ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



[Pipetti ta’ doza wahda]

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 30 mg /7.5 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar.
Profender 60 mg/ 15 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju.
Profender 96 mg /24 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi attivi:

Profender fih 21.4 mg/ml emodepsajd u 85.8 mg/ml prazikwantel.

Kull doza (pipetta) ta’ Profender fiha:

Volum Emodepsajd Prazikwantel
Profender ghal gtates zghar 0.35ml 7.5mg 30 mg
(>0.5-25kg)
Profender ghal gtates ta’ dags medju 0.70 mi 15mg 60 mg
(> 2.5 - 5kg)
Profender ghal gtates kbar 1.12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Sustanzi mhux attivi:
5.4 mg/ml butylhydroxyanisole (E320; bhala antiossidant)

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat
Tahlita ta’ kulur isfar ¢ar li jista jkangi fil-kannella

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1  Spec¢ili fughom ser jintuza 1-prodott

Qtates

4.2 1Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza 1-prodott.

Fil-kaz ta’ gtates li jbatu minn, jew jinsabu fir-riskju ta’, infezzjonijiet parasitici mhallta, ikkawzati
mill-hniex it-tondi tal-imsaren, dud parastiku li jghix fl-intestini u dud parasitiku fil-pulmuni tal-
mammali tal-ispecijiet li gejjin:

Hniex (Nematodi)

Toxocara cati (adulti maturi, adulti mmaturi, L4 u L3)

Toxocara cati (L3 larvi) — trattament tar-rgejjen matul 1-ahhar tat-tqala biex jipprevjenu it-trazmissjoni
laktogenika lill-wild

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)
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Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Hniex (Cestodi)

Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
Taenia taeniaeformis (adult)
Echinococcus multilocularis (adult)

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali
Aelurostrongylus abstrusus (adult)

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

L-uzu ta’ xampu jew I-ghads ta’ l-annimal go 1-ilma ezatt wara t-trattament jista’ jnagqas I-effett tal-
prodott. Ghalhekk annimali li gew trattati m’ghandhomx jigu mahsula qabel ma’ t-tahlita tkun nixfet.

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

45 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Applika biss fuq il-wic¢ tal-gilda u fuq gilda ntatta. Tapplikax oralment jew parenteralment.

Thallix il-qattus li gie trattat jew qtates ohra fid-dar jilghaqu I-parti trattata waqt li din tkun ghadha
mxarrba.

Hemm esperjenza limitata fug I-uzu tal-prodott fug annimali morda u dghajfa. Ghalhekk dan il-prodott
ghandu biss jigi wzat wara valutazzjoni tar-riskju u benefi¢cju fuq dawn l-annimali.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Agra |-fuljett ta’ taghrif ta’ gol-pakkett qabel tuza.

Tpejjipx, tiekolx jew tixrob waqt li ged tuza 1-prodott.

Evita kuntatt dirett mal-parti fejn tapplika I-prodott, meta din tkun imxarrba. Wagqt il-perjodu tat-
trattament, thallix tfal imissu 1-annimali.

Ahsel idejk sew wara li tuza.

Jekk acc¢identalment il-prodott jixxerred fuq il-gilda, ahsel malajr bl-ilma u s-sapun.

F’kaz 1i I-prodott jigu f’kuntatt ma’ 1-ghajnejn, bahbah malajr b’hafna ilma.

Jekk sintomi fil-gilda jew fl-ghajnejn jippersistu, jew fil-kaz li 1-prodott jigi ingestit ac¢identalment,
kellem lit-tabib u urih I-fuljett ta’ taghrif ta” gol-kaxxa.

It-tfal m’ghandux ikollhom kuntatt twil u intensiv (per.ez. jorqdu) mal-qtates trattati matul I-ewwel 24
siegha wara 1-applikazzjoni tal-prodott.

Is-solvent li hemm fil-prodott jista’ jtebba’ materjali differenti, fosthom gild, drapp, plastik u wcuh
illostrati. Thallix I-parti t"applikazzjoni taghmel kuntatt ma” dawn it-tipi ta’materjali, qabel ma tinxef.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu fl-uman. Billi I-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun notifikata lil
OIE, taghrif specifiku fuq it-trattament u monitoragg, u fuq is-sigurta tal-persuni ghandu jigi akkwistat
minghand l-awtorita’ relevanti u kompetenti.



4.6 Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Is-salivazzjoni u r-rimettar jistghu jsehhu f’kazijiet rari hafna. Disturbi newrologici hfief u temporanji
bhal atassja jew treghid jistghu jsehhu f’kazijiet rari hafna. Dawn I-effetti huma mahsuba li jigru ghax
il-gattus jilghaq il-post tal-applikazzjoni minnufih wara t-trattament. F’kazijiet rari hafna wara I-ghoti
ta’ Profender kienu osservati alopec¢ja temporanja, hakk u/jew infjamazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali f* 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed {710,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Emodepsajd huwa substrat tal-p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ medi¢ina ohra 1i hija
substrat/inibitur tal-p-glajkoprotejn (ez. ivermektina, u lattoni makro¢ikli¢i ohra kontra 1-parassiti,
eritromicina, prednisolon u c¢iklosporin) jista’ jirrizulta f’effetti farmakokinetici medi¢inali. IlI-
konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx investigati.

49 Ammont li jinghata u |-metodu ta’ amministrazzjoni

Skeda tad-doza u trattament

Id-dozi minimi rakkomandati huma ta’ 3 mg emodepsajd ghal kull kg piz tal-gisem u 12 mg
prazikwantel ghal kull kg piz tal-gisem, li jigu ekwivalenti ghal 0.14 ml Profender ghal kull kg piz tal-
gisem.

Piz tal- Qies tal-Pipetta ghall-uzu Volum Emidopsajd Prazikwantel
Qattus [mI] [mg/kg piz tal- | [mg/kg piz tal-
[ka] gisem|] gisem|]
>0.5-2.5 | Profender ghal gtates zghar 0.35 (1 pipetta) 3-15 12 -60
>2.5-5 | Profender ghal gtates ta’ dags | 0.70 (1 pipetta) 3-6 12-24
medju
>5-8 Profender ghal gtates kbar 1.12 (1 pipetta) 3-4.8 12-19.2
> 8 Aghzel gisien adattati ta’ pipetti

Ghat-trattament tal-hniex it-tondi tal-imsaren u dud parasitiku li jghix fl-intestini I-amministrazzjoni
wahda ghal kull trattament hi effettiva.

Ghat-trattament tal-irgejjen biex jipprevjenu t-trazmissjoni ta’ Toxocara cati (L3 larvi) lill-wild,
amministrazzjoni wahda ghal kull trattament madwar seba’ granet qabel il-hlas mistenni hi effettiva.

Fil-kaz tad-dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali Aelurostrongylus abstrusus, zewg trattamenti
moghtija gimaghtejn boghod minn xulxin huma effettivi.
Metodu t’ amministrazzjoni

Ghal uzu estern biss.




Nehhi pipetta wahda mill-pakkett. Zomm il-pipetta thares il-fuq, ilwi u igbed I-ghatu ‘1 barra. Agleb 1-
ghatu ta’ taht fuq u uzah biex tilwi u tnehhi s-sigill tal-pipetta.

Ofroq il-pil fug I-ghongq tal-gattus fit-tarf tal-kranju sakemm tidher il-gilda. Poggi t-tarf tal-pipetta fuq
il-gilda u ghafas il-pipetta bis-shih kemm il-darba biex tbattal il-kontenut direttament fuq il-gilda.
Applikazzjoni fit-tarf tal-kranju tnaggas I-abbilta tal-gattus biex jilghaq il-prodott.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bZonn

Tbezlieq, irregettar u sinjali newrologici (treghid) gew osservati kull tant meta 1-prodott gie applikat sa
ghaxar darbiet id-doza rrakkomandata fuq qtates adulti u sa 5 darbiet id-doza rakkomandata fuq frich
tal-gtates. Is-sintomi huma mahsuba li graw meta l-qattus laghaq il-parti ttrattata. Is-sintomi kienu
kompletament riversibbli.

M’ hemmzx antidot specifiku li hu maghruf.

4.11 Perjodu ta' tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: sustanza terapewtika kontra I-parassiti.
Kodi¢i ATC veterinarja: QP52AA51.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Emodepsajd hija sustanza semi-sintetika li taqa’ fil-kategorija gdida ta’ sustanzi depsipeptidi. Hija
attiva kontra I-hniex. F’dan il-prodott, emodepsajd hija responsabbli ghall-effett kontra Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme u Aelurostrongylus abstrusus.

Din is-sustanza tahdem fuq il-junctions newromuskolari billi tistimula ir-ricetturi presinattici tal-
kategorija tar-ricetturi tas-sekretin. Dan jirrizulta f’paralizi u mewt tal-parassita.

Prazikwantel hu mnissel mill-pajrazino-isokwinolin u hu effettiv kontra I-hniex bhall- Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, u Taenia taeniaeformis.

