na okoto siedem dni przed spodziewanym porodem.

W przypadku nicieni ptucnych Aelurostrongylus abstrusus, skuteczne jest podanie dwukrotne w
odstepie dwutygodniowym.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotuj adapter, usun ostong¢ z igly adaptera i wktuj igte w srodek korka (1). Usun kapturek z
adaptera (2). Nastepnie, do adaptera dotacz standardowa 1 ml strzykawke jednorazowa z koncoéwka
typu luer (3), po czym odwrd¢ butelke dnem do gory i naciagnij strzykawka potrzebng ilo$¢ ptynu (4).
Po uzyciu ponownie zat6z kapturek na adapter.

Rozsun kotu sier$¢ na szyi, u podstawy czaszki tak, aby widoczna byta odstonigta skora. Przytknij wylot
strzykawki do skory 1 oprdoznij jej zawarto$¢ bezposrednio na skorg (5).

Naniesienie preparatu u podstawy czaszki ograniczy do minimum mozliwos¢ wylizywania
weterynaryjnego produktu leczniczego przez kota. Stosowac¢ wylgcznie na powierzchnig skory i tylko
na skore nieuszkodzong.

Za niskie dawkowanie moze skutkowac¢ brakiem skuteczno$ci i moze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy okresli¢ masg ciala tak doktadnie, jak to mozliwe. Jesli
zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miare jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom z grupy nalezy podawac¢ dawke odpowiadajaca najcigzszemu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne Srodki Ostroznos$ci Podczas Przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego po terminie waznos$ci, ktory jest podany na
etykiecie i na pudetku po Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania WANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
emodepsyd moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/05/054/017

Butelka z bragzowego szkta z korkiem powlekanym teflonem wraz z zatagczonym adapterem
wyposazonym w igle i gniazdo typu luer zawierajaca 14 ml..

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej.

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Niemcy

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Polska

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Vetoquinol NV/SA OU Zoovetvaru

Galileilaan 11/401 Uusaru 5

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840

Peny0snuka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l

Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

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

Ceska republika Magyarorszag

Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.

Walterovo namésti 329/3 HU-1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6

CZ 158 00 Praha 5 Tel.: +36 1 2370603

Tel: + 420 703 147 085

Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.

Baggeskarvej 56 Magny-Vernois

DK - 7400 Herning FR-70200 Lure

TIf: +45 96 81 40 00 Tél: +33 3 84 62 55 55

Deutschland Nederland

Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.

Reichenbachstral3e 1 Postbus 9202

DE-85737 Ismaning NL-4801 LE Breda

Tel: +49 89 999 79 74 0 Tel: +31 10 498 00 79

Eesti Norge

OU Zoovetvaru VetPharma A/S

Uusaru 5 Ravnsborgveien 31

EE - Saue 76505 N-1395 Hvalstad

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

EArada Osterreich

BAPEAAX A E. Xnuikd kot Atoryvootikd Vetoquinol Osterreich GmbH

EXevbepiag 4, Kneiowd EL-14564 GuBhausstralie 14/5

EA\Lada A-1040 Wien

TnA: +30 210 52 81900 Tel: +43 1416 39 10

Espaiia Polska

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A. Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0

Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa I Kosynierow Gdynskich

ES-28108 Madrid PL - 13-14 Gorzow Wielkopolski

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

France Portugal

Vetoquinol S.A. Vetoquinol Unipessoal Lda.

