| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



[Vienos dozés pipetés]

1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Profender 30 mg/7,5 mg uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms
Profender 60 mg/15 mg uzlasinamasis tirpalas vidutinéms katéms
Profender 96 mg/24 mg uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

vaiste yra 21,4 mg/ml emodepsido ir 85,8 mg/ml prazikvantelio.

Kiekvienoje Profender dozéje (pipeteje) yra:

Tiris Emodepsido | Prazikvantelio
Profender mazoms katéms
(>0,5-2.5 kg) 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
Profender vidutinéms katéms
(> 2,5-5 kg) 0,70 ml 15 mg 60 mg
Profender dideléms katéms
(> 5-8 kg) 1,12 ml 24 mg 96 mg

Pagalbinés (iy) medziagos (-u):
5,4 mg/ml butilhidroksianizolo (E320; antioksidanto).

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UZzlaSinamasis tirpalas.

Nuo $viesiai geltonos iki rudos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Katéms, esant misrioms $iy apvaliyjy kirméliy, kaspinuociy ir plau¢iy nematody invazijoms ar jy
rizikai:

apvaliyjy kirméliy (nematoduy):

Toxocara cati (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 ir L3 lervy),

Toxocara cati (L3 lervy) — vaikingoms pateléms gydyti vélyvuoju vaikingumo periodu, norint
apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo per piena,

Toxascaris leonina (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy),

Ancylostoma tubaeforme (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy);




kaspinuociy (cestody):

Dipylidium caninum (subrendusiy suaugusiy ir nesubrendusiy suaugusiy),
Taenia taeniaeformis (suaugusiy),

Echinococcus multilocularis (suaugusiy);

plauciy nematody:
Aelurostrongylus abstrusus (suaugusiy).

4.3. Kontraindikacijos
Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,5 kg kaciukams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Gyvino maudymas Sampinu ar pamerkimas j vandenj tuoj po gydymo gali sumazinti vaisto
efektyvuma. Todél gydyti gyviinai negali biiti maudomi, kol tirpalas nenudzitives.

Gali i$sivystyti parazity atsparumas kurios nors klasés antihelmintikams, jei daznai pakartotinai
naudojami tos klasés antihelmintikai.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudoti tik ant nepazeistos odos. Negalima naudoti per 0s arba parenteriniu biidu.

Vengti, kad gydyta katé ar kartu namuose gyvenancios kitos katés laizyty uzlasinimo vieta, kol ji
drégna.

Néra pakankamai duomeny, naudojant vaista ligotiems ir silpniems gyviinams, todél produkta Siems
gyviinams galima naudoti tik jvertinus rizikg ir nauda.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviilnams

Prie§ naudojima buitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

Naudojant vaistg, draudziama rikyti, valgyti ar gerti.

Nerekomenduojama liesti uzlasinimo vietos, kol ji drégna. Tuo metu gydytus gyvinus reikia saugoti
nuo vaiky.

Po darbo bitina plautis rankas.

Atsitiktinai uzsipylus ant odos, skubiai reikia plauti vandeniu su muilu.

Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruopsciai ir gausiai plauti vandeniu.

Esant sudirgusioms akims ar odai arba atsitiktinai prarijus vaisto, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja
ir parodyti informacinj lapelj arba etikete.

Negalima leisti vaikams ilgai liesti (pvz., miegoti kartu) gydyty kaciy pirmasias 24 val. po gydymo
vaistu.

Profender tirpiklis gali dazyti tam tikras medziagas, pvz., oda, audeklus, plastikinius ir apdailos

pavirsius. Nerekomenduojama liestis su tokiomis medziagomis, kol uzlaSinimo vieta neisdzitivo.
Echinokokoz¢ yra pavojinga zmonéms. Echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulinei
gyviny sveikatos organizacijai (OIE), todél biitina vadovautis kompetentingy institucijy pateiktais

specialiaisiais gydymo ir po to vykdomy veiksmy bei asmeny saugumo nurodymais.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)



Labai retais atvejais gali pasireik$ti vémimas, seilétekis ir viduriavimas. Labai retais atvejais gali
atsirasti lengvi ir trumpalaikiai neurologiniai sutrikimai, tokie kaip ataksija ir drebulys. Sios reakcijos
galimos tada, kai katé palaizo vieta, ant kurios buvo neseniai uzlasintas vaistas. Labai retais atvejais
Profender lasinimo vietoje pastebétas trumpalaikis nuplikimas, niezulys ir (ar) uzdegimas. Labai retai
gali atsirasti elgesio sutrikimy, tokiy kaip hiperaktyvumas, nerimas ir vokalizacija. Labai retai buvo
praneSama apie anoreksijg ir mieguistuma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZzna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Emodepsidas — tai P-glikoproteiny substratas. Kartu naudojant kitus vaistus, kurie yra P-glikoproteiny
substratai ar inhibitoriai (pvz., ivermektinas ir Kiti antiparazitiniai makrocikliniai laktonai,
eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinai), gali pasireiksti stipresné farmakokinetiné vaisty saveika.
Galimos tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Dozés ir gydymo rezimas

Rekomenduojamos maziausios dozés yra 3 mg emodepsido 1 kg kiino svorio ir 12 mg prazikvantelio
1 kg kiino svorio, kas atitinka 0,14 ml Profender 1 kg kiino svorio.

Kagiy kiino . o . . Emodepsido, | Prazikvantelio,
svoris, kg Naudotinos pipetés dydis Turis, ml mg/kg l_(ﬁno mg/kg l_(ﬁno
Svorio Svorio
>0,5-2,5 |Profender mazoms katéms 0,35 (1 pipete) 3-15 12-60
>2,5-5 Profender vidutinéms katéms | 0,70 (1 pipeté) 3-6 12-24
>5-8 Profender dideléms katéms 1,12 (1 pipeté) 34,8 12-19,2
> 8 Atitinkamy pipeciy derinys

Gydymui nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuoc¢iy pakanka vienkartinio vaisto naudojimo.
Veiksmingam vaikingy pateliy gydymui, norint apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo Toxocara cati
(L3 lervy) per piena, reikia skirti vienkarting vaisto doze mazdaug septynios dienos prie§ numatoma

vaikavimasi.

Veiksmingam gydymui nuo plauc¢iy nematody Aelurostrongylus abstrusus reikia dviejy doziy kas dvi
savaites.

Naudojimas
Tik iSoriniam naudojimui.

I§ pakuotés reikia iSimti vieng pipete. Pipete laikyti vertikaliai, pasukti ir nuimti dangtelj ir kitu jo galu
pradurti pipetés uzdorj.



Praskirti plaukus katés keteros srityje prie kaukolés pagrindo, kad matytysi oda. Priglausti pipetés
galiuka prie odos ir i§spausti visg jos turinj tiesiai ant odos. UZlaSinimas ties kaukolés pagrindu
sumazina galimybe katei nusilaizyti produkta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodzZiai), jei biitina

Naudojus desimt karty didesng doze nei rekomenduojama dozé suaugusioms katéms ir penkis kartus
didesne nei rekomenduojama dozé ka¢iukams, kartais buvo pastebétas seilétekis, vémimas ir
neurologiniai poZymiai (drebulys). Manoma, kad tokie pozymiai pasireiské dél to, kad katés laizé
uzlaginimo vieta. Sie poZzymiai visiskai isnyko.

Specialiy priesnuodziy néra.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitiné medziaga.
ATCvet kodas: QP52AA51.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Emodepsidas yra pusiau sintetinis naujos cheminés depsipeptidy grupés darinys. Jis efektyviai veikia
apvaligsias kirméles (askarides ir ankilostomas). Profender emodepsidas efektyviai veikia Toxocara
cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme ir Aelurostrongylus abstrusus.