Prazikwantel hu assorbit facilment minn fuq il-gisem tal-parassita u jahdem primarjament billi jibdel
il-livell ta’ permeabbilita tal-membrana tal-parassita ghall-Cat+. Dan jirrizulta fi hsara kbira fl-
integument tal-parassita, kontrazzjoni u paralizi, tgerfix fil-metabolizmu, u fl-ahhar iwassal ghall-
mewt tal-parassita.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara li tkun saret amministrazzjoni tal-prodott fuq il-gilda tal-qtates b’dozagg minimu terapewtiku ta’
0.14 mi/kg piz tal-gisem, kon¢entrazzjonijiet massimi fis-serum ta’ 32.2 + 23.9 pg emidopsajd/l u 61.3
* 44.1 ug prazikwantel /1 gew osservati. L-oghla koncentrazzjonijiet ta’ emidopsajd gew milhuga 3.2
* 2.7 granet wara li saret 1-applikazzjoni u 18.7 + 47 sighat ghall-prazikwantel. 1z-zewg sustanzi attivi
jigu eliminati bil-mod mis-serum b nofs-hajja ta’ 9.2 + 3.9 granet ghall- emidopsajd u 4.1 + 1.5 granet
ghall- prazikwantel.

Wara applikazzjoni orali fug il-far, emidopsajd tigi mferrxa fl-organi kollha. L-oghla
konc¢entrazzjonijiet instabu fix-xaham.Tnehhija anali tippredomina, fejn emodepsajd u derivattivi
hidrossilati, f”forma mhux mibdula, kienu I-prodotti ta’ tnehhija ewlenin.

Studji fuq hafna speci differenti juru li prazikwantel jigi metabolizzat malajr fil-fwied. 1l-metaboliti
prin¢ipali huma derivattivi monohydroxycyclohexyl tal-prazikwantel. Eliminazzjoni renali
tippredomina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU



6.1 Lista ta’ ingredjenti

Butylhydroxyanisole

Isopropylidene glycerol

Lactic acid

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin
6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Qies tal-pakkett ~ 0.35 ml, 0.70 ml u 1.12 ml kull pipetta

Folji 1i ghandhom pipetta b’doza wahda ta’ 2, 4, 12, 20 jew 40 unit; pipetti ta’
0.70 ml biss; folji ohra addizzjonali li fihom 80 pipetta

Kontenut tal- Pipetti tal-polipropilin abjad b’ghetien maghmula minn folji ta” 1-aluminjum.
kontenitur

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Profender m’ghandu qatt jintrema fl-ilma peress li nstab li emodepsajd hu ta’periklu ghall-hut jew
hlejjaq ohra akwatici.

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/001-016

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 27/07/2005.
Data tal-ahhar tigdid: 01/07/2010.



10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

[Flixkun ta’ aktar minn doza wahda]

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender - 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanzi attivi:

Profender fih 21.4 mg/ml emodepsajd u 85.8 mg/ml prazikwantel.
Sustanzi mhux attivi:

5.4 mg/ml butylhydroxyanisole (E320; bhala antiossidant)

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat
Tahlita ta’ kulur isfar ¢ar li jista jkangi fil-kannella

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speci li fughom ser jintuza 1-prodott

Qtates

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza 1-prodott.

Fil-kaz ta’ gtates li jbatu minn, jew jinsabu fir-riskju ta’, infezzjonijiet parasitici mhallta, ikkawzati
mill-hniex it-tondi tal-imsaren, dud parastiku li jghix fl-intestini u dud parasitiku fil-pulmuni tal-
mammali tal-ispecijiet li gejjin:

Hniex (Nematodi)

Toxocara cati (adulti maturi, adulti mmaturi, L4 u L3)

Toxocara cati (L3 larvi) — trattament tar-rgejjen matul 1-ahhar tat-tqala biex jipprevjenu it-trazmissjoni
laktogenika lill-wild

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Hniex (Cestodi)

Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
Taenia taeniaeformis (adult)
Echinococcus multilocularis (adult)

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali
Aelurostrongylus abstrusus (adult)

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.



Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
4.4  Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

L-uzu ta’ xampu jew l-ghads ta’ l-annimal go l-ilma ezatt wara t-trattament, jista’ jnaqgas I-effett tal-
prodott. Ghalhekk annimali li gew trattati mghandhomx jigu mahsula qabel ma’ t-tahlita tkun nixfet.

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

Applika biss fuq il-wice tal-gilda u fuq gilda ntatta. Tapplikax oralment jew parenteralment.

Thallix il-qattus li gie trattat jew qtates ohra fid-dar jilghaqu l-parti trattata waqt li din tkun ghadha
mxarrba.

Hemm esperjenza limitata fug I-uzu tal-prodott fug annimali morda u dghajfa. Ghalhekk dan il-prodott
ghandu biss jigi wzat wara valutazzjoni tar-riskju u benefi¢¢ju fuq dawn I-annimali.

Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Agra I-fuljett ta’ taghrif ta’ gol-pakkett gqabel tuza.

Tpejjipx, tiekolx jew tixrob waqt li qed tuza 1-prodott.

Evita kuntatt dirett mal-parti fejn tapplika I-prodott, meta din tkun imxarrba. Waqt il-perjodu tat-
trattament, thallix tfal imissu 1-annimali.

Ahsel idejk sew wara li tuza.

Jekk acc¢identalment il-prodott jixxerred fuq il-gilda, ahsel malajr bl-ilma u s-sapun.

F’kaz li I-prodott jigu f’kuntatt ma’ 1-ghajnejn, bahbah malajr b’hafna ilma.

Jekk sintomi fil-gilda jew fl-ghajnejn jippersistu, jew fil-kaz li I-prodott jigi ingestit ac¢¢identalment,
kellem lit-tabib u urih I-fuljett ta’ taghrif ta” gol-kaxxa.

It-tfal m’ghandux ikollhom kuntatt twil u intensiv (per.ez. jorqdu) mal-gtates trattati matul I-ewwel 24
siegha wara l-applikazzjoni tal-prodott.

Is-solvent li hemm fil-prodott jista’ jtebba’ materjali differenti, fosthom gild, drapp, plastik u wcuh
illostrati. Thallix I-parti t"applikazzjoni taghmel kuntatt ma” dawn it-tipi ta’materjali, gabel ma tinxef.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu fl-uman. Billi I-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun notifikata lil
OIE, taghrif specifiku fuq it-trattament u monitoragg, u fuq is-sigurta’ tal-persuni ghandu jigi
akkwistat minghand l-awtorita’ relevanti u kompetenti.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Is-salivazzjoni u r-rimettar jistghu jsehhu f’kazijiet rari hafna. Disturbi newrologi¢i hfief u temporanji
bhal atassja jew treghid jistghu jsehhu f’kazijiet rari hafna. Dawn I-effetti huma mahsuba li jigru ghax
il-gattus jilghaq il-post tal-applikazzjoni minnufih wara t-trattament. F’kazijiet rari hafna wara I-ghoti
ta’ Profender kienu osservati alopec¢ja temporanja, hakk u/jew infjamazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali *1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal)



- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Jista’ jintuza wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Emodepsajd huwa substrat tal-p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ medi¢ina ohra li hija
substrat/inibitur tal-p-glajkoprotejn (ez. ivermektina, u lattoni makrocikli¢i ohra kontra I-parassiti,
eritromi¢ina, prednisolon u ¢iklosporin) jista’ jirrizulta f’effetti farmakokineti¢i medic¢inali. II-
konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx investigati.

4.9 Ammont li jinghata u |-metodu ta* amministrazzjoni

Skeda tad-doza u trattament

Id-dozi minimi rrakkmondati huma ta’3 mg emodepsajd ghal kull kg piz tal-gisem u 12 mg
prazikwantel ghal kull kg piz tal-gisem, li jigu ekwivalenti ghal 0.14ml Profender ghal kull kg piz tal-
gisem.

Jew tikkalkula d-doza ezatta bbazata fuq il-piz individwali tal-gisem, jew uza d-dozi li gejjin li huma
rrakkomandati ghall- skedi ta’ piz tal-gisem:

Piz tal- Volum Emidopsajd Prazikwantel
Qattus
[ka] [ml] [mg] [mg/Kg piz tal-gisem] [mg] [mg/Kkg piz tal-gisem]
>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 3-438 96 12-19.2
>8 Aghzel volumi adattati

Ghat-trattament tal-hniex it-tondi tal-imsaren u dud parasitiku li jghix fl-intestini -amministrazzjoni
wahda ghal kull trattament hi effettiva .

Ghat-trattament tal-irgejjen biex jipprevjenu t-trazmissjoni ta’ Toxocara cati (L3 larvi) lill-wild,
amministrazzjoni wahda ghal kull trattament madwar seba’ granet qabel il-hlas mistenni hi effettiva.

Fil-kaz tad-dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali Aelurostrongylus abstrusus, zewg trattamenti
moghtija gimaghtejn boghod minn xulxin huma effettivi.

Metodu t amministrazzjoni

Ghal uzu estern biss.

Hu l-adaptor, nehhi 1-ghatu ta’ protezzjoni minn mal-ponta u dahhal il-ponta fin-nofs tat-tapp. Nehhi I-
ghatu bil-kamin. Hu siringa normali, ta’ uzu wahdieni, ta’1 ml bil-luer nozzle u poggiha ma’ 1-adaptor.
Imbaghad aqleb il-flixkun ta’ taht fuq u igbed il-volum mehtieg. Erga poggi 1-ghatu wara li tispic¢a.