Magny-Vernois Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

FR-70200 Lure Agualva

Tél: +33 3 84 62 55 55 PT-2735-534 Agualva-Cacém
Tel: +351 961 224 942

Hrvatska Romainia

DDL ZAGREB D.O.O Orion Pharma Romania srl

Kovinska 11, B-dul T. Vladimirescu nr 22,

10090 Zagreb Bucuresti, 050883 - RO

Hrvatska Tel: +40 31845 1646
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Tel. +38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

island

equidan Vetline
Baggeskearvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Profender 15 mg/3 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla matych psow
Profender 50 mg/10 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla §rednich psow
Profender 150 mg/30 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla duzych psow

2. Sklad

Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera:

Emodepsyd Prazykwantel
Profender tabletki dla matych psow 3 mg 15 mg
Profender tabletki dla Srednich psow 10 mg 50 mg
Profender tabletki dla duzych pséw 30 mg 150 mg

Brazowa tabletka w ksztalcie kosci, z wklestym znakiem po obu stronach.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie lub zapobieganie mieszanym inwazjom pasozytniczym u psow powodowanym przez
nastepujace gatunki pasozytow:

Robaki obte (nicienie)

Toxocara canis (postaci dojrzale, niedojrzate, larwy L4 1 L3)
Toxascaris leonina (postaci dojrzale, niedojrzate i larwy L4)
Ancylostoma caninum (postaci dojrzate i niedojrzale)
Uncinaria stenocephala (postaci dojrzate i niedojrzate)
Trichuris vulpis (postaci dojrzale, niedojrzate i larwy L4)

Robaki ptaskie (tasiemce)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate i niedojrzate)
Echinococcus granulosus (postaci dojrzate i niedojrzate)

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac u szczenigt ponizej 12 tygodnia zycia lub wazacych ponizej 1 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Na skutek czestego, powtarzanego uzywania preparatow z jakiejkolwiek grupy srodkoéw
przeciwrobaczych moze doj$¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytow na §rodki nalezace do danej

grupy.

Niepotrzebne stosowanie srodkdéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze zwiekszy¢ presje selekcji opornosci i prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byc
podejmowana na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia lub ryzyka zakazenia na
podstawie jego cech epizootycznych dla kazdego zwierzecia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrodtem ponownego zakazenia glistami, tasiemcami i nicieniami ptucnymi, wigc w razie potrzeby
nalezy je leczy¢ odpowiednim produktem leczniczym weterynaryjnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podawac jedynie psom nie nakarmionym. Na przyktad, jesli pies ma by¢ poddany kuracji rano zaleca
si¢ catonocng glodowke. Jedzenia nie nalezy podawaé przed uptywem 4 godzin od kuracji.

W przypadku inwazji D. caninum nalezy wzia¢ pod uwage jednoczesne zwalczanie zywicieli
posrednich takich jak pchty i wszy w celu zapobiezenia reinwazji.

Nie badano stosowania produktu u pséw wyniszczonych ani u osobnikéw o powaznie uposledzone;
funkcji nerek badz watroby. Dlatego, produkt ten powinien by¢ stosowany u takich zwierzat jedynie
po ocenie bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzegtom:

Z uwagi na wzgledy higieniczne, po podaniu psu tabletek nalezy umy¢ rece.

W sytuacji przypadkowego potkniecia, szczegolnie w przypadku dzieci, nalezy zwrocic si¢ o porade
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi i podlega obowigzkowi zgloszenia Swiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE). W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiednich zasad
leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy skontaktowac sie z
odpowiednimi wladzami.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktore sg substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad:
iwermektyna i inne makrocykliczne laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna,
prednizolon i cyklosporyna) moze prowadzi¢ do wystapienia farmakokinetycznych interakcji.
Potencjalne skutki kliniczne takich interakcji nie byly przedmiotem badan.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Niekiedy, po podaniu produktu w nadmiernej dawce, do 5 razy wyzszej od zalecanej, obserwowano
przemijajace drzenie mig$ni, ataksje oraz depresje. U psdw z mutacjg genu MDR-1 — rasy Collie,
margines bezpieczenstwa jest nizszy niz w typowej populacji psoOw z okazjonalnie obserwowanym
fagodnym, przemijajagcym drzeniem migsni i/lub ataksja po podaniu dawki dwukrotnie wyzszej od
zalecanej psom poddanym gltodowce zgodnie z zaleceniami. Objawy ustepowaly samoistnie bez
zadnego leczenia. Karmienie moze zwigkszy¢ czgstos¢ oraz nasili¢ objawy przedawkowania i
okazjonalnie moga wystapi¢ wymioty. Specyficzna odtrutka nie jest znana.
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Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7. Dzialania niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego' (np.
nadmierne §linienie si¢, wymioty, biegunka)'
Zaburzenia neurologiczne':? (np. drzenie, niezborno$¢)'~
Konwulsje!