Jis stimuliuoja presinapsinius receptorius, priklausan¢ius sekretino receptoriy Seimai, nervy ir raumeny
sandiroje, todél parazitai paralyziuojami ir Ziista.

Prazikvantelis yra pirazinoizochinoliny darinys, efektyviai veikiantis tokius kaspinuo¢ius: Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis ir Taenia taeniaeformis.

Prazikvantelis greitai absorbuojamas per parazito pavirsiy ir pirmiausiai pakei¢ia membraninj kalcio
jony (Ca*™) pralaiduma. Tai labai paZeidzia parazito danga, susitraukimus, sukelia paralyZiy, sutrikdo
medziagy apytaka ir galiausiai sukelia parazito zut].

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Nustatyta, kad panaudojus katéms Profender maziausig gydomaja doze (0,14 ml/kg kiino svorio),
vidutiné didziausia emodepsido koncentracija kraujo serume yra 32,2+23,9 ng/l, o prazikvantelio —
61,3+44,1 pg/l. Didziausia emodepsido koncentracija panaudojus vaistg susidaré po 3,2+2,7 d., o
prazikvantelio — po 18,7+47 val. Abi veikliosios medziagos 1étai eliminuojamos i§ kraujo serumo.
Emodepsido pusinés eliminacijos laikas yra 9,2+3,9 d., prazikvantelio — 4,1+1,5 d.

Sugirdzius Ziurkéms, emodepsidas pasiskirsto visuose organuose. DidZiausias kiekis randamas
riebaluose. Su iSmatomis daugiausia iS$siskiria nepakites emodepsidas ir hidroksilinti jo dariniai.
Tiriant jvairiy rusiy gyviinus nustatyta, kad prazikvantelis greitai metabolizuojamas kepenyse.
Pagrindiniai prazikvantelio metabolitai yra monohidroksicikloheksilo dariniai. Daugiausiai iSsiskiria
per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Butilhidroksianizolas,
izopropilideno glicerolis,



pieno rigstis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pakuociy dydziai 0,35 ml, 0,70 ml ir 1,12 ml vienoje pipetéje.
Lizdinés pakuotés, kuriose yra 2, 4, 12, 20 ar 40 vienos
dozés pipeciy; tik 0,70 ml pipeciy: papildoma lizdiné
pakuoté, kurioje yra 80 pipeciy.

Talpyklé balto polipropileno pipetés su dangteliais aliumininése
lizduotése.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Profender negali patekti j vandens telkinius, nes emodepsidas yra kenksmingas vandens organizmams.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizijoje

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/05/054/001-016

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005-07-27.

Perregistravimo data 2010-07-01.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

[Keliy doziy buteliukai]
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml uzlaginamasis tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios (-igju) medZiagos (-u):

vaiste yra 21,4 mg/ml emodepsido ir 85,8 mg/ml prazikvantelio.
Pagalbinés medzZiagos:

5,4 mg/ml butilhidroksianizolo (E320; antioksidantas).

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

Nuo $viesiai geltonos iki rudos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms, esant miSrioms $iy apvaliyjy kirméliy bei kaspinuo¢iy ir plau¢iy nematody invazijoms ar jy
rizikai:

apvaliyjy kirméliy (nematoduy):

Toxocara cati (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 ir L3 lervy),

Toxocara cati (L3 lervy) — vaikingoms pateléms gydyti vélyvuoju vaikingumo periodu, norint
apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo per piena,

Toxascaris leonina (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy),

Ancylostoma tubaeforme (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy);

kaspinuociy (cestody):

Dipylidium caninum (subrendusiy suaugusiy ir nesubrendusiy suaugusiy ),
Taenia taeniaeformis (suaugusiy),

Echinococcus multilocularis (suaugusiy);

plauciy nematody:
Aelurostrongylus abstrusus (suaugusiy).

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,5 kg kac¢iukams.



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Gyvino maudymas Sampunu ar pamerkimas j vanden;j tuoj po gydymo gali sumazinti vaisto
efektyvumg. Todél gydyti gyviinai negali biiti maudomi, kol tirpalas nenudzitives.

Gali i8sivystyti parazity atsparumas kurios nors klasés antihelmintikams, jei daznai pakartotinai
naudojami tos klasés antihelmintikai.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudoti tik ant nepazeistos odos. Negalima naudoti per 0s arba parenteriniu biidu.

Vengti, kad gydyta katé ar kartu namuose gyvenancios kitos katés laizyty uzlasinimo vieta, kol ji
drégna.

Néra pakankamai duomeny, naudojant vaistg ligotiems ir silpniems gyviinams, todél produkta Siems
gyviinams galima naudoti tik jvertinus rizika ir nauda.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Prie$ naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

Naudojant vaista, draudziama riikyti, valgyti ar gerti.

Nerekomenduojama liesti uzlasinimo vietos, kol ji drégna. Tuo metu gydytus gyvinus reikia saugoti
nuo vaiky.

Po darbo biitina plautis rankas.

Atsitiktinai uzsipylus ant odos, skubiai reikia plauti vandeniu su muilu.

Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruops$€iai ir gausiai plauti vandeniu.

Esant sudirgusioms akims ar odai arba atsitiktinai prarijus vaisto, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja
ir parodyti informacinj lapelj arba etikete.

Negalima leisti vaikams ilgai liesti (pvz., miegoti kartu) gydyty kaciy pirmasias 24 val. po gydymo
vaistu.

Profender tirpiklis gali dazyti tam tikras medziagas, pvz., oda, audeklus, plastikinius ir apdailos
pavir$ius. Nerekomenduojama liestis su tokiomis medziagomis, kol uzlaSinimo vieta neisdziaivo.

Echinokokozé yra pavojinga zmonéms. Echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulinei
gyviny sveikatos organizacijai (OIE), todél biitina vadovautis kompetentingy institucijy pateiktais
specialiaisiais gydymo ir po to vykdomy veiksmy bei asmeny saugumo nurodymais.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais gali pasireik$ti vémimas, seilétekis ir viduriavimas. Labai retais atvejais gali
atsirasti lengvi ir laikini neurologiniai sutrikimai, tokie kaip ataksija ir drebulys. Sios reakcijos
galimos tada, kai katé palaizo vieta, ant kurios buvo neseniai uzlasintas vaistas. Labai retais atvejais
Profender lasinimo vietoje pastebétas trumpalaikis nuplikimas, niezulys ir (ar) uzdegimas. Labai retai
gali atsirasti elgesio sutrikimy, tokiy kaip hiperaktyvumas, nerimas ir vokalizacija. Labai retai buvo
praneSama apie anoreksijg ir mieguistuma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),



- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Emodepsidas — tai P-glikoproteiny substratas. Kartu naudojant kitus vaistus, kurie yra P-glikoproteiny
substratai ar inhibitoriai (pvz., ivermektinas ir Kiti antiparazitiniai makrocikliniai laktonai,
eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinai), gali pasireiksti stipresné farmakokinetiné vaisty saveika.
Galimos tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Dozés ir gydymo rezimas

Rekomenduojamos maziausios dozés yra 3 mg emodepsido 1 kg kiino svorio ir 12 mg prazikvantelio
1 kg kiino svorio, kas atitinka 0,14 ml Profender 1 kg kiino svorio.