Ofroq il-pil fug I-ghongq tal-gattus fit-tarf tal-kranju sakemm tidher il-gilda. Poggi t-tarf tas-siringa fuq
il-gilda u battal il-kontenut direttament fuq il-gilda.
Applikazzjoni fit-tarf tal-kranju tnagqas I-abbilta tal-qattus li jilghaq il-prodott.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bzonn

Tbezlieq, irregettar u sinjali newrologici (treghid) gew osservati kull tant meta 1-prodott gie applikat sa
ghaxar darbiet id-doza rrakkomandata fuq qtates adulti u sa 5 darbiet id-doza rakkomandata fuq frieh
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tal-gtates. Is-sintomi huma mahsuba li graw meta 1-qattus laghaq il-parti ttrattata. Is-sintomi kienu
kompletament riversibbli.
M’ hemmx antidot specifiku li hu maghruf.

4.11 Perjodu ta' tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: sustanza terapewtika kontra |-parassiti.
Kodici ATC veterinarja: QP52AA51.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Emodepsajd hija sustanza semi-sintetika li taqa’ fil-kategorija gdida ta’ sustanzi depsipeptidi. Hija
attiva kontra I-hniex. F’dan il-prodott, emodepsajd hija responsabbli ghall-effett kontra Toxocara cati,
Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme u Aelurostrongylus abstrusus.

Din is-sustanza tahdem fuq il-junctions newromuskolari billi tistimula r-ricetturi presinattici tal-
kategorija tar-ricetturi tas-sekretin. Dan jirrizulta f*paralizi u mewt tal-parassita.

Prazikwantel hu mnissel mill-pajrazino-isokwinolin u hu effettiv kontra |-hniex bhall-Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis, u Taenia taeniaeformis.

Prazikwantel hu assorbit facilment minn fuq il-gisem tal-parassita u jahdem primarjament billi jibdel
il-livell ta’ permeabbilita tal-membrana tal-parassita ghall-Ca++. Dan jirrizulta fi hsara kbira fl-
integument tal-parassita, kontrazzjoni u paralizi, tgerfix fil-metabolizmu, u fl-ahhar iwassal ghall-
mewt tal-parassita.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara li tkun saret amministrazzjoni tal-prodott fuq il-gilda tal-qtates b’dozagg minimu terapewtiku ta’
0.14 ml/kg piz tal-gisem, koncentrazzjonijiet massimi fis-serum ta’ 32.2 + 23.9 pg emidopsajd/l u 61.3
*+ 44.1 ug prazikwantel /1 gew osservati. L-oghla koncentrazzjonijiet ta’ emidopsajd gew milhuqa 3.2
* 2.7 granet wara li saret 1-applikazzjoni u 18.7 + 47 sighat ghall-prazikwantel. [z-zewg sustanzi attivi
jigu eliminati bil-mod mis-serum b nofs-hajja ta’ 9.2 + 3.9 granet ghall- emidopsajd u 4.1 + 1.5 granet
ghall- prazikwantel.

Wara applikazzjoni orali fug il-far, emidopsajd tigi mferrexxa fl-organi kollha. L-oghla
konc¢entrazzjonijiet instabu fix-xaham. Tnehhija anali tippredomina, fejn emodepsajd u derivattivi
hidrossilati, f”forma mhux mibdula, kienu I-prodotti ta’ tnehhija ewlenin.

Studji fuq hafna speci differenti juru li prazikwantel jigi metabolizzat malajr fil-fwied. Il-metaboliti
prin¢ipali huma derivattivi monohydroxycyclohexyl tal-prazikwantel. Eliminazzjoni renali
tippredomina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti
Butylhydroxyanisole

Isopropylidene glycerol

Lactic acid

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq I-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur immedjat: 3 xhur

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ 1-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Qies tal-pakkett: 14ml
Kontenut tal-kontenitur: Flixkun tal-hgieg kulur isfar b’tapp miksi bit-teflon u micro-spike adapter
bil-luer port

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Profender m’ghandu qatt jintrema fl-ilma peress li nstab li emodepsajd hu ta’periklu ghall-hut jew
hlejjaq ohra akwatici.

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/05/054/017

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 27/07/2005.

Data tal-ahhar tigdid: 01/07/2010.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 15 mg/3 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal Klieb Zghar

Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu I-medicina b'mod modifikat ghal Klieb ta’ Dags Medju
Pilloli Profender 150 mg/30 mg li jerhu l-medic¢ina b'mod modifikat ghal Klieb Kbar

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola Profender fiha:

Sustanzi attivi:

Emodepside | Prazikwantel

Pilloli Profender ghal Klieb Zghar 3mg 15 mg
Pilloli Profender ghal Klieb ta’ Dags Medju 10 mg 50 mg
Pilloli Profender ghal Klieb Kbar 30 mg 150 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat
Pilloli kannella, forma ta’ghadma mmarkati b’xaqq fuq kull genb.
I1-pilloli jistghu jingasmu ezatt minn nofs.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.

Ghal klieb li qed isofru minn, jew huma f’riskju ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn hniex u dud
fl-imsaren ta’ dawn l-ispeci:

Hniex (Nematodi)

Toxocara canis (adulti maturi, adulti immaturi, L4 u L3)
Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti immaturi u L4)
Ancylostoma caninum (adulti maturi, adulti immaturi u L4)
Uncinaria stenocephala (adulti maturi, adulti immaturi)
Trichuris vulpis (adulti maturi, adulti immaturi u L4)

Dud (Cestodi)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (adulti maturi, adulti immaturi )
Echinococcus granulosus (adulti maturi, adulti immaturi )

4.3 Kontraindikazzjonijiet
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Tuzax fuq griewi li ghandhom ingas minn 12-il gimgha jew li jiznu inqas minn 1 kg.
Tuzax fkazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

4.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Amministra biss fug klieb sajmin. Perezempju: Jekk il-kelb ikun se jigi ttrattat filghodu huwa
rrakkomandat li I-kelb jigi msajjem matul il-lejl ta’qabel. M’ ghandu jinghata ebda ikel lill-kelb sa 4
sighat wara t-trattament.

Meta l-infezzjoni D. Caninum hija prezenti, ghandu jigi kkunsidrat trattament kontra l-organizmi
intermedji, bhal brieghed u qamel, biex jilqa’ kontra infezzjoni mill-gdid.

M’hemm I-ebda studji fuq klieb li huma severement debboli jew individwi li I-funzjoni tal-fwied u
I-kliewi taghhom hija kompromessa. Ghalhekk il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi uzat biss
fuq l-annimali wara li tkun saret valutazzjoni tar-riskju/siwi minn veterinarju responsabbli.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Fl-interess ta’ igene tajba, ahsel idejk qabel taghti 1-pilloli lill-kelb. Fil-kaz ta’ ingestjoni ac¢identali,
specjalment fil-kaz tat-tfal, fittex parir mediku u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu ghal bniedem. Peress li I-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun
notifikata ’1-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha ta’ 1-Annimali (OIE), taghrif specifiku fuq
it-trattament u I-follow-up, kif ukoll fuq is-sigurta tal-persuni ghandu jigi akkwistat minghand
I-awtorita kompetenti relevanti.

4.6 Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Disturbi hfief temporanji fil-passagg digestiv (ez. produzzjoni e¢cessiva ta’ saliva, rimettar) gew
osservati f’kazijiet rari hafna.

Disturbi newrologi¢i hfief temporanji (ez. roghda, nugqas ta’ koordinazzjoni) gew osservati f’kazijiet
rari hatna. In-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ sawm, kellu t-tendenza li jkun karatteristika ta’
dawk il-kazijiet. Barra minn hekk, sinjali ta’ disturbi newrologici jistghu jkunu aktar serji (ez.
konvulzjoni) f’Collies, Shelties u Australian Shephers bil-mutazzjoni mdrl (-/-).

M’hemmx antidoti spe¢ifici maghrufin.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali *1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £°10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Jista’ jintuza waqt it-tqala u fi zmien il-halib.
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4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Emodepside huwa substrat ghal p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ medicini ohra li huma
substrat/inibitur ghal p-glajkoprotejn (ez. ivermektin, u lattoni makrocikli¢i ohra kontra 1-parassiti,
eritromicina, prednisolon u ¢iklosporin) jistghu jirrizultaw f’effetti farmakokinetic¢i fuq xulxin.
Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx mistharrga.

49  Ammont li jinghata u I-metodu ta' amministrazzjoni

Skeda tad-doza u trattament

Profender ghandu jigi amministrat b’doza minima ta’ 1 mg/kg emodepside piz tal-gisem u 5 mg/kg
prazikwantel piz tal-gisem, skond it-tabella ta’dozagg t’hawn taht

Amministrazzjoni wahda ghal kull trattament hija effettiva.

