BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Profender 30 mg/7,5 mg spot-on 16sning for sma katter

Profender 60 mg/15 mg spot-on 16sning for medelstora katter

Profender 96 mg/24 mg spot-on 16sning for stora katter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Varje ml innehéller:
21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel.

Varje dosenhet (pipett) innehaller:

Miingd Emodepsid | Prazikvantel

Profender for sma katter 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
=0,5-25kg)
Profender for medelstora katter 0,70 ml 15 mg 60 mg
(> 295 -5 kg)
Profender for stora katter 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Butylhydroxianisol (E320) 5.4 mg/ml

Isopropylidenglycerol

Mjolksyra

Klar gul till brun 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Till katt som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask, bandmask och
lungmask av foljande arter:

Rundmask (nematoder)

Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)

Toxocara cati (L3-larv) — behandling av katthonor under den senare delen av driktigheten for att
forhindra 6verforing via mjolken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)




Bandmask (cestoder)

Dipylidium caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Taenia taeniaeformis (vuxna)

Echinococcus multilocularis (vuxna)

Lungmask
Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till kattungar yngre @n 8 veckor eller som védger mindre &n 0,5 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpamnena.
3.4 Sirskilda varningar

Schamponering eller tvéttning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera
effekten av lakemedlet. Behandlade djur ska darfor inte badas forrén 16sningen har torkat.

Parasitdr resistens till en viss klass av antihelmintika kan uppsta vid frekvent och upprepad
anviandning av antihelmintika ur denna klass.

Onddig anviandning av antiparasitira lakemedel eller anviandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushéll kan vara en killa till aterinfektion med rundmask, bandmask
och lungmask bor vervigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt likemedel.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgéirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Applicera endast pa hudytan och endast pa oskadad hud. Far ej ges peroralt eller parenteralt.

Undyvik att den behandlade katten eller andra katter i hushallet kommer at att slicka pa
applikationsomradet medan det fortfarande ar fuktigt.

Erfarenheten ar begrinsad vid anvdndande av lakemedlet till sjuka och nedsatta djur. Darfor ska
lakemedlet forst anvéndas till sédana djur efter en risk-nytta bedomning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Lis bipacksedeln fore anviandning.

ROk, &t och drick inte under applicering.

Undvik kontakt med applikationsomradet, sé lange det ar fuktigt. Hall barn borta fran behandlade djur
under denna tid.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa skoljas med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstar, eller i fall av oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Man bor se till att barn inte tilléts ha langvarig intensiv kontakt (till exempel sova tillsammans) med
behandlade katter under de forsta 24 timmarna efter det att likemedlet applicerats.




Echinokockos utgor en risk for manniska. Eftersom Echinokockos dr en sjukdom som ska anmalas till
OIE, maste speciella riktlinjer f6r behandling och uppfoljning f6ljas och sdkerhetsatgarder for
minniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra fOrsiktighetsatgarder:
Losningsmedlet i detta lakemedel kan ge fliackar pd vissa material t.ex. ldder, tyg, plast och polerade
ytor. Lat losningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket sillsynta Neurologiska stérningar’->? (ataxi'**, tremor'-*?)
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Hypersalivering®, krikning?, diarré?
Fljur, enstaka rapporterade hdndelser Alopeci pé applikationsstéllet?, pruritus pa
inkluderade): applikationsstéllet, inflammation pa applikationsstallet
Beteendestorningar (hyperaktivitet, oro, vokalisering)
Anorexi, letargi
! Lindriga

2 Overgéende
3 Dessa effekter antas bero pa att katten rikat slicka pa applikationsstillet direkt efter behandling

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Emodepsid &r ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra ldkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/hdmmare (till exempel ivermectin och andra antiparasitdra makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mgjliga kliniska konsekvenser av sadana interaktioner har inte undersokts.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Spot-on.
Endast for utvértes bruk.

Doserings- och behandlingstabell
De rekommenderade minimidoserna ar 3 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 12 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,14 ml lidkemedel/kg kroppsvikt.




Kroppsvikt | Pipettstorlek som ska brukas Volym (ml) Emodepsid | Prazikvantel
for katt (kg) (mg/kg) (mg/kg)
>0,5-2,5 |Profender for sma katter 0,35 (1 pipett) 3-15 12 - 60
>25-5 | Profender for medelstora katter 0,70 (1 pipett) 3-6 12 -24
>5-8 Profender for stora katter 1,12 (1 pipett) 3-428 12-19,2
> 8 Anvind en lamplig kombination av engéngspipetter

For behandling av rundmask och bandmask ér en applikation per behandlingstillfalle tillrédckligt.

For behandling av katthonor for att forhindra 6verforing av Toxocara cati (Ls-larv) till avkomman via
mjolken, dr en applikation per behandlingstillfille, ungefér sju dagar fore forvintad forlossning,
tillrackligt.

For lungmask Aelurostrongylus abstrusus ar tva behandlingar administrerade med tva veckors
mellanrum tillrackligt.

Administreringssdtt
Ta ur en pipett fran forpackningen. Hall pipetten uppritt, vrid och tag av kapsylen och anvidnd den
andra énden av kapsylen till att bryta forseglingen.

Dela pélsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot huden
och tryck ordentligt flera gdnger for att tomma innehéllet direkt pa huden. Applicering pa nacken
minskar mojligheten for katten att slicka i sig substansen.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anviandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sékerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Om djuren ska

behandlas kollektivt bér homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en grupp bor bestimmas

utifrdn den tyngsta individen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Salivation, krakning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillfallen nér

lakemedlet har administrerats i doser upp till 10 gdnger den rekommenderade dosen for vuxna katter

och upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har formodligen
uppstatt som ett resultat av att katten har slickat pa applikationsstillet. Dessa symtom var helt
reversibla.

Det finns inget kant specifikt motgift.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AA51

4.2 Farmakodynamik



Emodepsid &r en semisyntetisk substans som tillhér den nya kemiska gruppen depsipeptider. Den &r
aktiv mot rundmaskar (spolmask och hakmask). I detta ldkemedel svarar emodepsid for effekt mot
Toxocara cati, Toxacaris leonina, Ancylostoma tubaeforme och Aelurostrongylus abstrusus.
Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra férbindelsen. Emodepsin stimulerar presynaptiska
receptorer tillhdrande sekretinreceptorfamiljen, vilket resulterar i paralys och avdodning av
parasiterna.