Sitiloma apskaiciuoti tikslig doz¢ pagal individualy kiino svorj arba pasinaudoti rekomenduojamomis
dozémis, apskai¢iuotomis esant skirtingam kiino svoriui:

Kacdiy kiino | Tiris, Emodepsido Prazikvantelio
svoris, kg ml mg mg/kg kiino svorio mg mg/kg kiino svorio
>0,5-2,5 0,35 7,5 3-15 30 12-60
> 255 0,70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1,12 24 34,8 96 12-19,2
> 8 Atitinkama tiiriy derinys

Gydymui nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuoéiy pakanka vienkartinio vaisto naudojimo.
Veiksmingam vaikingy pateliy gydymui, norint apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo Toxocara cati
(L3 lervy) per piena, reikia skirti vienkarting vaisto doze mazdaug septynios dienos pries numatoma

vaikavimasi.

Veiksmingam gydymui nuo plauc¢iy nematody Aelurostrongylus abstrusus reikia dviejy doziy kas dvi
savaites.

Naudojimas

Tik iSoriniam naudojimui.

Paimti adapterj ir nuimti apsauginj dangtelj nuo smaigo, po to jkisti smaigg j kamscio centring dalj.
Nuimti uzsukamajj dangtelj. Paimti standartinj vienkartinj 1 ml §virks$ta su specialiu antgaliu ir
prijungti jj prie adapterio. Po to apversti buteliukg ir pritraukti reikalingg tiirj. Po naudojimo uzsukti
dangteliu.

Praskirti plaukus katés keteros srityje prie kaukolés pagrindo, kad matytysi oda. Priglausti pipetés
galiuka prie odos ir iSspausti visg jos turinj tiesiai ant odos. UzlaSinimas ties kaukolés pagrindu

sumazina galimybe katei nusilaizyti produkta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

10



Naudojus desimt karty didesne doze nei rekomenduojama dozé suaugusioms katéms ir penkis kartus
didesne nei rekomenduojama dozé ka¢iukams, kartais buvo pastebétas seilétekis, vémimas ir
neurologiniai pozymiai (drebulys). Manoma, kad tokie pozymiai pasireiské dél to, kad katés laizé
uzlaginimo vieta. Sie poZzymiai visiskai isnyko.

Specialiy prieSnuodziy néra.

411. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitiné medziaga.
ATCvet kodas: QP52AA51.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Emodepsidas yra pusiau sintetinis naujos cheminés depsipeptidy grupés darinys. Jis efektyviai veikia
apvaligsias kirméles (askarides ir ankilostomas). Profender emodepsidas efektyviai veikia Toxocara
cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme ir Aelurostrongylus abstrusus.

Jis stimuliuoja presinapsinius receptorius, priklausancius sekretino receptoriy Seimai, nervy ir raumeny
sandiroje, todé¢l parazitai paralyziuojami ir Ziista.

Prazikvantelis yra pirazinoizochinoliny darinys, efektyviai veikiantis tokius kaspinuo¢ius: Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis ir Taenia taeniaeformis.

Prazikvantelis greitai absorbuojamas per parazito pavirsiy ir pirmiausiai pakei¢ia membraninj kalcio
jony (Ca*™) pralaidumg. Tai labai pazeidzia parazito danga, susitraukimus, sukelia paralyziy, sutrikdo
medziagy apytaka ir galiausiai sukelia parazito zat].

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Nustatyta, kad panaudojus katéms Profender maziausig gydomaja doze (0,14 ml/kg kiino svorio),
vidutiné didziausia emodepsido koncentracija kraujo serume yra 32,2+23,9 ng/l, o prazikvantelio —
61,3+44,1 pg/l. Didziausia emodepsido koncentracija panaudojus vaistg susidaré po 3,2+2,7 d., o
prazikvantelio — po 18,7+47 val. Abi veikliosios medziagos létai eliminuojamos i§ kraujo serumo.
Emodepsido pusinés eliminacijos laikas yra 9,2+3,9 d., prazikvantelio — 4,1+1,5 d.

Sugirdzius Ziurkéms, emodepsidas pasiskirsto visuose organuose. DidZiausias kiekis randamas
riebaluose. Su iSmatomis daugiausia iSsiskiria nepakites emodepsidas ir hidroksilinti jo dariniai.
Tiriant jvairiy rusiy gyviinus nustatyta, kad prazikvantelis greitai metabolizuojamas kepenyse.
Pagrindiniai prazikvantelio metabolitai yra monohidroksicikloheksilo dariniai. Daugiausiai iSsiskiria
per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Butilhidroksianizolas,

izopropilideno glicerolis,

pieno rugstis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nera.

6.3. Tinkamumo laikas
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Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pakuotés dydis 14 ml.

Talpyklé gintaro spalvos stiklinis buteliukas su guminiu kamsteliu ir mikrosmaigo adapteris

su specialia anga

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Profender negali patekti | vandens telkinius, nes emodepsidas yra kenksmingas vandens organizmams.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Vetoguinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizijoje

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/05/054/017

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005-07-27.

Perregistravimo data 2010-07-01.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentaros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 15 mg/3 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés maziems Sunims
Profender 50 mg/10 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés vidutiniams Sunims
Profender 150 mg/30 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés dideliems Sunims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje Profender tabletéje yra:

Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

Emodepsido | Prazikvantelio
Profender tabletés maziems Sunims 3mg 15mg
Profender tabletés vidutiniams Sunims 10 mg 50 mg
Profender tabletés dideliems Sunims 30 mg 150 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tabletés.

Ruda, kaulo pavidalo tableté su jranta kiekvienoje puséje.

Tabletes galima padalinti j dvi lygias dalis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Sunims, esant mi§rioms $iy apvaliyjy kirméliy bei kaspinuoéiy invazijoms ar jy rizikai:
apvaliyjy kirméliy (nematoduy):

Toxocara canis (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 ir L3 lervy),
Toxascaris leonina (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy),
Ancylostoma caninum (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy),

Uncinaria stenocephala (suaugusiy, nesubrendusiy),
Trichuris vulpis (suaugusiy, nesubrendusiy ir L4 lervy).

kaspinuodiy (cestody):

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis (suaugusiy, nesubrendusiy),
Echinococcus granulosus (suaugusiy, nesubrendusiy).

13



4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 1 kg Suniukams.
Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medZziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4, Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Gali i8sivystyti parazity atsparumas kurios nors klasés antihelmintikams, jei daznai pakartotinai
naudojami tos klasés antihelmintikai.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Naudoti tik alkintiems $unims. Pavyzdziui, neserti per naktj, jei $uo bus gydomas ryte. Edesio
negalima duoti iki 4 val. po gydymao.

Uzsikrétus D. caninum, biitina naikinti tarpinius Seimininkus (blusas ir utéles), norint, kad gyviinas
neuzsikrésty vél.

Tyrimai nebuvo atlikti su labai silpnais Sunimis ir turin¢iais sunkius inksty ir kepeny funkcijy
sutrikimus. Todé¢l, veterinarinj vaistg galima naudoti tokiems gyvainams, tik atsakingam veterinarijos

gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susérus tabletes Sunims, reikia plautis rankas.
Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Echinokokozé yra pavojinga zmonéms. Tai liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulinei gyviiny sveikatos
organizacijai (OIE), tod¢l butina vadovautis kompetentingy institucijy pateiktais specialiaisiais
gydymo ir po to vykdomy veiksmy bei asmeny saugumo nurodymais.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais buvo pastebéti trumpalaikiai silpni vir§kinamojo trakto sutrikimai (padidéjes
seilétekis, vémimas ir viduriavimas).

Labai retais atvejais buvo pastebéti trumpalaikiai silpni neurologiniai sutrikimai (drebulys,
koordinacijos sutrikimas). Sie atvejai paprastai buvo susije su alkinimo reikalavimy nesilaikymu.
Neurologiniy sutrikimy poZymiai gali buti daug rySkesni mdr 1 geno mutacijg (-/-) turintiems koli,
Selti ir australy aviganiy veisliy Sunims.