Numru ta’ pilloli Profender ghal
klieb zghar klieb ta’daqs klieb kbar
Piz tal-gisem medju
(kg)
17> =3kg 1¢=10kg 1if,,>=30kg
1-15 Yo
>15 -3 1
>3 — 45 1Y%
>45 — 6 2
>6 - 10 1
>10 — 15 1Y%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1Y
> 45 — 60 2

Metodu t’ amministrazzjoni

Ghal uzu orali fi klieb li ghandhom minn 12-il-gimgha I-fuq u i jiznu ta’ 1-ingas 1 kg. Il-pilloli
Profender ghandhom toghma ta’ laham, u normalment 1-klieb ser ja¢ccettawhom anke jekk minghajr
ikel.

Amministra fuq klieb sajmin biss. Perezempju: Jekk il-kelb ikun se jigi ttrattat filghodu huwa
rrakkomandat li I-kelb jigi msajjem matul il-lejl ta’qabel. M’ ghandu jinghata ebda ikel lill-kelb sa 4
sighat wara t-trattament.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti)jekk ikun hemm bzonn

Treghid ta’muskoli, li jghaddi, nuqqas ta’ koordinazzjoni u depressjoni gew osservati kultant meta
I-prodott medicinali nghata f’dozi eccessivi sa 5 darbiet aktar mid-doza rrakkomandata. Fil-Collies bil-
mutazzjoni mdrl (-/-), il-margini tas-sigurta jidher aktar baxx meta mgabbel mal-popolazzjoni ta’
klieb normali, bi treghid hafif u/jew atassja kultant osservati wara li nghatat doza doppja ta’ dik
rakkomandata, fi klieb sajmin kif irrakkomandat.

Is-sintomi ghaddew wehidhom kompletament minghajr trattament. It-tmiegh jista’ jzid I-in¢idenza u
I-intensita tas-sintomi ta’dozi ec¢essivi bhal dawn u kultant jista’ jkun hemm rremettar.

Rimedji specifici m’humiex maghrufin.

4.11 Perjodu ta' tizmim

Mhux applikabbli
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5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: sustanza terapewtika kontra I-parassiti.
Kodi¢i ATC veterinarja: QP52AA51.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Emodepside hija sustanza semi-sintetika li tappartjeni lil-grupp gdid ta’ sustanzi depsipeptidi. Hija
attiva kontra n-nematodi (askaridi, ancilostomi u whipworms). F’dan il-prodott, emodepside hija
responsabbli ghall-effett kontra Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala u Trichuris vulpis.

Din is-sustanza tahdem fuq il-kongungiment newromuskolari billi tistimula ir-ricetturi presinattici li
jappartjenu fil-kategorija tar-ricetturi tas-sekretin. Dan jirrizulta f’paralizi u mewt tal-parassita.

Prazikwantel hu mnissel minn derivat pyrazinoisoquinoline u hu effettiv kontra |-hniex tac-cestodi
bhal Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis u Echinococcus granulosus.
Prazikwantel hu assorbit malajr minn fuq il-gisem tal-parassita u jahdem primarjament billi jibdel
il-permeabbilita tal-kal¢ju (Ca™) tal-membrana tal-parassita. Dan jirrizulta fi hsara severa
fl-integwiment, kontrazzjoni u paralizi tal-parassita, tharbit fil-metabolizmu, u finalment fil-mewt
tal-parassita.

5.2 Taghrif farmakokineti¢i

Wara trattament b’doza ta’1.5 mg emodepside u 7.5 mg prazikwantel ghal kull kg ta’ piz tal-gisem,
konc¢entrazzjonijiet geometri¢i massimi medji tal-plazma ta’ 47 ug emodepside/l u

93 ug prazikwantel/l gew osservati. Koncetrazzjonijiet massimi ntlahqu saghtejn wara t-trattament
ghaz-zewg sustanzi attivi. [z-zewg sustanzi attivi gew eliminati t-tnejn mill-plazma b’half life ta’1.4 sa
1.7 sighat.

Wara applikazzjoni orali fil-far, emodepside jinfirex fl-organi kollha. L-oghla konc¢entrazzjonijiet
instabu fix-xaham. Emodepside mhux mibdul u derivati idrossilati tieghu huma I-prodotti ta’
eliminazzjoni ewlenin. L-eliminazzjoni ta’ emodepside ma giex mistharreg fil-klieb.

Studji fuq hafna speci differenti juru li prazikwantel jigi metabolizzat malajr fil-fwied. Il-metaboliti
princ¢ipali huma derivati monohydroxycyclohexyl ta’ prazikwantel. Eliminazzjoni renali tal-metaboliti
tippredomina.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti
Calcium hydrogen phosphate anidru
Cellulose, microcrystalline

Silica, colloidal anidru
Croscarmellose sodium

Magnesium stearate

Povidone

Toghma artificjali tac-canga

6.2 Inkompatibilitajiet magguri
Mhux Applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh:
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3snin

6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tipprotegi mill-umdita.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxi tal-kartun li fihom folji ta’ 1-aluminjum. Dawn huma d-dagsijiet tal-pakketti :

Pilloli Profender 15 mg/3 mqg ghal klieb zghar

- 2 pilloli (folja wahda)
- 4 pilloli (folja wahda)
- 10 pilloli (folja wahda)

- 24pillola (3 folji bi 8 pilloli kull wahda)
- 50pillola (5 folji b’10 pilloli kull wahda)

Pilloli Profender 50 mg/10 mg ghal klieb ta’ dags medju

- 2 pilloli (folja wahda)
- 4 pilloli (folja wahda)
- 6 pilloli (folja wahda)

- 24pillola (4 folji ta’ 6 pilloli kull wahda)
- 102pilloli  (17-il folja ta’ 6 pilloli kull wahda)

Pilloli Profender 150 mg/30 mqg ghal klieb kbar

- 2pilloli (folja wahda)

- 4 pilloli (folja wahda)

- 24 pillola (6 folji ta’ 4 pilloli I-wahda)

- 52 pillola (13-il folja ta’ 4 pilloli I-wahda)

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

Nofs pilloli mhux uzati m’ghandhomx jigu mahzuna ghall-uzu fil-gejjieni u ghandhom jintremew
skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/018 - 031
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 27/07/2005.
Data tal-ahhar tigdid: 01/07/2010.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU

Mhux Applikabbli.
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ANNESS 11
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL- HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA
U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projjensdorfer Str. 324
24106 Kiel

II-Germanja
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 2 (jew 4) pipetti.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 30 mg / 7.5 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pipetta ta’ 0.35 ml fiha:
Sustanzi attivi: 7.5 mg Emodepsajd, 30 mg Prazikwantel

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

2 pipetti
4 pipetti

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal qtates zghar > 0.5 kg — 2.5 kg

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Hniex/(Roundworms)
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Hniex/(Tapeworms)
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali (Lungworms)
Aelurostrongylus abstrusus

Ghall-indikazzjoni kompleta, inkluziv 1-istadji tal-larva, agra I-fuljett ta’taghrif gol-pakket.

7. METODU U MOD(1) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu estern biss.
Agra I-fuljett ta’taghrif gol-pakkett qabel tuza.
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8.

ZMIEN TA' TIZMIM

9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

10.

DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

11.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW

RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinajra.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A., Magny-Vernoi , 70200 Lure, Franza

16.

NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 12 (20 jew 40) pipetti.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 30 mg / 7.5 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pipetta ta’ 0.35 ml fiha:
Sustanzi attivi: 7.5 mg Emodepsajd, 30 mg Prazikwantel

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

12 - il-pipetta
20 pipetta
40 pipetta

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal qtates zghar > 0.5 kg — 2.5 kg

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Hniex/(Roundworms)
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Hniex/(Tapeworms)
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali (Lungworms)
Aelurostrongylus abstrusus

Ghall-indikazzjoni kompleta, inkluziv 1-istadji tal-larva, agra I-fuljett ta’taghrif gol-pakkett.

7. METODU U MOD(1) TA" AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu estern biss.
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Agra I-fuljett ta’taghrif gol-pakkett gabel tuza.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq qtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Ghas-sigurta ta’ min juza 1-prodott - aqra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza’.

‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Profender m’ghandu gatt jintrema fl-ilma peress li nstab li emodepsajd hu ta’ periklu ghall-hut jew
hlejjaq ohra akwatici.

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/003 12 — il pipetta
EU/2/05/054/004 20 pipetta
EU/2/05/054/005 40 pipetta
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| 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 2 (jew 4) pipetti.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 60 mg/15 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pipetta ta’ 0.70 ml fiha:
Sustanzi attivi: 15 mg emodepsajd, 60 mg prazikwantel

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

2 pipetti
4 pipetti

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal qtates ta’ daqs medju > 2.5 kg — 5 kg

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Hniex/(Roundworms)
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Hniex/(Tapeworms)
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali (Lungworms)
Aelurostrongylus abstrusus

Ghall-indikazzjoni kompleta, inkluziv 1-istadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett.

7. METODU U MOD(l) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu estern biss.
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Agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 12 (20, 40 jew 80) pipetta.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 60 mg/15 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pipetta ta’ 0.70 ml fiha:
Sustanzi attivi: 15 mg emodepsajd, 60 mg prazikwantel

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

12 — il pipetta
20 pipetta
40 pipetta
80 pipetta

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal qtates ta’ daqs medju > 2.5 kg — 5 kg

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

Hniex/(Roundworms)
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Hniex/(Tapeworms)
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali (Lungworms)
Aelurostrongylus abstrusus

Ghall-indikazzjoni kompleta, inkluziv I-istadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett.