Prazikvantel &r ett isokinolinpyrazinderivat som é&r effektivt mot bandmask s&dana som Dipylidum
caninum, Echinococcus multilocularis och Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel absorberas snabbt via parasiternas yta och verkar primért genom att dndra Ca™
permeabiliteten i parasitmembranen. Detta orsakar en allvarlig skada pé parasitens integument,
kontraktion och paralys, rubbning av &mnesomséttningen och leder slutligen till avdédning av
parasiten.

4.3 Farmakokinetik

Vid lokal applicering av detta lakemedel pé katt, med den ldgsta terapeutiska dosen pa 0,14 ml/kg
kroppsvikt, har en maximal serumkoncentration pa 32,2 + 23,9 ug emodepsid/l and 61,3 = 44,1 pg
prazikvantel/l uppmétts. Maximala koncentrationer uppnéddes for emodepsid 3,2 + 2,7 dagar efter
applikation och for prazikvantel. 18,7 + 47 timmar efter applikation. Bada de aktiva substanserna har
en langsam serumelimination, med en halveringstid pa 9,2 + 3,9 dagar fér emodepsid och

4,1 £ 1,5 dagar for prazikvantel.

Efter oral dosering till ratta ses en distribution av emodepsid till alla organ. Hogst koncentration
aterfinns i fettvdvnad. Emodepsid utsondras huvudsakligen fekalt i oforandrad form och som
hydroxylerade derivat.

Studier pa flera olika djurslag visar att prazikvantel snabbt metaboliseras i levern. De huvudsakliga
metaboliterna &r monohydroxicyklohexylderivat av prazikvantel. Elimineringen dr huvudsakligen
renal.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vita polypropylenpipetter med kapsyler i aluminiumblister

Blisterforpackningar i kartong innehallande 2, 4, 12, 20 eller 40 dospipetter (0,35 ml vardera).
Blisterforpackningar i kartong innehallande 2, 4, 12, 20, 40 eller 80 dospipetter (0,70 ml vardera).
Blisterforpackningar i kartong innehéllande 2, 4, 12, 20 eller 40 dospipetter (1,12 ml vardera).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/054/001-016

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 27/07/2005.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[flerdosforpackning]
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml spot-on lésning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

Varje ml innehéller:
21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel.

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Butylhydroxianisol (E320) 5.4 mg/ml

Isopropylidenglycerol

Mjolksyra

Klar gul till brun 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Till katt som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask, bandmask och
lungmask av f6ljande arter:

Rundmask (nematoder)

Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)

Toxocara cati (L3-larv) — behandling av katthonor under den senare delen av driktigheten for att
forhindra 6verforing via mjdlken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmask (cestoder)

Dipylidium caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Taenia taeniaeformis (vuxna)

Echinococcus multilocularis (vuxna)

Lungmask
Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte till kattungar yngre én 8 veckor eller som véger mindre 4n 0,5 kg.
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Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpagmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Schamponering eller tvéttning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera
effekten av lakemedlet. Behandlade djur ska darfor inte badas forrédn 16sningen har torkat.

Parasitir resistens till en viss klass av antihelmintika kan uppsté vid frekvent och upprepad
anvindning av antihelmintika ur denna klass.

Onddig anvindning av antiparasitira lakemedel eller anvindning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan 0ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till &terinfektion med rundmask, bandmask
och lungmask bor dvervigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt ldkemedel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Applicera endast pa hudytan och endast pa oskadad hud. Far ej ges peroralt eller parenteralt.

Undvik att den behandlade katten eller andra katter i hushallet kommer at att slicka pa
applikationsomradet medan det fortfarande &r fuktigt.

Erfarenheten ar begriansad vid anvdndande av lakemedlet till sjuka och nedsatta djur. Darfor ska
lakemedlet forst anvindas till sddana djur efter en risk-nytta bedémning.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

ROk, dt och drick inte under applicering.

Undvik kontakt med applikationsomradet, sa lange det &r fuktigt. Hall barn borta fran behandlade djur
under denna tid.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Om lakemedlet kommer i kontakt med dgonen ska dessa skoljas med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstar, eller i fall av oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Man bor se till att barn inte tillats ha langvarig intensiv kontakt (till exempel sova tillsammans) med
behandlade katter under de forsta 24 timmarna efter det att likemedlet applicerats.

Echinokockos utgdr en risk for manniska. Eftersom Echinokockos &r en sjukdom som ska anmalas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfo6ljning foljas och sékerhetsatgérder for
minniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra fOrsiktighetsatgirder:
Losningsmedlet i detta lakemedel kan ge flackar pa vissa material t.ex. lader, tyg, plast och polerade
ytor. Lat losningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

3.6 Biverkningar

Katt:



Mycket sillsynta Neurologiska stérningar’->? (ataxi'**, tremor'->?)

(férre &n 1 av 10 000 behandlade Hypersalivering®, krikning®, diarré?
djur, enstaka rapporterade handelser L S 1102 . .
inkluderade): Alopeci pé applikationsstéllet®, pruritus pa

applikationsstillet, inflammation pa applikationsstéllet
Beteendestorningar (hyperaktivitet, oro, vokalisering)

Anorexi, letargi

! Lindriga
2 Overgaende
3 Dessa effekter antas bero pa att katten rékat slicka pé applikationsstillet direkt efter behandling

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Emodepsid ér ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra ldkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/hdammare (till exempel ivermectin och andra antiparasitidra makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mojliga kliniska konsekvenser av sddana interaktioner har inte undersokts.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Spot-on.
Endast for utvértes bruk.

Doserings- och behandlingstabell
De rekommenderade minimidoserna dr 3 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 12 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,14 ml ldkemedel/kg kroppsvikt.

Beridkna den exakta dosen baserat pa individuell kroppsvikt eller anvdand nedanstdende
doseringsvolymer rekommenderade for olika viktintervall.