Specifiniy prieSnuodziy néra. Labai retai gali atsirasti elgesio sutrikimy, tokiy kaip hiperaktyvumas.
Labai retai buvo praneSama apie anoreksijg, hipertermija, mieguistumg ir gulinéjimga.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Emodepsidas — tai P-glikoproteiny substratas. Kartu naudojant kitus vaistus, kurie yra P-glikoproteiny
substratai ar inhibitoriai (pvz., ivermektinas ir kiti antiparazitiniai makrocikliniai laktonai,
eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinai), gali pasireiksti stipresné farmakokinetiné vaisty saveika.
Galimos tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Dozés ir gvdymo rezimas

Profender skiriamas maziausiomis emodepsido (1 mg 1 kg kiino svorio) ir prazikvantelio (5 mg 1 kg
ktino svorio) dozémis pagal dozavimo lentele.

Gydymui pakanka vienkartinio vaisto naudojimo.

Profender tableciy skaicius
Kiino svoris Mazi Sunys Vidutiniai Sunys Dideli Sunys
k
(ko) 1#>=3kg 1iﬁ:10kg ]{ﬁzmkg
1-1,5 Y
>15-3 1
>345 1%
>45-6 2
> 6-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
> 30-45 1%
> 45-60 2
Naudojimas

Vaistg Serti Sunims galima nuo 12 sav. amziaus ir sveriantiems ne maziau kaip 1 kg. Profender tabletés
yra su mésos aromatu, todél paprastai Sunys suéda be jokio édesio.

Naudoti tik alkintiems $unims. Pavyzdziui, neSerti per naktj, jei $uo bus gydomas ryte. Edesio
negalima duoti iki 4 val. po gydymao.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Laikinas raumeny drebulys, koordinacijos sutrikimas ir depresija retkarciais pastebimi
rekomenduojama dozg virSijus 5 kartus. Alkintiems kaip rekomenduojama koli veislés Sunims,
turintiems mdr1 geno mutacija (-/-), saugumo riba yra mazesné, lyginant su normaliy Suny populiacija,
todeél, 2 kartus virSijus rekomenduojama doze, retkarciais pastebimas nesmarkus praeinantis drebulys
ir (ar) ataksija.

Simptomai pragjo savaime be jokio gydymo. Sérimas gali padidinti tokiy perdozavimo simptomy
daznj bei stipruma, o kartais Sunys gali vemti.

Specifiniy priesnuodziy néra.

411. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
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Farmakoterapiné grupé: antiparazitiniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QP52AA51.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Emodepsidas yra pusiau sintetinis naujos cheminés depsipeptidy grupés darinys. Jis efektyviai veikia
apvaligsias kirméles (askarides, ankilostomas, nematodus). Profender emodepsidas efektyviai veikia
Toxocara canis, Toxascaris leonina ir Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Trichuris
vulpis.

Jis stimuliuoja presinapsinius receptorius, priklausanc¢ius sekretino receptoriy Seimai, nervy ir raumeny
sandroje, todél parazitai paralyziuojami ir Ziista.

Prazikvantelis yra pirazinoizochinoliny darinys, efektyviai veikiantis tokius kaspinuocius: Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis, Echinococcus granulosus.

Prazikvantelis greitai absorbuojamas per parazito pavir$iy ir pirmiausiai pakei¢ia membraninj kalcio
jony (Ca*™) pralaidumg. Tai labai pazeidzia parazito danga, susitraukimus, sukelia paralyZiy, sutrikdo
medziagy apytaka ir galiausiai sukelia parazito zatj.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Po gydymo 1,5 mg emodepsido ir 7,5 mg prazikvantelio doze 1 kg kiino svorio vidutiné didziausia
emodepsido koncentracija kraujo serume yra 47 ug, o prazikvantelio — 593 ug. DidZiausia
koncentracija panaudojus vaistg susidaré po 2 val. Abiejy veikliyjy medziagy pusinés eliminacijos
laikas yra 1,4-1,7 val.

Sugirdytas ziurkéms emodepsidas pasiskirsto visuose organuose. Didziausias kiekis randamas
riebaluose. ISsiskiria nepakites emodepsidas ir hidroksilinti jo dariniai. Emodepsido i$siskyrimas
Sunims nebuvo tirtas.

Tiriant jvairiy rasiy gyvinus nustatyta, kad prazikvantelis greitai biotransformuojamas kepenyse.
Pagrindiniai prazikvantelio metabolitai yra monohidroksicikloheksilo dariniai. Daugiausiai jie
iSsiskiria per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Bevandenis kalcio hidrofosfatas,

celiuliozé,

bevandenis koloidinis silicio dioksidas,

kroskarmeliozés natrio druska,

magnio stearatas,

povidonas,

dirbtiné jautienos kvapioji medziaga.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmes.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
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Lizduotés, padengtos aliuminio folija, kartoninése dézutése.

Profender 15 ma/3 mq, tabletés maziems Sunims:

- 2tabletés (1 lizduoté),

- 4 tabletés (1 lizduoté),

- 10tableciy (1 lizduote),

- 24tabletes (3 lizduotés po 8 tabletes),
- S0tableciy (5 lizduotés po 10 tableciy).

Profender 50 mg/10 mg, tabletés vidutiniams Sunims:

- 2 tabletés (1 lizduoteé),

- 4 tabletés (1 lizduoté),

- 6 tabletés (1 lizduoté),

- 24tabletés (4 lizduotés po 6 tabletes),
- 102 tabletés (17 lizduociy po 6 tabletes).

Profender 150 mg/30 mq, tabletés dideliems Sunims:

- 2 tabletés (1 lizduoté),

- 4 tabletés (1 lizduoté),

- 24 tabletés (6 lizduotés po 4 tabletes),
- 52 tabletes (13 lizduoCiy po 4 tabletes).
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlieckos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Likusiy tableciy pusiy negalima laikyti, jos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.
7. REGISTRUOTOJAS

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizijoje

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

EU/2/05/054/018-031

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005-07-27.

Perregistravimo data 2010-07-01.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidima, pavadinimas ir adresas

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Vokietija

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Pranciizijoje

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Lenkija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender uzlaSinamasis tirpalas maZoms katéms
Kartoniné dézuté, 2 (arba 4) pipe¢iy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 30 mg/7,5 mg uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,35 ml pipetéje yra:
veikliyjy medziagy: 7,5 mg emodepsido, 30 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Spot-on solution

| 4. PAKUOTES DYDIS

2 pipetés
4 pipetés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Mazoms katéms (> 0,5-2,5 kg svorio).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Apvaliosios kirmélés:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Kaspinuo¢iai:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plauéiy nematodai:
Aelurostrongylus abstrusus (suaugg)

Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tik iSoriniam naudojimui.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmes.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender uzlaSinamasis tirpalas maZoms katéms
Kartoniné dézuté, 12 (20 arba 40) pipeiy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 30 mg/7,5 mg uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,35 ml pipetéje yra:
veikliyjy medziagy: 7,5 mg emodepsido, 30 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Spot-on solution

| 4. PAKUOTES DYDIS

12 pipeciy
20 pipeciy
40 pipeciy

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Mazoms katéms (> 0,5-2,5 kg svorio).

6. INDIKACIJA (-0S)

Apvaliosios kirmélés:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Kaspinuociai:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plauciy nematodai:
Aelurostrongylus abstrusus (suaugg)

Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tik iSoriniam naudojimui.
Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.
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8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,5 kg kaciukams.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams, nurodytos
informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotg¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmes.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Profender negali patekti j vandens telkinius, nes emodepsidas yra kenksmingas vandens organizmams.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

EU/2/05/054/003 12 pipeciy
EU/2/05/054/004 20 pipeéiy
EU/2/05/054/005 40 pipeéiy

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender uzlaSinamasis tirpalas vidutinéms katéms
Kartoniné dézuté, 2 (arba 4) pipeciy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 60 mg/15 mg uzlasinamasis tirpalas vidutinéms katéms

(2. VEIKLIOJI (10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,70 ml pipet¢je yra:
veikliyjy medziagy: 15 mg emodepsido, 60 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Spot-on solution

| 4. PAKUOTES DYDIS

2 pipetés
4 pipetés

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vidutinéms katéms (> 2,5-5 kg svorio).