7. METODU U MOD(1) TA" AMMINISTRAZZJONI
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Ghal uzu estern biss.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Ghas-sigurta ta’ min juza 1-prodott - agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza’.

‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Profender m’ghandu gatt jintrema fl-ilma peress li nstab li emodepsajd hu ta’ periklu ghall-hut jew
hlejjaq ohra akwatici.

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/008 12 — il pipetta
EU/2/05/054/009 20 pipetta
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EU/2/05/054/010 40 pipetta
EU/2/05/054/011 80 pipetta

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 2 (jew 4) pipetti.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 96 mg/24 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pipetta ta’ 1.12 ml fiha:
Sustanzi attivi: 24 mg emodepsajd, 96 mg prazikwantel

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

2 pipetti
4 pipetti

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal qtates kbar >5kg — 8 kg

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Hniex/(Roundworms)
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Hniex/(Tapeworms)
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali (Lungworms)
Aelurostrongylus abstrusus

Ghall-indikazzjoni kompleta, inkluziv 1-istadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett.

7. METODU U MOD(1) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu estern biss.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza.
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8.

ZMIEN TA' TIZMIM

9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

10.

DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

11.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW

RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinajra..

14.

IL-KLIEM "ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16.

NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 12 (20 jew 40) pipetta.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender — 96 mg/24 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull pipetta ta’ 1.12 ml fiha:
Sustanzi attivi: 24 mg emodepsajd, 96 mg prazikwantel

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

12 - il-pipetta
20 pipetta
40 pipetta

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghal qtates kbar > 5 kg — 8 kg

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Hniex/(Roundworms)
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Hniex/(Tapeworms)
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali (Lungworms)
Aelurostrongylus abstrusus

Ghall-indikazzjoni kompleta, inkluziv 1-istadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakket.

7. METODU U MOD(1) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu estern biss.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza.
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8. ZMIEN TA' TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Ghas-sigurta ta’ min juza l-prodott - aqra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza’.

‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Profender m’ghandu qatt jintrema fl-ilma peress li nstab li emodepsajd hu ta’ periklu ghall-hut jew
hlejjaq ohra akwatici.

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja..

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/014 12 — il pipetta
EU/2/05/054/015 20 pipetta
EU/2/05/054/016 40 pipetta
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‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}

38



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates
Kaxxa ta’ barra, flixkun ta’ aktar minn doza wahda.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender — 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Sustanzi attivi: 21.4 mg/ml emodepsajd, 85.8 mg/ml prazikwantel

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tahlita ghal uzu lokalizzat

4. DAQS TAL-PAKKETT

14 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

Hniex/(Roundworms)
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Hniex/(Tapeworms)
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali (Lungworms)
Aelurostrongylus abstrusus

Ghall-indikazzjoni kompleta, inkluziv 1-istadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett.

‘ 7. METODU U MOD(1) TA" AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu estern biss.
Agra |-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM
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9.

TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Ghas-sigurta ta’ min juza l-prodott - agra I-fuljett ta’ taghrif gol-pakkett qabel tuza’.

10.

DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}
Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur immedjat: 3 xhur

‘ 11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ
13. IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW

RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/05/054/017
‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Profender — tahlita ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar

Tikketta tal-pipetta

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender ghal gtates (> 0.5 — 2.5 kg)

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu lokalizzat

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Profender — tahlita ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju

Tikketta tal-pipetta

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender ghal gtates (>2.5 — 5 Kkg)

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu lokalizzat

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Profender — tahlita ghal uzu lokalizzat ghal qtates kbar

Tikketta tal-pipetta

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender ghal gtates (>5 — 8 kQg)

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu lokalizzat

5.  ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 6. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Profender — tahlita ghal uzu lokalizzat ghall- qtates

Tikketta tal-flixkun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender — tahlita ghal uzu lokalizzat ghall- gtates

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

21.4 mg/ml emodepsajd, 85.8 mg/ml prazikwantel

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

14 ml

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

Ghal-uzu lokalizzat.
Ghal uzu estern biss.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Jekk miftuh uza sal-.......c.ccoceeeneninne. {halli spazju biex titnizzel id-data.}

‘ 8. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW STRIXXI
Profender— tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar
Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq gtates zghar (>0.5 — 2.5kQ)

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW STRIXXI
Profender— tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju.
Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju (>2.5 — 5 kg)

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

46



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW STRIXXI
Profender— tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar
Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender — tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar (>5 — 8 kg)

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Pilloli Profender 15 mg/3 mg ghal Klieb Zghar
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 2 (jew 4) pilloli

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 15 mg/3 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal Klieb Zghar

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

3 mg emodepside u 15mg prazikwantel.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jerhu 1-medic¢ina b'mod modifikat

4. DAQS TAL-PAKKETT

2 pilloli
4 pilloli

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura kontra hniex u dud ta’ 1-imsaren
Ghall-indikazzjoni kompleta, li tinkludi I-ispeci u stadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif.

‘ 7. METODU U MOD(l) TA" AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu orali
Qabel I-uzu agra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar / sena}

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Pilloli Profender 15 mg/3 mg ghal Klieb Zghar
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 10 pilloli (24 jew 50 pillola)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 15 mg/3 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal Klieb Zghar

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

3 mg emodepside u 15 mg prazikwantel.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jerhu 1-medic¢ina b'mod modifikat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

10 pilloli
24 pillola
50 pillola

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura kontra hniex u dud ta’ I-imsaren
Ghall-indikazzjoni kompleta, li tinkludi I-ispeci u stadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif.

‘ 7. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu orali.
Qabel I-uzu aqra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq griewi li ghandhom inqas minn 12-il gimgha jew li jiznu inqas minn 1 kg.
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra |-fuljett tal-pakkett.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/019 10 pilloli
EU/2/05/054/020 24 pillola
EU/2/05/054/021 50 pillola

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Pilloli Profender 50 mg/10 mg ghal Klieb ta’ daqs Medju
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 2 (jew 4) pilloli

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu I-medicina b'mod modifikat ghal Klieb ta’dags Medju

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

10 mg emodepside u 50 mg prazikwantel.

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jerhu 1-medic¢ina b'mod modifikat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

2 pilloli
4 pilloli

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura kontra hniex u dud ta’ I-imsaren
Ghall-indikazzjoni kompleta, li jinkludi I-ispeci u stadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif.

‘ 7. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu orali.
Qabel I-uzu agra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett tal-pakkett.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Pilloli Profender 50 mg/10 mg ghal Klieb ta’daqs Medju
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 6 pilloli (24 jew 102 pillola)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu I-medicina b'mod modifikat ghal Klieb ta’dags Medju

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

10 mg emodepside u 50 mg prazikwantel.

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli 1i jerhu 1-medicina b'mod modifikat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

6 pilloli
24 pillola
102 pilloli

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura kontra hniex u dud ta’ l-imsaren
Ghall-indikazzjoni kompleta, li jinkludi I-ispeci u stadji tal-larva, agra I-fuljett ta’taghrif.

‘ 7. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu orali.
Qabel I-uzu aqra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq griewi li ghandhom ingas minn 12-il gimgha jew li jiznu inqas minn 1 kg.
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‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett tal-pakkett.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/025 6 pilloli
EU/2/05/054/026 24 pillola
EU/2/05/054/027 102 pilloli

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Pilloli Profender 150 mg/30 mg ghal Klieb Kbar
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 2 pilloli

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 150 mg/ 30 mg li jerhu I-medi¢ina b'mod modifikat ghal Klieb Kbar

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

30 mg emodepside u 150 mg prazikwantel.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jerhu 1-medic¢ina b'mod modifikat

4. DAQS TAL-PAKKETT

2 pilloli

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura kontra hniex u dud ta’ I-imsaren
Ghall-indikazzjoni kompleta, li jinkludu l-ispe¢i u stadji tal-larva, agra I-fuljett ta’ taghrif.

‘ 7. METODU U MOD(1) TA" AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu orali.
Qabel I-uzu agra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

10. DATA TA'SKADENZA
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Jiskadi {xahar/sena}

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra |-fuljett tal-pakkett.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/028 2 pilloli

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Pilloli Profender 150 mg/30 mg ghal Klieb Kbar
Pakkett ta’ barra, pakkett ta’ 4 pilloli (24 jew 52 pillola)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender 150 mg/ 30 mg li jerhu I-medicina b'mod modifikat ghal Klieb Kbar

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

30 mg emodepside u 150 mg prazikwantel.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jerhu 1-medic¢ina b'mod modifikat

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

4 pilloli
24 pillola
52 pillola

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura kontra hniex u dud ta’ 1-imsaren
Ghall-indikazzjoni kompleta, li jinkludu l-ispe¢i u stadji tal-larva, aqra I-fuljett ta’ taghrif.

‘ 7. METODU U MOD(I) TA* AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu orali.
Qabel I-uzu aqra 1-fuljett li jinsab fil-pakkett

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax fuq griewi li ghandhom inqas minn 12-il gimgha jew li jiznu inqas minn 1 kg.