Kroppsvikt | Miingd Emodepsid Prazikvantel
for katt (kg) | (ml) (mg) (mg/kg) (mg) (mg/kg)
>20,5-25 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 Lamplig doskombination

For behandling av rundmask och bandmask ér en applikation per behandlingstillfalle tillrédckligt.
For behandling av katthonor for att férhindra 6verforing av Toxocara cati (Ls-larv) till avkomman via

mjolken, dr en applikation per behandlingstillfille, ungefér sju dagar fore forvintad forlossning,
tillrackligt.
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For lungmask Aelurostrongylus abstrusus ér tva behandlingar administrerade med tva veckors
mellanrum tillrackligt.

Administreringssdtt

Ta adaptern, ta bort skyddshoéljet frén uppdragningsnalen och for in ndlen genom mitten pé korken. Ta
bort skruvlocket. Ta en 1 ml standard engingsspruta med Luerlockfattning och sitt fast den i adaptern.
Vind flaskan upp och ner och dra ut avsedd miangd med sprutan. Stiang skruvlocket efter anviandning.

Dela pélsen pé kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig. Placera toppen av sprutan mot
huden och tom ut innehallet direkt pd huden. Applicering p& nacken minskar mojligheten for katten att
slicka i sig substansen.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Om djuren ska
behandlas kollektivt bér homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en grupp bdr bestimmas
utifran den tyngsta individen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Salivation, krdkning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillfallen nér
lakemedlet har administrerats i doser upp till 10 gdnger den rekommenderade dosen for vuxna katter
och upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har formodligen
uppstatt som ett resultat av att katten har slickat pa applikationsstillet. Dessa symtom var helt
reversibla.

Det finns inget kint specifikt motgift.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AAS51
4.2 Farmakodynamik

Emodepsid &r en semisyntetisk substans som tillhor den nya kemiska gruppen depsipeptider. Den &r
aktiv mot rundmaskar (spolmask och hakmask). I detta lakemedel svarar emodepsid for effekt mot
Toxocara cati, Toxacaris leonina, Ancylostoma tubaeforme och Aelurostrongylus abstrusus.
Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra férbindelsen. Emodepsin stimulerar presynaptiska
receptorer tillhdrande sekretinreceptorfamiljen, vilket resulterar i paralys och avdodning av
parasiterna.

Prazikvantel dr ett isokinolinpyrazinderivat som &r effektivt mot bandmask saddana som Dipylidum
caninum, Echinococcus multilocularis och Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel absorberas snabbt via parasiternas yta och verkar primért genom att éndra Ca™
permeabiliteten i parasitmembranen. Detta orsakar en allvarlig skada pa parasitens integument,
kontraktion och paralys, rubbning av &mnesomséttningen och leder slutligen till avdédning av
parasiten.
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4.3 Farmakokinetik

Vid lokal applicering av detta lakemedel pa katt, med den lagsta terapeutiska dosen pé 0,14 ml/kg
kroppsvikt, har en maximal serumkoncentration pa 32,2 + 23,9 ug emodepsid/l and 61,3 = 44,1 pg
prazikvantel/l uppmétts. Maximala koncentrationer uppnéddes for emodepsid 3,2 + 2,7 dagar efter
applikation och for prazikvantel. 18,7 + 47 timmar efter applikation. Bada de aktiva substanserna har
en ldngsam serumelimination, med en halveringstid pa 9,2 + 3,9 dagar fér emodepsid och

4,1 £ 1,5 dagar for prazikvantel.

Efter oral dosering till ratta ses en distribution av emodepsid till alla organ. Hogst koncentration
aterfinns 1 fettvdvnad. Emodepsid utsondras huvudsakligen fekalt i oforédndrad form och som
hydroxylerade derivat.

Studier pa flera olika djurslag visar att prazikvantel snabbt metaboliseras i levern. De huvudsakliga
metaboliterna &r monohydroxicyklohexylderivat av prazikvantel. Elimineringen dr huvudsakligen
renal.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kinda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 méanader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ljusbrun glasflaska med gummipropp och adapter med Luerlockfattning innehéllande 14 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Likemedlet fér inte slédppas ut i vattendrag pa grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/054/017
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 27/07/2005.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifierad frisittning till sma hundar

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifierad friséttning till medelstora hundar
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifierad friséttning till stora hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett med modifierad friséttning innehaller:

Aktiva substanser:

Emodepsid Prazikvantel
Profender tabletter till smd hundar 3mg 15 mg
Profender tabletter till medelstora hundar 10 mg 50 mg
Profender tabletter till stora hundar 30 mg 150 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar
Kalciumvétefosfat, vattenfri

Cellulosa, mikrokristallin

Kisel, kolloidal vattenfri
Kroskarmellosnatrium

Magnesiumstearat

Povidon

Artificiell kottsmak

Bruna, benformade tabletter med skara pa varje sida.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Till hundar som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask och bandmask av
foljande arter:

Rundmaskar (nematoder):

Toxocara canis (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)
Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)
Ancylostoma caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Uncinaria stenocephala (mogna vuxna och omogna vuxna)
Trichuris vulpis (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmaskar (cestoder):
Dipylidium caninum
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Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (mogna vuxna och omogna)

Echinococcus granulosus (mogna vuxna och omogna)

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till valpar yngre &n 12 veckor eller som viger mindre én 1 kg.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot ndgot av hjalpamnena.

3.4 Sirskilda varningar

Parasitér resistens till en viss klass av antihelmintika kan uppsta vid frekvent och upprepad
anvandning av antihelmintika ur denna klass.

Onddig anvindning av antiparasitira lakemedel eller anvindning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till &terinfektion med rundmask och bandmask
bor dvervigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt likemedel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning till avsedda djurslag:

Administrera endast till fastande hundar. Till exempel: Fasta 6ver natt om hunden ska behandlas
morgonen dérpé. Foder ska inte ges forrdn 4 timmar efter behandlingstillféllet.

Vid pagéende infektion med D. caninum kan samtidig behandling mot mellanvérdar, sdsom loppor
och 16ss, dvervégas for att forhindra infektionsaterfall.

Inga studier har utforts pa svart forsvagade hundar eller individer med allvarligt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Dérfor ska lakemedlet endast anvindas pé sddana djur efter en nytta-/risk-bedémning
gjord av den ansvarige veterinéren.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Av hygieniska skal ar det lampligt att tvétta hinderna efter att ha gett tabletterna till hunden.