[6. INDIKACIJA (-0S)

Apvaliosios kirmélés:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Kaspinuociai:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plauéiy nematodai:
Aelurostrongylus abstrusus (suaugg)

Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tik iSoriniam naudojimui.
Prie$ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmes.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender uzlaSinamasis tirpalas vidutinéms katéms
Kartoniné dézuté, 12 (20, 40 arba 80) pipecdiy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 60 mg/15 mg uzlasinamasis tirpalas vidutinéms katéms

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 0,70 ml pipetéje yra:
veikliyjy medziagy: 15 mg emodepsido, 60 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Spot-on solution

| 4. PAKUOTES DYDIS

12 pipeciy
20 pipeciy
40 pipeciy
80 pipeciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vidutinéms katéms (> 2,5-5 kg svorio).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Apvaliosios kirmélés:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Kaspinuociai:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plauc¢iy nematodai:
Aelurostrongylus abstrusus (suauge)

Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tik iSoriniam naudojimui.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,5 kg kaciukams.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams, nurodytos
informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Profender negali patekti | vandens telkinius, nes emodepsidas yra kenksmingas vandens organizmams.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

EU/2/05/054/008 12 pipeiy
EU/2/05/054/009 20 pipeéiy
EU/2/05/054/010 40 pipediy
EU/2/05/054/011 80 pipediy

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS
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Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms
Kartoniné dézuté, 2 (arba 4) pipe¢iy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 96 mg/24 mg uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1,12 ml pipetéje yra:
veikliyjy medziagy: 24 mg emodepsido, 96 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Spot-on solution

| 4. PAKUOTES DYDIS

2 pipetés
4 pipetés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Dideléms katéms (> 5-8 kg svorio).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Apvaliosios kirmélés:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Kaspinuociai:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plauciy nematodai:
Aelurostrongylus abstrusus (suauge)

Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tik iSoriniam naudojimui.
Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.
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8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmes.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms
Kartoniné dézuté, 12 (20 arba 40) pipeiy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 96 mg/24 mg uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1,12 ml pipetéje yra:
veikliyjy medziagy: 24 mg emodepsido, 96 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Spot-on solution

| 4. PAKUOTES DYDIS

12 pipeciy
20 pipeciy
40 pipeciy

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Dideléms katéms (> 5-8 kg svorio).

[6. INDIKACIJA (-OS)

Apvaliosios kirmélés:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Kaspinuociai:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plauéiy nematodai:
Aelurostrongylus abstrusus (suauge)

Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

[ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tik iSoriniam naudojimui.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,5 kg kaciukams.
Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams, nurodytos
informaciniame lapelyje.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotg¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmes.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Profender negali patekti j vandens telkinius, nes emodepsidas yra kenksmingas vandens organizmams.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

EU/2/05/054/014 12 pipeciy
EU/2/05/054/015 20 pipeéiy
EU/2/05/054/016 40 pipeéiy

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender uzlaSinamasis tirpalas katéms
Kartoniné dézuté, keliy doziy buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml uZlasinamasis tirpalas katéms

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Veikliosios medziagos: 21,4 mg/ml emodepsido, 85,8 mg/ml prazikvantelio.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

14 ml.

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Apvaliosios kirmélés:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Kaspinuociai:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plauéiy nematodai:
Aelurostrongylus abstrusus (suaugg)

Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tik iSoriniam naudojimui.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
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[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams, nurodytos
informaciniame lapelyje.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote,— 3 mén.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/05/054/017

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
Profender uzlaSinamasis tirpalas maZoms katéms
Pipeté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender katéms (> 0,5-2,5 kg)

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

| 5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 1. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
Profender uzlaSinamasis tirpalas vidutinéms katéms
Pipeté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender katéms (> 2,5-5 kQ)

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

3. KIEKIS (SVORIS), TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
Profender uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms
Pipeté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender katéems (> 5-8 kg)

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

| 5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
Profender uzlaSinamasis tirpalas katéms
Buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender uzlaSinamasis tirpalas katéms

2. VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

21,4 mg/ml emodepsido, 85,8 mg/ml prazikvantelio.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

14 ml.

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzZlasSinti.
Tik iSoriniam naudojimui.

| 5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 1. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki ................ {palikta vieta datai jraSyti}

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Profender uzlaSinamasis tirpalas maZoms katéms

Lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms (> 0,5-2,5 kg)

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 4. SERI1JOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Profender uzlaSinamasis tirpalas vidutinéms katéms

Lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender uzlaSinamasis tirpalas vidutinéms katéms (> 2,5-5 Kg)

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Profender uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms

Lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms (> 5-8 Kkg)

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender 15 mg/3 mg tabletés maZiems Sunims
Kartoniné dézuté, 2 (ar 4) tableciu pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 15 mg/3 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés maZziems Sunims

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

3 mg emodepsido, 15 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

2 tabletés
4 tabletés

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACIJA (-0S)

Antihelmintikas nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuo¢iy.
Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

D¢l atlieky tvarkymo bitina perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/05/054/018 2 tabletés
EU/2/05/054/019 4 tabletes

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender 15 mg/3 mg tabletés maZiems Sunims
Kartoniné dézuté, 10 (24 ar 50) tableciy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 15 mg/3 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés maZziems Sunims

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

3 mg emodepsido, 15 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
24 tabletés
50 tableciy

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACIJA (-OS)

Antihelmintikas nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuo¢iy.
Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

| 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI I[SPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 1 kg Suniukams.
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Dél atlieky tvarkymo bitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/05/054/020 10 tableciy
EU/2/05/054/021 24 tabletés
EU/2/05/054/022 50 tableciy

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender 50 mg/10 mg tabletés vidutiniams Sunims
Kartoniné dézuté, 2 (ar 4) tableciu pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 50 mg/10 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés vidutiniams Sunims

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

10 mg emodepsido, 50 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

2 tabletés
4 tabletés

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACIJA (-0S)

Antihelmintikas nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuo¢iy.
Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Dél atlieky tvarkymo bitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender 50 mg/10 mg tabletés vidutiniams Sunims
Kartoniné dézuteé, 6 (24 ar 102) table¢iy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 50 mg/10 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés vidutiniams Sunims

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

10 mg emodepsido, 50 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

6 tabletés
24 tabletés
102 tabletés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACIJA (-OS)

Antihelmintikas nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuociy.
Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

| 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI I[SPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 1 kg Suniukams.
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Dél atlieky tvarkymo bitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender 150 mg/30 mg tabletés dideliems Sunims
Kartoniné dézuté, 2 tableciy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 150 mg/30 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés dideliems Sunims

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

30 mg emodepsido, 150 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

2 tabletés

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

[6.  INDIKACIJA (-OS)

Antihelmintikas nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuociy.
Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Prie§ naudojima buitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Dél atlieky tvarkymo bitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/05/054/028 2 tabletes

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Profender 150 mg/30 mg tabletés dideliems Sunims
Kartoniné dézuteé, 4 (24 ar 52) tableciy pakuotés

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 150 mg/30 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés dideliems Sunims

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

30 mg emodepsido, 150 mg prazikvantelio

3. VAISTO FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

4 tabletés
24 tabletés
52 tabletés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACIJA (-OS)