‘ 10. DATA TA'SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra I-fuljett tal-pakkett.

13.  IL-KLIEM " GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

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

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/05/054/029 4 pilloli
EU/2/05/054/030 24 pillola
EU/2/05/054/031 52 pillola

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW STRIXXI
Pilloli Profender 15 mg/3 mg ghal Klieb Zghar
Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender ghal Klieb Zghar

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

60



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW STRIXXI
Pilloli Profender 50 mg/10 mg ghal Klieb ta’daqs Medju
Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender ghal Klieb ta’ Dags Medju

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW STRIXXI
Pilloli Profender 150 mg/30 mg ghal Klieb Kbar
Folji

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Pilloli Profender ghal Klieb Kbar

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATA TA' SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 5. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF

63



[Pipetti ta’ doza wahda]

FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
Profender 30 mg/ 7.5 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar.
Profender 60 mg/ 15 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ daqs medju.
Profender 96 mg/ 24 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender 30 mg/ 7.5 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates zghar.
Profender 60 mg/ 15 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates ta’ dags medju.
Profender 96 mg /24 mg tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates kbar.
Prazikwantel / Emodepside

31 DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U INGREDJENTI OHRA
Sustanzi attivi:

Profender fih 21.4 mg/ml emodepsajd u 85.8 mg/ml prazikwantel.

Kull doza (pipetta) ta’ Profender fiha:

Volum Emodepsajd Prazikwantel
Profender ghal qgtates zghar 0.35 ml 7.5mg 30 mg
(>0.5-2.5kog)
Profender ghal gtates ta’ daqs medju 0.70 mi 15 mg 60 mg
(>25-5kg)
Profender ghal gtates kbar 1.12 ml 24 mg 96 mg
(>5 -8 kg)

Sustanzi mhux attivi:

5.4 mg/ml butylhydroxyanisole (E320; bhala antiossidant)
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4. INDIKAZZJONIJIET

Fil-kaz ta’ gtates li jbatu minn, jew jinsabu fir-riskju ta’, infezzjonijiet parasitici mhallta, ikkawzati
mill-hniex it-tondi tal-imsaren, dud parastiku li jghix fl-intestini u dud parasitiku fil-pulmuni tal-
mammali tal-ispecijiet li gejjin:

Hniex (Nematodi)

Toxocara cati (adulti maturi, adulti mmaturi, L4 u L3)

Toxocara cati (L3 larvi) — trattament tar-rgejjen matul 1-ahhar tat-tqala biex jipprevjenu t-trazmissjoni
laktogenika lill-wild

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Hniex (Cestodi)

Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
Taenia taeniaeformis (adult)
Echinococcus multilocularis (adult)

Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali
Aelurostrongylus abstrusus (adult)

5. KONTRA INDIKAZZJONDJIET

Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Is-salivazzjoni u r-rimettar jistghu jsehhu f’kazijiet rari hafna. Disturbi newrologic¢i hfief u temporanji
bhal atassja jew treghid jistghu jsehhu f’kazijiet rari hafna. Dawn |-effetti huma mahsuba li jigru ghax
il-gattus jilghaq il-post tal-applikazzjoni minnufih wara t-trattament. F’kazijiet rari hafna wara I-ghoti
ta’ Profender kienu osservati alopec¢ja temporanja, hakk u/jew infjamazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (aktar minn wiehed f”10 annimali 1i juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu
ta’ kura wahda)
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f* 100 annimal)
- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali f°1,000 annimal)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal)
- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).
Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Ghal uzu estern biss.

Skeda tad-doza u trattament
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Id-dozi minimi rrakkomandati huma ta’ 3 mg emodepsajd ghal kull kg piz tal-gisem u 12 mg
prazikwantel ghal kull kg piz tal-gisem, li jigu ekwivalenti ghal 0.14 ml Profender ghal kull kg piz tal-
gisem.
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Piz tal- Qies tal-Pipetta ghall-uzu Volum Emodepsajd Prazikwantel
Qattus [ml] [mag/kg piz [ma/kg piz tal-
[ka] tal-gisem] gisem]|
>(0.5—2.5 | Profender ghal gtates zghar 0.35 (1 pipetta) 3-15 12 -60
>25-5 Profender ghal gtates ta’ dags | 0.70 (1 pipetta) 3-6 12-24
medju
>5-8 Profender ghal gtates kbar 1.12 (1 pipetta) 3-4.8 12 -19.2
> 8 Aghzel gisien adattati ta’ pipetti

Ghat-trattament tal-hniex it-tondi tal-imsaren u dud parasitiku li jghix fl-intestini I-amministrazzjoni
wahda ghal kull trattament hi effettiva.

Ghat-trattament tal-irgejjen biex jipprevjenu t-trazmissjoni ta’ Toxocara cati (L3 larvi) lill-wild,
amministrazzjoni wahda ghal kull trattament madwar seba’ granet qabel il-hlas mistenni hi effettiva.

Fil-kaz tad-dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali Aelurostrongylus abstrusus, zewg trattamenti
moghtija gimaghtejn boghod minn xulxin huma effettivi.
9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Hu pipetta wahda mill-pakkett. Zomm il-pipetta thares il-fuq, ilwi u igbed il-ghatu 'l barra. Aqleb I-
ghatu ta’ taht fuq u uzah biex tilwi u tnehhi s-sigill tal-pipetta.

Ofroq il-pil fuq I-ghongq tal-gattus fit-tarf tal-kranju sakemm tidher il-gilda. Poggi t-tarf tal-pipetta fuq
il-gilda u ghafas il-pipetta bis-shih kemm il-darba biex tbattal il-kontenut direttament fuq il-gilda.
Applikjazzjoni fit-tarf tal-kranju tnagqas I-abbilta tal-qattus li jilghaq il-prodott. Applika biss fuq il-
wicc tal-gilda u fuq gilda ntatta.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.
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11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx U ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’skadenza (JIS) murija fuq it-tikketta u fuq
il-pakkett. 1d-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal x’hiex huwa indikat:
L-uzu ta® xampu jew 1-ghads ta’ l-annimal go l-ilma ezatt wara t-trattament, jista’ jnaqqas 1-effett tal-
prodott. Ghalhekk annimali li gew trattati m'ghandhomx jigu mahsula qabel ma’ t-tahlita tkun nixfet.

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Applika biss fug il-wic¢ tal-gilda u jew fuq gilda intatta. Tapplikax oralment jew parenteralment.

Thallix il-qattus li gie trattat jew qtates ohra fid-dar jilghaqu l-parti trattata waqt li din tkun ghadha
mxarrba.

Hemm esperjenza limitata fug I-uzutal-prodott fug annimali morda u dghajfa. Ghalhekk dan il- prodott
ghandu biss jigi wzat wara valutazzjoni tar-riskju u benefi¢cju fuq dawn I-annimali.

Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:
Ghall-persuni li jamministraw il-Profender fuq I-annimali:

Tpejjipx, tiekolx jew tixrob waqt li ged tuza 1-prodott.

Evita kuntatt dirett mal-parti fejn tapplika I-prodott, meta din tkun imxarrba. Wagqt il-perjodu tat-
trattament, thallix tfal imissu 1-annimali.

Ahsel idejk sew wara i tuza.

Jekk acc¢identalment il-prodott jixxerred fuq il-gilda, ahsel malajr bl-ilma u s-sapun.

F’kaz li I-prodott jigu f’kuntatt ma’ 1-ghajnejn, bahbah malajr b’hatna ilma.

Jekk sintomi fil-gilda jew fl-ghajnejn jippersistu, jew fil-kaz li I-prodott jigi ingestit a¢¢identalment,
kellem lit-tabib u urih I-fuljett ta’ taghrif ta’ gol-kaxxa.

It-tfal m’ghandux ikollhom kuntatt twil u intensiv (per.ez. jorqdu) mal-gtates trattati matul I-ewwel 24
siegha wara l-applikazzjoni tal-prodott.

Is-solvent li hemm fil-prodott jista’ jtebba’ materjali differenti, fosthom gild, drapp, plastik u wcuh
illostrati. Halli I-parti t’applikazzjoni tinxef qabel ma taghmel kuntatt ma” dan il-materjal.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu ghall-bniedem. Billi I-ekinokokkosi hija marda 1li ghandha tkun
notifikata lil OIE, taghrif specifiku fuq it-trattament u monitoragg, u fuq is-sigurta tal-persuni ghandu
jigi akkwistat minghand l-awtorita relevanti u kompetenti.

Tgala u treddigh:
Profender jista’ jintuza wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Emodepsajd huwa substrat tal-p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ medi¢ina ohra li hija
substrat/inibitur tal-p-glajkoprotejn (ez. ivermektina, u lattoni makroc¢ikli¢i ohra kontra 1-parassiti,
eritromic¢ina, prednisolon u ¢iklosporin) jista’ jirrizulta f effetti farmakokineti¢i medi¢inali. I1-
konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx investigati.
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Doza eécessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Tbezlieq, irregettar u sinjali newrologici (treghid) gew osservati kull tant meta I-prodott gie applikat sa
ghaxar darbiet id-doza rrakkomandata fuq qtates adulti u sa 5 darbiet id-doza rakkomandata fuq frich
tal-gtates. Is-sintomi huma mahsuba li graw meta l-qattus laghaq il-parti ttrattata. Is-sintomi kienu
kompletament riversibbli.