Vid oavsiktligt intag, speciellt nér det giller barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Echinokockos utgdr en risk for manniska. Eftersom Echinokockos &r en sjukdom som ska anmalas till
World Organisation for Animal Health (OIE), maste speciella riktlinjer for behandling och uppf6ljning
foljas och sdkerhetsatgéirder for minniska vidtas frén relevant behdrig myndighet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta Storningar i mag-tarmkanalen' (t.ex. hypersalivering,

o 2
(férre @n 1 av 10 000 behandlade krdkning, diarré)

djur, enstaka rapporterade hiindelser | Neurologiska stérningar'- (t.ex. tremor,
inkluderade): koordinationssvarigheter)', kramper®
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Beteendestorningar (t.ex. hyperaktivitet)

Anorexi, letargi, oforméga att resa sig, hypertermi

! Lindriga och 6vergdende

2 Dessa fall tenderade att kiinnetecknas av icke foljsamhet av fastningsrekommendationerna.

3 Tecken pé neurologiska stérningar kan vara svarare vid mdr1 mutation (-/-) hos Collies, Shelties och
Australian Shepherds. Det finns inget kint specifikt motgift.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéinnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Emodepsid éar ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra ldkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/ himmare (till exempel ivermektin och andra antiparasitira makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mojliga kliniska konsekvenser av sddana interaktioner har inte undersokts.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Doserings- och behandlingstabell

Lakemedlet ska ges i en dos pd minst 1 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 5 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, enligt foljande doseringstabell.

En administrering per behandling ér tillrdcklig.

Antal tabletter med modifierad friséittning till
. smé hundar medelstora stora hundar
Kroppsvikt hundar
(kg)
12 =3k 1¢=10kg 1¢;=30kg

1-1.5 Vo
>15-3 1
>3-45 1%
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
>30-45 1%
>45 - 60 2

Administreringssditt

For oral administrering till hundar frén 12 veckors &lder och med en vikt pa minst 1 kg. Tabletterna ar
smaksatta med kottsmak och hundar accepterar dem normalt utan nagon mat.
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Administrera endast till fastande hundar. Till exempel: Fasta 6ver natt om hunden ska behandlas
morgonen dérpa. Foder ska inte ges forrdn 4 timmar efter behandlingstillféllet.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Om djuren ska
behandlas kollektivt bér homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en grupp bdr bestimmas
utifran den tyngsta individen.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Overgaende muskulir tremor, inkoordination och nedstimdhet har observerats nir likemedlet har
givits i doser upp till 5 gadnger den rekommenderade dosen. Hos Collies med mdr1 mutation (-/-) &r
sdkerhetsmarginalen ldgre jamfort med den normala hundpopulationen och pé dessa hundar har latt
Overgaende tremor och/eller ataxi tillfalligt observerats efter dubblering av den rekommenderade
dosen, hos hundar som fastat enligt rekommendation.

Symtomen var helt reversibla utan ndgon behandling. Utfodring kan 6ka incidensen och intensiteten
av sadana overdoseringssymptom och enstaka kridkningar kan uppkomma.

Det finns inget kant specifikt motgift.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP52AAS51
4.2 Farmakodynamik

Emodepsid &r en semisyntetisk substans som tillhér den nya kemiska gruppen depsipeptider.

Den &r aktiv mot rundmaskar (spolmask, hakmask och piskmask). I detta ldkemedel svarar emodepsid
for effekt mot Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala
och Trichuris vulpis.

Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra forbindelsen genom att stimulera presynaptiska receptorer
tillhorande sekretinreceptorfamiljen, vilket resulterar i paralys och avdddning av parasiterna.

Prazikvantel dr ett isokinolinpyrazinderivat som &r effektivt mot bandmask sddana som Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis och Echinococcus granulosus.

Prazikvantel adsorberas snabbt via parasiternas yta och verkar primért genom att dndra kalcium (Ca'™")
permeabiliteten i parasitmembranen. Detta orsakar en allvarlig skada pé parasitens integument,
kontraktion och paralys, rubbning av &mnesomséttningen och leder slutligen till avdédning av
parasiten.

4.3 Farmakokinetik
Efter behandling med en dos pa 1,5 mg emodepsid och 7,5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt, har

geometriskt medelvidrde av maximal plasmakoncentration pa 47 ug emodepsid/l och 593 ug
prazikvantel/l uppmitts. Maximala koncentrationer uppnéddes 2 timmar efter behandling for de bdda
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aktiva substanserna. Dérefter eliminerades de bada aktiva substanserna fran plasma med en
halveringstid pa 1,4 till 1,7 timmar.

Efter oral dosering till ratta ses en distribution av emodepsid till alla organ. Hogst koncentration
aterfinns i fettvivnad. Oforandrad emodepsid och hydroxylerade derivat dr de huvudsakliga
exkretionsprodukterna. Exkretionen av emodepsid har inte undersokts pa hund.

Studier pa flera olika djurslag visar att prazikvantel snabbt metaboliseras i levern. De huvudsakliga
metaboliterna &r monohydroxicyklohexylderivat av prazikvantel. Elimineringen av metaboliter ar
huvudsakligen renal.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartonger innehéllande blisterremsor av aluminiumfolie. Féljande forpackningsstorlekar ar
tillgéngliga:

Profender 15 mg/3 mg tabletter till sma hundar

- 2 tabletter med modifierad frisdttning (1 blisterremsa)

- 4 tabletter med modifierad frisdttning (1 blisterremsa)

- 10 tabletter med modifierad frisdttning (1 blisterremsa)

- 24 tabletter med modifierad frisittning (3 blisterremsor med 8 tabletter vardera)
- 50 tabletter med modifierad frisittning (5 blisterremsor med 10 tabletter vardera)

Profender 50 mg/10 mg tabletter till medelstora hundar

- 2 tabletter med modifierad frisdttning (1 blisterremsa)

- 4 tabletter med modifierad frisdttning (1 blisterremsa)

- 6 tabletter med modifierad frisdttning (1 blisterremsa)

- 24 tabletter med modifierad frisittning (4 blisterremsor med 6 tabletter vardera)
- 102 tabletter med modifierad frisédttning (17 blisterremsor med 6 tabletter vardera)

Profender 150 mg/30 mg tabletter till stora hundar

- 2 tabletter med modifierad frisdttning (1 blisterremsa)

- 4 tabletter med modifierad frisdttning (1 blisterremsa)

- 24 tabletter med modifierad frisdttning (6 blisterremsor med 4 tabletter vardera)
- 52 tabletter med modifierad frisdttning (13 blisterremsor med 4 tabletter vardera)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen
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Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/054/018 - 031

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 27/07/2005.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Profender Spot-on losning for sma katter
Ytterkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender 30 mg/7,5 mg spot-on 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,35 ml pipett innehaller:
7,5 mg emodepsid, 30 mg prazikvantel

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

2 pipetter
4 pipetter
12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter

4. DJURSLAG

For sma katter

>0,5kg-2,5kg

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on.
For utviartes bruk.