Antihelmintikas nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuociy.
Visos indikacijos (taip pat ir lervy stadijos) nurodytos informaciniame lapelyje.

| 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 1 kg Suniukams.
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[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo drégmes.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Dél atlieky tvarkymo bitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Profender 15 mg/3 mg tabletés maZiems Sunims

Lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender, tabletés maziems Sunims

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija{numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

PROFENDER 50 mg/10 mg tabletés vidutiniams Sunims

Lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender, tabletés vidutiniams Sunims

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PROFENDER 150 mg/30 mg tabletés dideliems Sunims

Lizdiné plokstelé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender, tabletés dideliems Sunims

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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[Vienos dozés pipetés]

INFORMACINIS LAPELIS
Profender 30 mg/ 7,5 mg uzlasinamasis tirpalas maZzoms katéms
Profender 60 mg / 15 mg uzlaginamasis tirpalas vidutinéms katéms
Profender 96 mg / 24 mg uZlasinamasis tirpalas dideléms katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizijoje

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Vokietija

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140
66-400 Gorzéw Wikp.,

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 30 mg / 7.5 mg uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms
Profender 60 mg / 15 mg uzlaSinamasis tirpalas vidutinéms katéms
Profender 96 mg / 24 mg uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms
Prazikvantelis/Emodepsidas

3.  VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS
Veikliosios medZiagos:

vaiste yra 21,4 mg/ml emodepsido ir 85,8 mg/ml prazikvantelio.

Kiekvienoje Profender dozéje (pipetéje) yra:

Tiris Emodepsido | Prazikvantelio
Profender mazoms katéms
(> 0.5-2.5 kg) 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
Profender vidutinéms katéms
(> 2,5-5 kg) 0,70 ml 15 mg 60 mg
Profender dideléms katéms
(>5-8 kg) 1,12 ml 24 mg 96 mg

Pagalbinés medziagos:
5,4 mg/ml butilhidroksianizolo (E320; antioksidanto).
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4, INDIKACIJA (-0S)

Katéms, esant misrioms $iy apvaliyjy kirméliy bei kaspinuoéiy ir plaué¢iy nematody invazijoms ar jy
rizikai:

apvaliyjy kirméliy (nematody):

Toxocara cati (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 ir L3 lervy),

Toxocara cati (L3 lervy) — vaikingoms pateléms gydyti vélyvuoju vaikingumo periodu, norint
apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo per piena,

Toxascaris leonina (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy),

Ancylostoma tubaeforme (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy);

kaspinuociy (cestody):

Dipylidium caninum (subrendusiy suaugusiy ir nesubrendusiy suaugusiy),
Taenia taeniaeformis (suaugusiy),

Echinococcus multilocularis (suaugusiy);

plaudiy nematody:
Aelurostrongylus abstrusus (suaugusiy).

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,5 kg kaciukams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais gali pasireik$ti vémimas, seilétekis ir viduriavimas. Labai retais atvejais gali
atsirasti lengvi ir trumpalaikiai neurologiniai sutrikimai, tokie kaip ataksija ir drebulys. Sios reakcijos
galimos tada, kai katé palaizo vieta, ant kurios buvo neseniai uzlasintas vaistas. Labai retais atvejais
Profender laginimo vietoje atsiranda trumpalaikis nuplikimas, niezulys ir (ar) uzdegimas. Labai retai
gali atsirasti elgesio sutrikimy, tokiy kaip hiperaktyvumas. Labai retai buvo praneSama apie
anoreksijg, hipertermija, mieguistuma ir gulinéjima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Tik iSoriniam naudojimui.

Dozés ir gvdymo reZimas

Rekomenduojamos maziausios dozés yra 3 mg emodepsido 1 kg kiino svorio ir 12 mg prazikvantelio
1 kg ktino svorio, kas atitinka 0,14 ml Profender 1 kg kiino svorio.

Kagiy kiino . o ' o Emodeps_ido, Prazikvan_telio,
svoris, kg Naudotinos pipetés dydis Tiris, ml mg/kg l_mno mg/kg l_<un0
Svorio SVOorio
>0,5-2,5 |Profender mazoms katéms 0,35 (1 pipeté) 3-15 12-60
>2,5-5 Profender vidutinéms katéms | 0,70 (1 pipeté) 3-6 12-24
>5-8 Profender dideléms katéms 1,12 (1 pipeté) 3-4,8 12-19,2
> 8 Atitinkamy pipeciy derinys

Gydymui nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuoc¢iy pakanka vienkartinio vaisto naudojimo.

Veiksmingam vaikingy pateliy gydymui, norint apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo Toxocara cati
(L3 lervy) per piena, reikia skirti vienkarting vaisto doze mazdaug septynios dienos prie$ numatoma
vaikavimasi.

Veiksmingam gydymui nuo plau¢iy nematody Aelurostrongylus abstrusus reikia dviejy doziy kas dvi
savaites.

2 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

IS pakuotés reikia i§imti vieng pipete. Pipete laikyti vertikaliai, pasukti ir nuimti dangtelj ir kitu jo galu
pradurti pipetés uzdori.

Praskirti plaukus katés keteros srityje prie kaukolés pagrindo, kad matytysi oda. Priglausti pipetés
galiukg prie odos ir iSspausti visg jos turinj tiesiai ant odos. UzlaSinimas ties kaukolés pagrindu
sumazina galimybe katei nusilaizyti produkta. Naudoti tik ant nepaZeistos odos.
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés.

Sio veterinarinio vaisto nenaudoti, pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar kartoninés
dézutés. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Gyvino maudymas Sampiinu ar pamerkimas j vandenj tuoj po gydymo gali sumazinti vaisto
efektyvuma. Todél gydyti gyviinai negali biti maudomi, kol tirpalas nenudziiives.

Gali i8sivystyti parazity atsparumas kurios nors klasés antihelmintikams, jei daznai pakartotinai
naudojami tos klasés antihelmintikai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Naudoti tik ant nepazeistos odos. Negalima naudoti per os arba parenteriniu badu.

Vengti, kad gydyta katé ar kartu namuose gyvenancios kitos katés laizyty uzlasinimo vieta, kol ji
drégna.

Néra pakankamai duomeny, naudojant vaistg ligotiems ir silpniems gyviinams, todél produkta Siems
gyviinams galima naudoti tik jvertinus rizika ir nauda.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviilnams

Naudojant vaista, draudziama riikyti, valgyti ar gerti.

Nerekomenduojama liesti uzlasinimo vietos, kol ji drégna. Tuo metu gydytus gyvinus reikia saugoti
nuo vaiky.

Po darbo biitina plautis rankas.

Atsitiktinai uzsipylus ant odos, skubiai reikia plauti vandeniu su muilu.

Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruopséiai ir gausiai plauti vandeniu.

Esant sudirgusioms akims ar odai arba atsitiktinai prarijus vaisto, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja
ir parodyti informacinj lapelj arba etikete.

Negalima leisti vaikams ilgai liesti (pvz., miegoti kartu) gydyty kaciy pirmasias 24 val. po gydymo
vaistu.

Profender tirpiklis gali dazyti tam tikras medziagas, pvz., oda, audeklus, plastikinius ir apdailos

pavirsius. Nerekomenduojama liestis su tokiomis medziagomis, kol uzlaSinimo vieta neisdzitivo.