M’ hemmzx antidot specifiku li hu maghruf.

Inkompatibilitajiet:
M’hemm xejn maghruf.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Profender m’ghandu qatt jintrema fl-ilma peress li nstab li emodepsajd hu ta’ periklu ghall-hut jew
hlejjaq ohra akwatici.

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.
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[Flixkun ta’ aktar minn doza wahda.]

FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
Profender - 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lot:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Profender - 85.8 mg/ml / 21.4 mg/ml tahlita likwida ghal uzu lokalizzat fuq qtates
Prazikwantel/Emodepside

3! DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U INGREDJENTI OHRA
Sustanzi attivi:

Profender fih 21.4 mg/ml emodepsajd u 85.8 mg/ml prazikwantel.

Sustanzi mhux attivi:

5.4 mg/ml butylhydroxyanisole (E320; bhala antiossidant)

4, INDIKAZZJONIJIET

Fil-kaz ta’ gtates li jbatu minn, jew jinsabu fir-riskju ta’, infezzjonijiet parasitici mhallta, ikkawzati
mill-hniex it-tondi tal-imsaren, dud parastiku li jghix fl-intestini u dud parasitiku fil-pulmuni tal-
mammali tal-ispecijiet li gejjin:

Hniex (Nematodi)

Toxocara cati (adulti maturi, adulti mmaturi, L4 u L3)

Toxocara cati (L3 larvi) — trattament tar-rgejjen matul 1-ahhar tat-tqala biex jipprevjenu t-trazmissjoni
laktogenika lill-wild

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulti maturi, adulti mmaturi u L4)

Hniex (Cestodi)

Dipylidium caninum (adult matur u adult immatur)
Taenia taeniaeformis (adult)
Echinococcus multilocularis (adult)
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Dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali
Aelurostrongylus abstrusus (adult)

) KONTRA INDIKAZZJONIJIET

Tuzax fuq gtates li ghandhom inqas minn 8 gimghat jew li jiznu inqas minn 0.5 kg.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Is-salivazzjoni u r-rimettar jistghu jsehhu f’kazijiet rari hafna. Disturbi newrologici hfief u temporanji
bhal atassja jew treghid jistghu jsehhu f’kazijiet rari hafna. Dawn I-effetti huma mahsuba li jigru ghax
il-gattus jilghaq il-post tal-applikazzjoni minnufih wara t-trattament. F’kazijiet rari hafna wara I-ghoti
ta’ Profender kienu osservati alopec¢ja temporanja, hakk u/jew infjamazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieg(a) matul il-
perjodu ta’ kura wahda)
- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)
- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali °1,000 annimal)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal)
- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).
Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li l-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Ghal uzu estern biss.

Skeda tad-doza utrattament

Id-dozi minimi rrakkomandati huma ta’ 3mg emodepsajd ghal kull kg piz tal-gisem u 12 mg
prazikwantel ghal kull kg piz tal-gisem, li jigu ekwivalenti ghal 0.14 ml Profender ghal kull kg piz tal-
gisem.

Jew tikkalkula d-doza ezatta bbazata fuq il-piz individwali tal-gisem, jew uza d-dozi li gejjin li huma
rrakkomandati ghall- skedi ta’ piz tal-gisem:

Piz tal- Volum Emidopsajd Prazikwantel
Qattus
[kg] [mlI] [mg]  [mg/kg piz tal-gisem|] [mg] [mg/kg piz tal-gisem]
>0.5-25 0.35 7.5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0.70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1.12 24 3-438 96 12-19.2
>8 Aghzel volumi adattati
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Ghat-trattament tal-hniex it-tondi tal-imsaren u dud parasitiku li jghix fl-intestini I-amministrazzjoni
wahda ghal kull trattament hi effettiva.

Ghat-trattament tal-irgejjen biex jipprevjenu it-trazmissjoni ta’ Toxocara cati (L3 larvi) lill-wild,
amministrazzjoni wahda ghal kull trattament madwar seba’ granet qabel il-hlas mistenni hi effettiva.

Fil-kaz tad-dud parasitiku fil-pulmuni tal-mammali Aelurostrongylus abstrusus, zewg trattamenti
moghtija gimaghtejn boghod minn xulxin huma effettivi.

2 PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Hu l-adaptor, nehhi I-ghatu ta’ protezzjoni minn mal-ponta u dahhal il-ponta fin-nofs tat-tapp (1).
Nehhi 1-ghatu bil-kamin (2). Hu siringa normali, ta uzu wahdieni, ta’1 ml bil-luer nozzle u poggiha
ma’ I-adaptor (3). Imbaghad aqleb il-flixkun ta’ taht fuq u igbed il-volum mixtieq (4). Erga’ poggi I-
ghatu wara li tispic¢a. Ofroq il-pil fug I-ghonq tal-gattus fit-tarf tal-kranju sakemm tidher il-gilda.
Poggi t-tarf tas-siringa fuq il-gilda u battal il-kontenut direttament fuq il-gilda (5).

=

Applikazzjoni fit-tarf tal-kranju tnaggas I-abbilta’ tal-qattus li jilghaq il-prodott. Applika biss fuq il-
wicce tal-gilda u fuq gilda ntatta.
10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONWIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta"skadenza (JIS) murija fuq it-tikketta u fuq
il-pakkett. 1d-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Zmien li I-prodott jibga’ tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur immedjat: 3 xhur.

12. TWISSIJIET SPECJALI
Twissijiet speciali ghal kull spec¢i ghal x’hiex huwa indikat;

L-uzu ta® xampu jew 1-ghads ta’ l-annimal go l-ilma ezatt wara t-trattament, jista’ jnaqqas 1-effett tal-
prodott. Ghalhekk annimali li gew trattati m ghandhomx jigu mahsula qabel ma’ t-tahlita tkun nixfet.

Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmenti¢i tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentici ta’ dik il-klassi.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Applika biss fuq il-wice tal-gilda u jew fuq gilda intatta. Tapplikax oralment jew parenteralment.
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Thallix il-gattus li gie trattat jew qtates ohra fid-dar jilghaqu l-parti trattata waqt li din tkun ghadha
mxarrba.

Hemm esperjenza limitata fugq l-uzu tal-prodott fug annimali morda u dghajfa. Ghalhekk dan il-
prodott ghandu biss jigi wzat wara valutazzjoni tar-riskju u benefic¢ju fuq dawn 1-annimali.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Ghall-persuni li jamministraw il-Profender fuq I-annimali:

Tpejjipx, tiekolx jew tixrob waqt li ged tuza 1-prodott.

Evita kuntatt dirett mal-parti fejn tapplika I-prodott, meta din tkun imxarrba. Waqt il-perjodu tat-
trattament, thallix tfal imissu 1-annimali.

Ahsel idejk sew wara li tuza.

Jekk ac¢identalment il-prodott jixxerred fuq il-gilda, ahsel malajr bl-ilma u s-sapun.

F’kaz li I-prodott jigu f’kuntatt ma’ I-ghajnejn, bahbah malajr b’hatna ilma.

Jekk sintomi fil-gilda jew fl-ghajnejn jippersistu, jew fil-kaz li 1-prodott jigi ingestit ac¢identalment,
kellem lit-tabib u urih I-fuljett ta’ taghrif ta” gol-kaxxa.

It-tfal m’ghandux ikollhom kuntatt twil u intensiv (per.ez. jorqdu) mal-gtates trattati matul I-ewwel 24
siegha wara l-applikazzjoni tal-prodott.

Is-solvent li hemm fil-prodott jista’ jtebba’ materjali differenti, fosthom gild, drapp, plastik u wcuh
illostrati. Halli I-parti t’applikazzjoni tinxef qabel ma taghmel kuntatt ma’ dan il-materjal.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu ghall-bniedem. Billi I-ekinokokkosi hija marda 1li ghandha tkun
notifikata lil OIE, taghrif specifiku fuq it-trattament u monitoragg, u fuq is-sigurta tal-persuni ghandu
jigi akkwistat minghand l-awtorita relevanti u kompetenti.

Tqala u treddigh:
Profender jista’ jintuza wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Emodepsajd huwa substrat tal-p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ medicina ohra li hija
substrat/inibitur tal-p-glajkoprotejn (ez. ivermektina, u lattoni makrocikli¢i ohra kontra 1-parassiti,
eritromic¢ina, prednisolon u ¢iklosporin) jista’ jirrizulta f’effetti farmakokineti¢i medicinali. Il1-
konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx investigati.

Doza eccessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Tbezlieq, irregettar u sinjali newrologici (treghid) gew osservati kull tant meta 1-prodott gie applikat sa
ghaxar darbiet id-doza rrakkomandata fuq gtates adulti u sa 5 darbiet id-doza rakkomandata fuq frieh
tal-gtates. Is-sintomi huma mahsuba li graw meta l-qattus laghaq il-parti ttrattata. Is-sintomi kienu
kompletament riversibbli.

M’ hemmx antidot specifiku li hu maghruf.