{

*
3

(

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aa4a}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Profender Spot-on l6sning for medelstora katter
Ytterkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender 60 mg/15 mg spot-on 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,70 ml pipett innehaller:
15 mg emodepsid, 60 mg prazikvantel

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

2 pipetter
4 pipetter
12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter
80 pipetter

4. DJURSLAG

FoOr medelstora katter

>25kg-5kg

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on.
For utvirtes bruk.

{

*
3

(

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Profender Spot-on l6sning for stora katter
Ytterkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender 96 mg/24 mg spot-on 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1,12 ml pipett innehaller:
24 mg emodepsid, 96 mg prazikvantel

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

2 pipetter
4 pipetter
12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter

4. DJURSLAG

For stora katter

>5kg-8kg

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on.
For utvirtes bruk.

Y 4

o ¥

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/3a4a}

27



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Profender Spot-on l6sning for katt
Ytterkartong, Flerdosflaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml spot-on 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

21,4 mg/ml emodepsid, 85,8 mg/ml prazikvantel

3. FORPACKNINGSSTORLEK

14 ml

4. DJURSLAG

Katt

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on 16sning.
For utvirtes bruk

{

%
D

(

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/3a4a}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 3 ménader.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/054/017

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
Profender spot-on losning
Pipettetikett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

0,35 ml
0,70 ml
1,12 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/434a}

Vetoquinol logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
Profender spot-on losning for katt
Flasketikett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender spot-on 16sning for katt

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

21,4 mg/ml emodepsid, 85,8 mg/ml prazikvantel

14 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anviindas senast..................... {Utrymme for datum, som ska tillaggas }.

Vetoquinol logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
Profender spot-on losning for katter
Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Profender 15 mg/3 mg tabletter till sma hundar
Ytterkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifierad friséttning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

3 mg emodepsid, 15 mg prazikvantel.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 tabletter med modifierad frisittning
4 tabletter med modifierad frisittning
10 tabletter med modifierad frisattning
24 tabletter med modifierad friséttning
50 tabletter med modifierad frisittning

4. DJURSLAG

Hund.

¢ |

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

1 tablett =3 kg

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aa4a}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/054/018 2 tabletter med modifierad frisittning
EU/2/05/054/019 4 tabletter med modifierad frisittning
EU/2/05/054/020 10 tabletter med modifierad frisittning
EU/2/05/054/021 24 tabletter med modifierad frisattning
EU/2/05/054/022 50 tabletter med modifierad frisattning

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Profender 50 mg/10 mg tabletter till medelstora hundar
Ytterkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifierad friséttning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

10 mg emodepsid, 50 mg prazikvantel.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 tabletter med modifierad frisittning

4 tabletter med modifierad frisittning

6 tabletter med modifierad frisittning
24 tabletter med modifierad friséttning
102 tabletter med modifierad frisittning

4. DJURSLAG

Hund.

¢ |

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

1 tablett =10 kg

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aa4a}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/054/023 2 tabletter med modifierad frisittning
EU/2/05/054/024 4 tabletter med modifierad frisittning
EU/2/05/054/025 6 tabletter med modifierad friséttning
EU/2/05/054/026 24 tabletter med modifierad frisattning
EU/2/05/054/027 102 tabletter med modifierad friséttning

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Profender 150 mg/30 mg tabletter till stora hundar
Ytterkartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifierad frisdttning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

30 mg emodepsid, 150 mg prazikvantel.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 tabletter med modifierad frisittning
4 tabletter med modifierad frisittning
24 tabletter med modifierad frisattning
52 tabletter med modifierad frisittning

4. DJURSLAG

Hund.

¢ 1

‘ 5. INDIKATIONER

| 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

1 tablett = 30 kg

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aa4a}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Vetoquinol S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/05/054/028 2 tabletter med modifierad friséttning
EU/2/05/054/029 4 tabletter med modifierad friséttning
EU/2/05/054/030 24 tabletter med modifierad frisdttning
EU/2/05/054/031 52 tabletter med modifierad frisittning

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
Profender tabletter till hundar
Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Profender tabletter till sméa hundar
Profender tabletter till medelstora hundar
Profender tabletter till stora hundar

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

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

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaé}

Vetoquinol logo
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Profender 30 mg / 7,5 mg spot-on losning for sma katter
Profender 60 mg / 15 mg spot-on 16sning for medelstora katter
Profender 96 mg / 24 mg spot-on 16sning for stora katter

2. Sammansiittning

Aktiva substanser:

Varje ml innehéller:
21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel.

Varje dosenhet (pipett) innehaller:

Miingd Emodepsid | Prazikvantel

Profender for sma katter 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(20,5-2,5kg)
Profender for medelstora katter 0,70 ml 15 mg 60 mg
(> 295 -5 kg)
Profender for stora katter 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Hjilpimnen:

Butylhydroxianisol (E320) ............ 5.4 mg/ml

Klar gul till brun 16sning.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomraden

Till katt som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask, bandmask och
lungmask av foljande arter:

Rundmask (nematoder)

Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)

Toxocara cati (L3-larv) — behandling av katthonor under den senare delen av driktigheten for att
forhindra 6verforing via mjdlken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmask (cestoder)

Dipylidium caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Taenia taeniaeformis (vuxna)

Echinococcus multilocularis (vuxna)
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Lungmask
Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)

5. Kontraindikationer

Anvind inte till kattungar yngre én 8 veckor eller som véger mindre 4n 0,5 kg.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Schamponering eller tvéttning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera
effekten av ladkemedlet. Behandlade djur ska darfor inte badas forrdn 16sningen har torkat.