Zaburzenia zachowania (np. nadaktywnos$¢)

Brak apetytu, ospalos¢, pozycja lezaca, hipertemia

!fagodne i przej$ciowe

2 Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych glodowki jest uwazane za wazng przyczyne wystepowania
takich przypadkow

3 objawy zaburzeh neurologicznych mogg przybieraé cigzszg posta¢ u pséw z mutacjg genu MDR-1:
owczarki szkockie Collie, owczarki szetlandzkie (Sheltie) i owczarki australijskie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne u pséw od 12 tygodnia zycia i co najmniej 1 kg wagi.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z zachowaniem minimalnej dawki 1 mg/kg masy
ciata emodepsydu oraz 5 mg/kg masy ciata prazykwantelu, zgodnie z przedstawiong ponizej tabela

dawkowania.

Jednokrotne podanie jako cata kuracja jest skuteczne.

Ilo$¢ tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu dla

Masa ciala Male psy Srednie psy Duze psy
(kg) _
liﬁﬂkg 1¢=10kg 1&-301@
1-1.5 s
>1.5-3 1
>3-45 172
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
>30-45 1%
>45-60 2
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki weterynaryjnego produktu leczniczego posiadaja aromat migsa i psy zwykle przyjmujg je bez
zadnego jedzenia.

Podawac jedynie psom nie nakarmionym. Na przyktad, jesli pies ma by¢ poddany kuracji rano zaleca
si¢ catonocng glodéwke. Jedzenia nie nalezy podawac przed uplywem 4 godzin od kuracji.

Za niskie dawkowanie moze skutkowac¢ brakiem skuteczno$ci i moze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy okresli¢ mase ciala tak doktadnie, jak to mozliwe. Jesli
zwierzgta majg by¢ leczone zbiorowo, nalezy utworzy¢ w miare jednorodne grupy, a wszystkim
zwierzetom z grupy nalezy podawac¢ dawke odpowiadajaca najcigzszemu.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac produktu leczniczego weterynaryjnego po terminie waznos$ci, ktory jest podany na blistrze
lub na pudetku po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
emodepsyd moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/05/054/018-031

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce blister z folii aluminiowej. Dostepne sg nastgpujace wielkoSci

opakowan:

Profender 15 mg/3 mg tabletki dla matych pséw

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu (1 blister)
4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu (1 blister)
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10 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
50 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

Profender 50 mg/10 mg tabletki dla Srednich psow

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

6 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
102 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Profender 150 mg/30 mg tabletki dla duzych psow

2 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
4 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
24 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
52 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

(1 blister)
(3 blistry po 8 tabletek)
(5 blistrow po 10 tabletek)

(1 blister)

(1 blister)

(1 blister)

(4 blistry po 6 tabletek)
(17 blistrow po 6 tabletek)

(1 blister)
(1 blister)
(6 blistrow po 4 tabletki)
(13 blistrow po 4 tabletki)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15.

Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.

health.europa.eu/veterinary)

16. Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Niemcy

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

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

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny06imka Boarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.1
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Botevgradsko Shose 348
BG 1839 Sofia
Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.r.0.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning

TIf: +45 96 81 40 00
Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstral3e 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlada

BAPEAAX AE. Xnukd kot Atryvootikd
EXevbepiag 4, Kneowd EL-14564

EX\éda

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESW5 Dublin 6 - IE

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tél: +33 3 84 62 55 55
Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
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Tel: +44 1280 814 500

island

equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.1.
Via Luigi Galvani 18
Forli, FC

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Hrvaska
Tel: +38513017 011

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.0.
Walterovo ndmésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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