Echinokokoz¢ yra pavojinga zmonéms. Echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulinei
gyviny sveikatos organizacijai (OIE), todél biitina vadovautis kompetentingy institucijy pateiktais
specialiaisiais gydymo ir po to vykdomy veiksmy bei asmeny saugumo nurodymais.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Emodepsidas — tai P-glikoproteiny substratas. Kartu naudojant kitus vaistus, kurie yra P-glikoproteiny
substratai ar inhibitoriai (pvz., ivermektinas ir Kiti antiparazitiniai makrocikliniai laktonai,

64



eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinai), gali pasireiksti stipresné farmakokinetiné vaisty sgveika.
Galimos tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Naudojus desimt karty didesne dozg nei rekomenduojama dozé suaugusioms katéms ir penkis kartus
didesne nei rekomenduojama dozé ka¢iukams, kartais buvo pastebétas seilétekis, vémimas ir
neurologiniai pozymiai (drebulys). Manoma, kad tokie pozymiai pasireiske dél to, kad katés laizé
uzlaginimo vieta. Sie poZzymiai visiskai inyko.

Specialiy prieSnuodziy néra.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Profender negali patekti | vandens telkinius, nes emodepsidas yra kenksmingas vandens organizmams.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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[Keliy doziy buteliukai]

INFORMACINIS LAPELIS
Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml uZlaS§inamasis tirpalas katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizijoje

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Vokietija

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.

Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml uZlasinamasis tirpalas katéms
Prazikvantelis/Emodepsidas

3.  VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS
Veikliosios medZziagos:

vaiste yra 21,4 mg/ml emodepsido ir 85,8 mg/ml prazikvantelio.
Pagalbinés medZiagos:

5,4 mg/ml butilhidroksianizolo (E320; antioksidantas).

4, INDIKACIJA (-OS)

Katéms, esant miSrioms $iy apvaliyjy kirméliy bei kaspinuo¢iy ir plau¢iy nematody invazijoms ar jy
rizikai:

apvaliyjy kirméliy (nematody):

Toxocara cati (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 ir L3 lervy),

Toxocara cati (L3 lervy) — vaikingoms pateléms gydyti vélyvuoju vaikingumo periodu, norint
apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo per piena,

Toxascaris leonina (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy),

Ancylostoma tubaeforme (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy);

kaspinuociy (cestody):
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Dipylidium caninum (subrendusiy suaugusiy ir nesubrendusiy suaugusiy),
Taenia taeniaeformis (suaugusiy),
Echinococcus multilocularis (suaugusiy);

plauciy nematody:
Aelurostrongylus abstrusus (suaugusiy).

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,5 kg kaciukams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais gali pasireiksti vémimas, seilétekis ir viduriavimas. Labai retais atvejais gali
atsirasti lengvi ir laikini neurologiniai sutrikimai, tokie kaip ataksija ir drebulys. Sios reakcijos
galimos tada, kai katé palaizo vieta, ant kurios buvo neseniai uzlasintas vaistas. Labai retais atvejais
Profender lasinimo vietoje atsiranda trumpalaikis nuplikimas, niezulys ir (ar) uzdegimas. Labai retai
gali atsirasti elgesio sutrikimy, tokiy kaip hiperaktyvumas. Labai retai buvo praneSama apie
anoreksija, hipertermija, mieguistuma ir gulinéjima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydytygyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Tik iSoriniam naudojimui.

Dozés ir gydymo rezimas

Rekomenduojamos maziausios dozés yra 3 mg emodepsido 1 kg kiino svorio ir 12 mg prazikvantelio
1 kg kiino svorio, kas atitinka 0,14 ml Profender 1 kg kiino svorio.

Sitloma apskaiciuoti tiksliag dozg pagal individualy kiino svorj arba pasinaudoti rekomenduojamomis
dozémis, apskaiciuotomis esant skirtingam kiino svoriui:
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Kaciy kiino | Tiris, Emodepsido Prazikvantelio
svoris, kg ml mg mg/kg kiino svorio mg mg/kg kiino svorio
>0,5-2,5 0,35 7,5 3-15 30 12-60
> 255 0,70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1,12 24 34,38 96 12-19,2
> 8 Atitinkama tiiriy derinys

Gydymui nuo apvaliyjy kirméliy ir kaspinuoé¢iy pakanka vienkartinio vaisto naudojimo.

Veiksmingam vaikingy pateliy gydymui, norint apsaugoti palikuonis nuo uzsikrétimo Toxocara cati
(L3 lervos) per piena, reikia skirti vienkartine vaisto doz¢ mazdaug septynios dienos prie§ numatoma
vaikavimasi.

Veiksmingam gydymui nuo plau¢iy nematody Aelurostrongylus abstrusus reikia dviejy doziy kas dvi
savaites.

2 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Paimti adapterj ir nuimti apsauginj dangtelj nuo smaigo, po to jkisti smaigg j kamscio centring dalj (1).
Nuimti uzsukamajj dangtelj (2). Paimti standartinj vienkartinj 1 ml §virksta su specialiu antgaliu ir
prijungti jj prie adapterio (3). Po to apversti buteliukg ir pritraukti reikalingg tiirj (4). Po naudojimo
uzsukti dangteliu. Praskirti plaukus katés keteros srityje prie kaukolés pagrindo, kad matytysi oda.
Priglausti pipetés galiuka prie odos ir i§spausti visg jos turinj tiesiai ant odos (5).

UzlaSinimas ties kaukolés pagrindu sumazina galimybe katei nusilaizyti produkta. Naudoti tik ant
nepazeistos odos.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto nenaudoti, pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ar kartoninés
dézutés. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg,— 3 mén.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Gyviino maudymas Sampiinu ar pamerkimas j vanden] tuoj po gydymo gali sumazinti vaisto
efektyvuma. Todeél gydyti gyviinai negali biiti maudomi, kol tirpalas nenudziaives.

68



Gali i8sivystyti parazity atsparumas kurios nors klasés antihelmintikams, jei daznai pakartotinai
naudojami tos klasés antihelmintikai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Naudoti tik ant nepazeistos odos. Negalima naudoti per os arba parenteriniu badu.

Vengti, kad gydyta katé ar kartu namuose gyvenancios kitos katés laizyty uzlasinimo vieta, kol ji
drégna.

Neéra pakankamai duomeny, naudojant vaistg ligotiems ir silpniems gyvinams, tod¢l produkta Siems
gyviinams galima naudoti tik jvertinus rizika ir nauda.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant vaista, draudziama rikyti, valgyti ar gerti.

Nerekomenduojama liesti uzlasinimo vietos, kol ji drégna. Tuo metu gydytus gyvinus reikia saugoti
nuo vaiky.

Po darbo bitina plautis rankas.

Atsitiktinai uzsipylus ant odos, skubiai reikia plauti vandeniu su muilu.

Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruopsciai ir gausiai plauti vandeniu.

Esant sudirgusioms akims ar odai arba atsitiktinai prarijus vaisto, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja
ir parodyti informacinj lapelj arba etikete.

Negalima leisti vaikams ilgai liesti (pvz., miegoti kartu) gydyty kaciy pirmasias 24 val. po gydymo
vaistu.

Profender tirpiklis gali dazyti tam tikras medziagas, pvz., oda, audeklus, plastikinius ir apdailos
pavir$ius. Nerekomenduojama liestis su tokiomis medziagomis, kol uzlasinimo vieta neisdziaivo.

Echinokokozé yra pavojinga zmonéms. Echinokokozé yra liga, apie kurig reikia pranesti Pasaulinei
gyviiny sveikatos organizacijai (OIE), todél biitina vadovautis kompetentingy institucijy pateiktais
specialiaisiais gydymo ir po to vykdomy veiksmy bei asmeny saugumo nurodymais.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Emodepsidas — tai P-glikoproteiny substratas. Kartu naudojant kitus vaistus, kurie yra P-glikoproteiny
substratai ar inhibitoriai (pvz., ivermektinas ir Kiti antiparazitiniai makrocikliniai laktonai,
eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinai), gali pasireiksti stipresné farmakokinetiné vaisty saveika.
Galimos tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos.