Parasitdr resistens till en viss klass av antihelmintika kan uppsta vid frekvent och upprepad
anviandning av antihelmintika ur denna klass.

Onddig anviandning av antiparasitira lakemedel eller anviandning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan o0ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushéll kan vara en killa till aterinfektion med rundmask, bandmask
och lungmask bor dvervigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt lidkemedel.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Applicera endast pa hudytan och endast pa oskadad hud. Far ej ges genom munnen eller parenteralt.

Undvik att den behandlade katten eller andra katter i hushallet kommer at att slicka pa
applikationsomradet medan det fortfarande &r fuktigt.

Erfarenheten ar begrinsad vid anvdndande av ldkemedlet till sjuka och nedsatta djur. Darfor ska
lakemedlet forst anvéndas till sédana djur efter en risk-nytta bedomning.

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

ROk, 4t och drick inte under applicering.

Undvik kontakt med applikationsomradet, sé lange det ar fuktigt. Hall barn borta fran behandlade djur
under denna tid.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta omedelbart med tval och vatten.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa skoljas med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstar, eller i fall av oavsiktligt intag, uppsdk genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Man bor se till att barn inte tilléts ha langvarig intensiv kontakt (till exempel sova tillsammans) med
behandlade katter under de forsta 24 timmarna efter det att likemedlet applicerats.

Echinokockos utgor en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos ér en sjukdom som ska anmailas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning f6ljas och sdkerhetsatgirder for
manniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Andra forsiktighetsatgirder:
Losningsmedlet i detta 1iakemedel kan ge flackar pa vissa material t.ex. ldder, tyg, plast och polerade
ytor. Lt losningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

Driktighet och digivning:
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Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:

Emodepsid ar ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra ldkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/hdmmare (till exempel ivermectin och andra antiparasitdra makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mgjliga kliniska konsekvenser av sddana interaktioner har inte undersokts.

Overdosering:
Salivation, krikning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillfallen nér

lakemedlet har administrerats i doser upp till 10 ganger den rekommenderade dosen for vuxna katter
och upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har formodligen
uppstatt som ett resultat av att katten har slickat pa applikationsstéllet. Symtomen var helt reversibla.
Det finns inget ként specifikt motgift.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Inga kinda.
7. Biverkningar
Katt:
Mycket sillsynta Storningar i nervsystemet!>? (koordinationssvarigheter'->?,
1 1,2,3
(fdrre dn 1 av 10 000 behandlade skakningar™7)

djur, enstaka rapporterade hindelser | Okad salivutsondring?, krikning?, diarré?
inkluderade): Haravfall pa applikationsstllet?, klida pa
applikationsstillet, inflammation pa applikationsstéllet
Beteendestorningar (hyperaktivitet, oro, ldten)

Aptitloshet, slohet

' Lindriga
2 Overgéende
3 Dessa effekter antas bero pa att katten rdkat slicka pa applikationsstillet direkt efter behandling

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Spot-on.

For utvértes bruk.

Doserings- och behandlingstabell

De rekommenderade minimidoserna ér 3 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 12 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,14 ml ldkemedel/kg kroppsvikt.
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Kroppsvikt | Pipettstorlek som ska brukas Volym (ml) Emodepsid | Prazikvantel
for katt (kg) (mg/kg) (mg/kg)
>0,5-2,5 |Profender for sma katter 0,35 (1 pipett) 3-15 12 - 60
>25-5 Profender for medelstora katter 0,70 (1 pipett) 3-6 12 -24
>5-8 Profender for stora katter 1,12 (1 pipett) 3-4,8 12 -19,2
> 8 Anvind en lamplig kombination av engéngspipetter

For behandling av rundmask och bandmask ér en applikation per behandlingstillfalle tillrédckligt.

For behandling av katthonor for att forhindra 6verforing av Toxocara cati (Ls-larv) till avkomman via
mjolken, dr en applikation per behandlingstillfille, ungefér sju dagar fore forvintad forlossning,
tillrackligt.

For lungmask Aelurostrongylus abstrusus ar tva behandlingar administrerade med tva veckors
mellanrum tillrackligt.

9. Réad om korrekt administrering

Ta ut en pipett fran forpackningen. Hall pipetten uppritt, vrid och tag av kapsylen och anvéind den
andra dnden av kapsylen till att bryta forseglingen.

Dela pélsen pa kattens nacke vid skallbasen sé att huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot huden
och tryck ordentligt flera gdnger for att tomma innehéllet direkt pa huden. Applicering pa nacken
minskar mojligheten for katten att slicka i sig lakemedlet.

Appliceras endast pa hudytan och pa oskadad hud.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anviandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Om djuren ska
behandlas kollektivt bor homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en grupp bor bestimmas
utifran den tyngsta individen.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkéinsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pé grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/05/054/001-016

Vita polypropylenpipetter med kapsyler i aluminiumblister

Blisterforpackningar i kartong innehéllande 2, 4, 12, 20 eller 40 dospipetter (0,35 ml vardera).
Blisterforpackningar i kartong innehéllande 2, 4, 12, 20, 40 eller 80 dospipetter (0,70 ml vardera).
Blisterforpackningar i kartong innehéllande 2, 4, 12, 20 eller 40 dospipetter (1,12 ml vardera).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
(MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure
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Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Polen

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny6auka bbarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

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

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralie 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlLada

BAPEAAX AE. Xnuikd kot Atoryvootikd
EXevbepiag 4, Knpiowd EL-14564

EA\éda

TnA: +30 210 52 81 900

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10
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Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvmpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romaénia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml spot-on losning for katt

2 Sammansittning
Aktiva substanser:

Varje ml innehaller:
21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel.

Hjilpamnen:
Butylhydroxianisol (E320; som antioxidant) ............ 5.4 mg/ml

Klar gul till brun 16sning.

3. Djurslag
Katt.
4. Anvindningsomraden

Till katt som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask, bandmask och
lungmask av foljande arter:

Rundmask (nematoder)

Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)

Toxocara cati (L3-larv) — behandling av katthonor under den senare delen av driktigheten for att
forhindra dverforing via mjolken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmask (cestoder)

Dipylidium caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Taenia taeniaeformis (vuxna)

Echinococcus multilocularis (vuxna)

Lungmask
Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)

5. Kontraindikationer
Anvind inte till kattungar yngre &n 8 veckor eller som véger mindre 4n 0,5 kg.

Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar
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Sérskilda varningar:
Schamponering eller tvittning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera

effekten av lakemedlet. Behandlade djur ska darfor inte badas forrédn 16sningen har torkat.