Inkompatibilitajiet:
M’hemm xejn maghruf.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Profender m’ghandu gatt jintrema fl-ilma peress li nstab li emodepsajd hu ta’ periklu ghall-hut jew
hlejjaq ohra akwatici.

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL
Pilloli Profender 15 mg/ 3 mg li jerhu I-medié¢ina b'mod modifikat ghal Klieb Zghar
Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu I-medi¢ina b*'mod modifikat ghal Klieb ta’ Daqs Medju
Pilloli Profender 150 mg/ 30 mg li jerhu I-medi¢ina b*'mod modifikat ghal Klieb Kbar

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lot
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Germanja

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Pilloli Profender 15 mg/ 3 mg li jerhu 1-medi¢ina b'mod modifikat ghal Klieb Zghar
Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu I-medicina b'mod modifikat ghal Klieb ta’ Dags Medju

Pilloli Profender 150 mg/ 30 mg li jerhu I-medicina b'mod modifikat ghal Klieb Kbar
Prazikwantel / Emodepside

g DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U INGREDJENTI OHRA

Kull pillola Profender fiha:

Emodepside | Prazikwantel

Pilloli Profender ghal Klieb Zghar 3 mg 15 mg
Pilloli Profender ghal Klieb ta’ Dags Medju 10 mg 50 mg
Pilloli Profender ghal Klieb Kbar 30 mg 150 mg

4, INDIKAZZJONIJIET

Ghal klieb li ged isofru minn, jew huma f’riskju minn infezzjonijiet ikkawzati minn hniex u dud
fl-imsaren ta’ dawn l-ispeci:
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Hniex (Nematodi)

Toxocara canis (adulti maturi, adulti immaturi, L4 u L3)
Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti immaturi u L4)
Ancylostoma caninum (adulti maturi u adulti mmaturi)
Uncinaria stenocephala (adulti maturi, adulti immaturi)
Trichuris vulpis (adulti maturi, adulti immaturi u L4)

Dud (Cestodi)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (adulti maturi, adulti immaturi)
Echinococcus granulosus (adulti maturi, adulti immaturi)

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET
Tuzax fuq griewi li ghandhom inqas minn 12-il gimgha jew li jiznu inqas minn 1 kg.

Tuzax fkazijiet ta' sensittivita ghall-ingredjenti attivi; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Disturbi fil-passagg digestiv hfief temporanji (ez. produzzjoni e¢¢essiva ta’ saliva, rimettar) gew
osservati f’kazijiet rari hafna.

Disturbi newrologi¢i hfief temporanji (ez. roghda, nuqqas ta’ koordinazzjoni) gew osservati f’kazijiet
rari hatna. In-nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ sawm, kellu t-tendenza li jkun karatteristika ta’
dawk il-kazijiet. Barra minn hekk, sinjali ta’ disturbi newrologici jistghu jkunu aktar serji (ez.
konvulzjoni) f’Collies, Shelties u Australian Shephers bil-mutazzjoni mdrl (-/-).

M’hemmzx antidoti spe¢ifi¢i maghrufin.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali *1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali 710,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medic¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Sabiex jinghata fil-halq lil griewi li ghandhom aktar minn 12-il gimgha jew li jiznu ta’ 1-ingas 1 kg.

Profender ghandu jinghata b’doza minima ta’ 1 mg/kg emodepside piz tal-gisem u 5 mg/kg
prazikwantel piz tal-gisem, skond it-tabella ta’dozagg t’hawn taht

Amministrazzjoni wahda ghal kull trattament hija effettiva.
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Numru ta’ pilloli profender ghal

klieb zghar klieb ta’daqs
Piz tal-gisem medju Klieb kbar
(o) 1&=3kg 1%9:1(”(9
1 iﬁ =30 kg
1-15 Yo
>15 -3 1
>3 - 45 1%
>45 — 6 2
>6 — 10 1
>10 - 15 1Y%
>15 — 20 2
>20 - 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2

2 PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Il-pilloli Profender ghandhom toghma ta’ laham, u normalment 1-klieb ser jaccettawhom anke
minghajr ikel.

Amministra biss fuq klieb sajmin. Perezempju: Jekk il-kelb ikun se jigi ttrattat filghodu huwa
rrakkomandat li I-kelb jigi msajjem matul il-lejl ta’qabel. Ma ghandu jinghata ebda ikel lilkelb sa 4
sighat wara t-trattament.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen fil-pakkett originali biex tipprotegi mill-umdita.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta"skadenza (JIS) murija fuq it-tikketta u fuq
il-pakkett. 1d-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12, TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal x’hiex huwa indikat:
Rezistenza tal-parassita ghal kull klassi ta’ antihelmentici tista’ tizviluppa meta jkun hemm uzu spiss u
ripetut ta’ antihelmentic¢i ta’ dik il-klassi.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

Amministra biss fuq klieb sajmin. Perezempju: Jekk il-kelb ikun se jigi ttrattat filghodu huwa
rrakkomandat li I-kelb jigi msajjem matul il-lejl ta’qabel. Ma ghandu jinghata ebda ikel lill-kelb sa 4
sighat wara t-trattament.

Meta I-infezzjoni D. Caninum hija prezenti, ghandu jigi kkunsidrat trattament kontra I-organizmi
intermedji, bhal brieghed u qamel, biex jipprotegi kontra infezzjoni ohra.
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M’hemm I-ebda studji fuq klieb li huma severement debboli jew individwi li I-funzjoni tal-fwied u
I-kliewi taghhom huma kompromessi. Ghalhekk il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi uzat biss
fug l-annimali wara li tkun saret valutazzjoni ta’riskju/siwi minn veterinarju responsabbli.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Fl-interess ta’ igene tajba, ahsel idejk qabel taghti 1-pilloli lill-kelb. Fil-kaz ta’ingestjoni ac¢identali,
specjalment fil-kaz tat-tfal, fittex parir mediku u uri I-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

L-ekinokokkosi hija ta’ periklu ghall-bniedem. Peress li I-ekinokokkosi hija marda li ghandha tkun
notifikata 1’Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha ta’ I-Annimali (OIE), taghrif specifiku fuq it-
trattament u follow-up, kif ukoll fuq is-sigurta tal-persuni ghandu jigi akkwistat minghand I-awtorita
kompetenti relevanti.

Tqgala u treddigh:
Profender jista’ jintuza wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Emodepside huwa substrat ghal p-glajkoprotejn. Trattament flimkien ma’ medicini ohra li huma
substrat/inibitur ghal p-glajkoprotejn (ez. ivermektin, u lattoni makrocikli¢i ohra kontra 1-parassiti,
eritromicina, prednisolon u ¢iklosporin) jistghu jirrizultaw f*effetti farmakokineti¢i fuq xulxin.
Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali t’effetti bhal dawn ghadhom ma gewx mistharrga.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Treghid temporanju li jghaddi, nuqqas ta’ koordinazzjoni u depressjoni gew osservati kultant meta
I-prodott medicinali gie amministrat f’dozi zejda, sa 5 darbiet aktar mid-doza rrakkomandata. Fil-
Collies bil-mutazzjoni mdrl (-/-), il-margini tas-sigurta jidher aktar baxx meta mgabbel
mal-popolazzjoni ta’ klieb normali, bi treghid hafif u/jew atassja kultant osservati wara li nghatat doza
doppja ta’ dik rakkomandata, fi klieb sajmin kif irrakkomandat. Is-sintomi ghaddew wehidhom
kompletament minghajr trattament. It-tmiegh jista’ jzid l-in¢idenza u l-intensita ta’ dozi zejda bhal
dawn u kultant jista’ jkun hemm remettar. Rimedji specifi¢i m’humiex maghrufin.

Inkompatibilitajiet:
Mhux Applikabbli.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond Kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

Nofs pilloli mhux uzati m’ghandhomx jigu mahzuna ghall-uzu fil-gejjieni u ghandhom jintremew
skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Dagsijiet tal-pakketti :
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Pilloli Profender 15 mg/3 mg li jerhu 1-medi¢ina b'mod modifikat ghal Klieb Zghar

- 2 pilloli (folja wahda)
- 4 pilloli (folja wahda)
- 10 pilloli (folja wahda)

- 24pillola (3 folji ta’ 8 pilloli kull wahda)
- 50pillola (5 folji ta’ 10 pilloli kull wahda)

Pilloli Profender 50 mg/10 mg li jerhu I-medic¢ina b'mod modifikat ghal Klieb ta’ Dags Medju

- 2 pilloli (folja wahda)
- 4 pilloli (folja wahda)
- 6 pilloli (folja wahda)

- 24pillola (4 folji ta’ 6 pilloli kull wahda)
- 102pilloli  (17-il folja ta’ 6 pilloli kull wahda)

Pilloli Profender 150 mg/ 30 mg li jerhu I-medicina b'mod modifikat ghal Klieb Kbar
- 2 pilloli (folja wahda)

- 4 pilloli (folja wahda)

- 24 pillola (6 folji ta’4 pilloli I-wahda)

- 52pillola (13-il folja ta’ 4 pilloli 1-wahda)

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

79



	KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR
	ANNESS II
	A. TIKKETTA
	B. FULJETT TA’ TAGĦRIF