Perdozavimas

Naudojus desimt karty didesne dozg nei rekomenduojama dozé suaugusioms katéms ir penkis kartus
didesne nei rekomenduojama dozé ka¢iukams, kartais buvo pastebétas seilétekis, vémimas ir
neurologiniai pozymiai (drebulys). Manoma, kad tokie poZymiai pasireiské dél to, kad katés laizé
uzlaginimo vieta. Sie pozymiai visiskai inyko.

Specialiy prieSnuodziy néra.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Profender negali patekti | vandens telkinius, nes emodepsidas yra kenksmingas vandens organizmams.

69



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Profender, 15 mg/3 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés maziems Sunims
Profender, 50 mg/10 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés vidutiniams Sunims
Profender, 150 mg/30 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés dideliems Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizijoje

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel,

Vokietija.

Vetoguinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Pranciizijoje

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Profender 15 mg/3 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés maZziems Sunims
Profender 50 mg/10 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés vidutiniams Sunims

Profender 150 mg/30 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés dideliems Sunims
Prazikvantelis / Emodepsidas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje Profender tabletéje yra:

Emodepsido | Prazikvantelio
Profender, tabletés maziems Sunims 3mg 15 mg
Profender, tabletés vidutiniams Sunims 10 mg 50 mg
Profender, tabletés dideliems Sunims 30 mg 150 mg

4. INDIKACIJA (-OS)
Sunims, esant miSrioms §iy apvaliyjy kirméliy bei kaspinuo¢iy invazijoms ar jy rizikai:

apvaliyjy kirméliy (nematody):
Toxocara canis (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 ir L3 lervy),
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Toxascaris leonina (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy),
Ancylostoma caninum (suaugusiy, nesubrendusiy, L4 lervy),
Uncinaria stenocephala (suaugusiy, nesubrendusiy),
Trichuris vulpis (suaugusiy, nesubrendusiy ir L4 lervy).

kaspinuodiy (cestody):

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis (suaugusiy, nesubrendusiy),
Echinococcus granulosus (suaugusiy, nesubrendusiy).

5. KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti jaunesniems nei 12 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 1 kg Suniukams.

Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais buvo pastebéti trumpalaikiai silpni virskinamojo trakto sutrikimai (padidéjes
seilétekis, vémimas ir viduriavimas).

Labai retais atvejais buvo pastebéti trumpalaikiai silpni neurologiniai sutrikimai (drebulys,
koordinacijos sutrikimas). Sie atvejai paprastai buvo susije su alkinimo reikalavimy nesilaikymu.
Neurologiniy sutrikimy pozymiai gali baiti daug rySkesni mdr 1 geny mutacija (-/-) turintiems koli,
Selti ir australy aviganiy veisliy Sunims.

Specifiniy prieSnuodziy néra. Labai retai gali atsirasti elgesio sutrikimy, tokiy kaip hiperaktyvumas.
Labai retai buvo praneSama apie anoreksija, hipertermija, mieguistuma ir gulinéjima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiske daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IRMETODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Suserti Sunims nuo 12 sav. amziaus ir sveriantiems ne maziau kaip 1 kg.

Profender skiriamas maziausiomis emodepsido (1 mg 1 kg kiino svorio) ir prazikvantelio (5 mg 1 kg
kiino svorio) dozémis pagal dozavimo lentele.

Gydymui pakanka vienkartinio vaisto naudojimo.
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Profender tableciy skaicius
Mazi Sunys Vidutiniai Sunys Dideli Sunys
Kiino svoris (kg)
15> =3kg 1%5:101@ liﬁ:SOKg

1-15 Yo
>15-3 1
>3-45 1%
> 4,5-6 2

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

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Serti $unims galima nuo 12 sav. amZiaus ir sveriantiems ne maziau kaip 1 kg. Profender tabletés yra su
mésos aromatu, todél paprastai Sunys suéda be jokio édesio.

Naudoti tik alkintiems $unims. PavyzdZiui, neSerti per naktj, jei $uo bus gydomas ryte. Edesio
negalima duoti iki 4 val. po gydymao.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmes.

Sio veterinarinio vaisto nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant antrinés pakuotés ir
lizduotés. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Gali i8sivystyti parazity atsparumas kurios nors klasés antihelmintikams, jei daznai pakartotinai
naudojami tos klasés antihelmintikai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Naudoti tik alkintiems Sunims. Pavyzdziui, neserti per naktj, jei Suo bus gydomas ryte. Edesio
negalima duoti iki 4 val. po gydymao.

Uzsikrétus D. caninum, biitina naikinti tarpinius $eimininkus (blusas ir utéles), norint, kad gyviinas
neuzsikrésty vél.

Tyrimai nebuvo atlikti su labai silpnais Sunimis ir turin¢iais sunkius inksty ir kepeny funkcijy
sutrikimus. Tod¢l veterinarinj vaista galima naudoti tokiems gyvinams, tik atsakingam veterinarijos

gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
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Susérus tabletes Sunims, reikia plautis rankas.
Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Echinokokoz¢ yra pavojinga zmonéms. Tai liga, apie kuria reikia pranesti Pasaulinei gyviny sveikatos
organizacijai (OIE), tod¢l butina vadovautis kompetentingy institucijy pateiktais specialiaisiais
gydymo ir po to vykdomy veiksmy bei asmeny saugumo nurodymais.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Emodepsidas — tai P-glikoproteiny substratas. Kartu naudojant kitus vaistus, kurie yra P-glikoproteiny
substratai ar inhibitoriai (pvz., ivermektinas ir kiti antiparazitiniai makrocikliniai laktonai,
eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinai), gali pasireiksti stipresné farmakokinetiné vaisty sgveika.
Galimos tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Laikinas raumeny drebulys, koordinacijos sutrikimas ir depresija retkarciais pastebimi
rekomenduojama dozg virsijus 5 kartus. Alkintiems kaip rekomenduojama koli veislés Sunims, ,
turintiems mdrl geno mutacijg (-/-), saugumo riba yra mazesné, lyginant su normaliy Suny populiacija,
todeél, 2 kartus virSijus rekomenduojama doze, retkarciais pastebimas nesmarkus praeinantis drebulys
ir (ar) ataksija. Simptomai pra¢jo savaime be jokio gydymo. Sérimas gali padidinti tokiy perdozavimo
simptomy daznj bei stipruma, o kartais Sunys gali vemti. Specifiniy prieSnuodziy néra.

Nesiderinamumai
Nezinoma.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.
Likusiy tableciy pusiy negalima laikyti, jos turi biiti sunaikintos pagal $alies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
(http://www.ema.europa.eu/).

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés

Profender 15 mg/3 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés maziems Sunims:
- 2 tabletés (1 lizduoté),

- 4 tabletés (1 lizduote),

- 10table¢iy (1 lizduoté),

- 24 tabletés (3 lizduotés po 8 tabletes),
- 50 tableciy (5 lizduotés po 10 tableéiy).
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Profender 50 mg/10 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés vidutiniams Sunims:

- 2 tabletés (1 lizduoteé),

- 4 tabletés (1 lizduoté),

- 6 tabletés (1 lizduoté),

- 24 tabletés (4 lizduotés po 6 tabletes),
- 102 tabletés (17 lizduoCiy po 6 tabletes).

Profender 150 mg/30 mg, modifikuoto atpalaidavimo tabletés dideliems $unims:
- 2 tabletés (1 lizduoté),

- 4 tabletés (1 lizduoté),

- 24tabletés (6 lizduotés po 4 tabletes),

- 52tabletés (13 lizduoCiy po 4 tabletes).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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