Parasitir resistens till en viss klass av antihelmintika kan uppsté vid frekvent och upprepad
anvandning av antihelmintika ur denna klass.

Onddig anvindning av antiparasitira lakemedel eller anvindning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushéll kan vara en kélla till aterinfektion med rundmask, bandmask
och lungmask bor Gvervigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt likemedel.

Séarskilda forsiktighetsitgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Applicera endast pa hudytan och endast pa oskadad hud. Far ej ges genom munnen eller parenteralt.

Undvik att den behandlade katten eller andra katter i hushallet kommer at att slicka pa
applikationsomradet medan det fortfarande ar fuktigt.

Erfarenheten dr begrénsad vid anvdndande av lakemedlet till sjuka och nedsatta djur. Dérfor ska
lakemedlet forst anvindas till sddana djur efter en risk-nytta bedomning.

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

ROk, &t och drick inte under applicering.

Undvik kontakt med applikationsomradet, sa linge det &r fuktigt. Hall barn borta fran behandlade djur
under denna tid.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Om ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa skoljas med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstar, eller i fall av oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Man bor se till att barn inte tillats ha langvarig intensiv kontakt (till exempel sova tillsammans) med
behandlade katter under de forsta 24 timmarna efter det att likemedlet applicerats.

Echinokockos utgdr en risk for minniska. Eftersom Echinokockos &r en sjukdom som ska anmalas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning foljas och sékerhetsatgérder for
minniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Andra fOrsiktighetsatgarder:
Losningsmedlet i detta lakemedel kan ge flackar pa vissa material t ex 1ader, tyg, plast och polerade
ytor. Lat 16sningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Emodepsid ér ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra ldkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/hdmmare (till exempel ivermectin och andra antiparasitdra makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mgjliga kliniska konsekvenser av sadana interaktioner har inte undersokts.

Overdosering:
Salivation, krikning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillfallen nér

lakemedlet har administrerats i doser upp till 10 génger den rekommenderade dosen for vuxna katter
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och upp till 5 ganger den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har formodligen
uppstatt som ett resultat av att katten har slickat pa applikationsstédllet. Symtomen var helt reversibla.
Det finns inget ként specifikt motgift.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kinda.

7. Biverkningar

Katt:

Mycket sillsynta Storningar i nervsystemet'>?® (koordinationssvarigheter'-*?,

: 1,2,3
(farre 4n 1 av 10 000 behandlade skakningar”~)
djur, enstaka rapporterade hindelser | Okad salivutséndring?, krikning?, diarré’
inkluderade): Haravfall pa applikationsstillet?, klada pa
applikationsstillet, inflammation pa applikationsstéllet
Beteendestorningar (hyperaktivitet, oro, ldten)

Aptitloshet, slohet

' Lindriga
2 Overgéende
3 Dessa effekter antas bero pa att katten rdkat slicka pa applikationsstillet direkt efter behandling

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Spot-on.

For utvirtes bruk.

Doserings- och behandlingstabell

De rekommenderade minimidoserna dr 3 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 12 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,14 ml ldkemedel/kg kroppsvikt.

Berdkna den exakta dosen baserat pd individuell kroppsvikt eller anvéind nedanstaende
doseringsvolymer rekommenderade for olika viktintervall.

Kroppsvikt | Méngd Emodepsid Prazikvantel
for katt (kg) | (ml) (mg) (mg/kg) (mg) (mg/kg)
>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 3-48 96 12-19,2
> 8 Lamplig doskombination

For behandling av rundmask och bandmask &r en applikation per behandlingstillfalle tillrackligt.
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For behandling av katthonor for att férhindra 6verforing av Toxocara cati (Ls-larv) till avkomman via
mjolken, dr en applikation per behandlingstillfélle, ungefar sju dagar fore forvintad forlossning,
tillrackligt.

For lungmask Aelurostrongylus abstrusus ér tva behandlingar administrerade med tva veckors
mellanrum tillrackligt.

9. Réd om korrekt administrering

Ta adaptern, ta bort skyddsholjet fran uppdragningsnélen och for in nélen genom mitten pa korken (1).
Ta bort skruvlocket (2). Ta en 1 ml standard engéngsspruta med Luerlockfattning och sétt fast den i
adaptern (3). Vind flaskan upp och ner och dra ut avsedd méngd med sprutan (4). Stang skruvlocket
efter anviandning. Dela pédlsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig. Placera toppen
av sprutan mot huden och tom ut innehallet direkt pa huden (5).

Applicering pa nacken minskar mdjligheten for katten att slicka i sig lakemedlet. Applicera endast pa
hudytan och pa oskadad hud.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvindning och kan gynna resistensutveckling.

For att sékerstélla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s& noggrant som mojligt. Om djuren ska
behandlas kollektivt bor homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en grupp bor bestimmas
utifran den tyngsta individen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Detta lakemedel bor inte sldppas ut i1 vattendrag pa grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar

och andra vattenlevande organismer.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/05/054/017

Ljusbrun glasflaska med gummipropp och adapter med Luerlockfattning innehéllande 14 ml.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
{(MM/AAAA}

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsédljning:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Polen

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny06imka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald
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Ten: +359 885725244

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

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

E)\LGoa

BAPEAAX A.E. Xnuikd kot Atoryvootikd
EXlevBepiag 4, Knopowd EL-14564

EALGSO

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska
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island

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Tel: +38513017011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55

55



BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifierad friséttning till smi hundar
Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifierad friséttning till medelstora hundar
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifierad friséttning till stora hundar

2. Sammansiittning

Varje tablett med modifierad friséttning innehaller:

Emodepsid Prazikvantel
Profender tabletter till sma hundar 3 mg 15 mg
Profender tabletter till medelstora 10 mg 50 mg
hundar
Profender tabletter till stora hundar 30 mg 150 mg

Bruna, benformade tabletter med skara pa varje sida.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

Till hundar som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask och bandmask av
foljande arter:

Rundmaskar (nematoder)

Toxocara canis (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)
Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)
Ancylostoma caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Uncinaria stenocephala (mogna vuxna och omogna vuxna)
Trichuris vulpis (mogna vuxna, omogna vuxna och L.4)

Bandmaskar (cestoder)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (mogna vuxna och omogna)
Echinococcus granulosus (mogna vuxna och omogna)

5. Kontraindikationer
Anvind inte till valpar yngre &n 12 veckor eller som viger mindre én 1 kg.

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpdgmnena.
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6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Parasitér resistens till en viss klass av maskmedel kan uppsté vid frekvent och upprepad anvéndning
av medel mot mask ur denna klass.

Onddig anviandning av antiparasitira lakemedel eller anviandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pd bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushéll kan vara en kélla till aterinfektion med rundmask och bandmask
bor dvervigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt likemedel.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ges endast till fastande hundar. Till exempel: Fasta 6ver natt om hunden ska behandlas morgonen
darpa. Foder ska inte ges forrdn 4 timmar efter behandlingstillfallet.

Vid pagéende infektion med D. caninum kan samtidig behandling mot mellanvérdar, sdsom loppor
och 16ss, dvervégas for att forhindra infektionsaterfall.

Inga studier har utforts pa svart forsvagade hundar eller individer med allvarligt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Dérfor ska likemedlet endast anvindas pé sadana djur efter en nytta-/risk-bedémning
gjord av den ansvarige veterinéren.

Sarskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

Av hygieniska skél rekommenderas att man tvéttar hinderna efter att ha gett tabletterna till hunden.
Vid oavsiktligt intag, speciellt nér det giller barn, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Echinokockos utgdr en risk for manniska. Eftersom Echinokockos &r en sjukdom som ska anmélas till
World Organisation for Animal Health (OIE), maste speciella riktlinjer for behandling och uppf6ljning
foljas och sdkerhetsatgérder for minniska vidtas fran relevant behoérig myndighet

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Emodepsid &r ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra ldkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/ himmare (till exempel ivermektin och andra antiparasitira makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mgjliga kliniska konsekvenser av sddana interaktioner har inte undersokts.

Overdosering:
Tillfélliga darrningar, problem med koordinationen och nedstdmdhet har observerats enstaka génger

nir lakemedlet har givits i doser upp till 5 ganger den rekommenderade dosen. Hos Collies med mdrl
mutation (-/-)ar sdkerhetsmarginalen ligre jamfort med den normala hundpopulationen och pa dessa
hundar har létt 6vergéende tremor och/eller ataxi tillfélligt observerats efter dubblering av den
rekommenderade dosen, hos hundar som fastat enligt rekommendation. Symtomen férsvann
fullstdndigt utan ndgon behandling. Utfodring kan 6ka frekvensen och intensiteten av sédana
overdoseringssymptom och enstaka kriakningar kan uppkomma.

Det finns inget ként specifikt motgift.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.
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7. Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta Storningar i mag-tarmkanalen' (t.ex. 6kad salivutsondring,

. . . r 1
(firre dn 1 av 10 000 behandlade krakning, diarr¢)
djur, enstaka rapporterade hindelser | Stdrningar i nervsystemet!? (t.ex. skakningar,
inkluderade): koordinationssvarigheter)'?, kramper?

Beteendestorningar (t.ex. hyperaktivitet)

Aptitloshet, slohet, oférméga att resa sig, forhojd
kroppstemperatur.

!'Lindriga och dvergdende

2 Dessa fall tenderade att kiinnetecknas av icke foljsamhet av fastningsrekommendationerna.

3 Tecken pé stérningar i nervsystemet kan vara svédrare vid mdrl mutation (-/-) hos Collies, Shelties
och Australian Shepherds. Det finns inget ként specifikt motgift.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

For oral anvédndning till hundar fran 12 veckors alder och med en vikt pd minst 1 kg.

Lakemedlet ska ges i en dos pd minst 1 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 5 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, enligt foljande doseringstabell.

En administrering per behandlingstillfélle &r tillracklig.

Antal tabletter med modifierad frisittning till
. sma hundar medelstora stora hundar
Kroppsvikt hundar
(kg)
1% =3 kg 1¢=10kg 1%b=30kg

1-1.5 vy
>1.5-3 1
>3-45 1%
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 P
>20-30 1
>30-45 1
>45 - 60 >

9. Réad om korrekt administrering

Tabletterna ar smaksatta med kottsmak och hundar accepterar dem vanligtvis utan mat.
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Ges endast till fastande hundar. Till exempel: Fasta dver natt om hunden ska behandlas morgonen
déarpa. Foder ska inte ges forrdn 4 timmar efter behandlingstillfallet.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anviandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sékerstilla att ritt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Om djuren ska
behandlas kollektivt bor homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en grupp bor bestimmas
utifran den tyngsta individen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvéand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pd grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fréaga veterinir eller apotekspersonal hur man goér med lakemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/05/054/018-031

Forpackningsstorlekar:

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifierad frisittning till sma hundar

- 2 tabletter (1 blisterremsa)

- 4 tabletter (1 blisterremsa)

- 10 tabletter (1 blisterremsa)

- 24 tabletter (3 blisterremsor med 8 tabletter vardera)
- 50 tabletter (5 blisterremsor med 10 tabletter vardera)

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifierad frisittning till medelstora hundar
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- 2 tabletter (1 blisterremsa)

- 4 tabletter (1 blisterremsa)

- 6 tabletter (1 blisterremsa)

- 24 tabletter (4 blisterremsor med 6 tabletter vardera)
- 102 tabletter (17 blisterremsor med 6 tabletter vardera)

Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifierad friséttning till stora hundar

2 tabletter (1 blisterremsa)

4 tabletter (1 blisterremsa)

24 tabletter (6 blisterremsor med 4 tabletter vardera)
52 tabletter (13 blisterremsor med 4 tabletter vardera)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast indrades
{(MM/AAAA}

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600
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Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralie 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

E)\LGoa

BAPEAAX A.E. Xnuikd kot Atoryvootikd
EXevbBepiag 4, Knopowd EL-14564

EALGSo

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralie 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011
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island

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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