|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Profender 30 mg/7,5 mg racsepegtet6 oldat kistestli macskaknak.
Profender 60 mg/15 mg racsepegtet6 oldat kdzepes testii macskaknak.
Profender 96 mg/24 mg racsepegtet6 oldat nagytestii macskaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyagok:

Egy ml tartalma:
21,4 mg/ml emodepszid és 85,8 mg/ml prazikvantel.

1 adagolasi egység (cseppentd pipetta) tartalma:

Térfogat | Emodepszid | Prazikvantel
Profender kistesti macskaknak 0,35ml |7,5mg 30 mg
(0,5-2,5kQg)
Profender kozepes testli macskaknak 0,70ml |15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender nagytestli macskaknak 1,12ml |24 mg 96 mg
(>5-8kg)
Segédanyagok:
Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Butil-hidroxianizol (E320) 5.4 mg/ml
Izopropilidén glicerol
Tejsav

Attetszd, sargabol barnaba hajlo oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terépiés javallatok celallat fajonként

Az alabbi fonal-, galand-, és tiidéférgek altal okozott kevert parazitas fertézéstdl szenvedd, vagy ezek
kockazatanak kitett macskak részére:

Fonalférgek (nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség késdi idészakaban az utddok
tejjel kozvetitett fertéz6désének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (cestoda)




Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)
Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)

Tiidoférgek
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal konnyebb macskakdlykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kulonleges figyelmeztetések

A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy atvizesedés csdkkentheti az allatgydgyaszati
készitmény hatékonyséagat. A kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig nem szabad

furdetni.

Béarmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozé
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen, vagy a Készitmény jellemzéinek 6sszefoglaldjaban megadott
utasitasoktol eltérd alkalmazasa ndvelheti a rezisztenciara iranyul6 szelekcids nyomast, €s csokkent
hatasossaghoz vezethet. Az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazaséra vonatkozé dontésnek minden
egyes allat esetében a parazitafaj és a parazitaterhelés, illetve a fertdzés kockazatanak a jarvanytani
jellemzok alapjan torténd azonositasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 egyéb allatok a
fonalférgekkel, galandférgekkel és tiid6féreggel valo Gjrafertéz6dés forrasai lehetnek, és ezeket
szlikség szerint kezelni kell a megfelelo allatgyogyaszati készitménnyel.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Csak ¢ép borfeliileten alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem alkalmazhato.

Ne engedjiik, hogy a kezelt macska kdzvetlenil a kezelés utan, vagy a haztartasban tartott masik
macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Az éllatgyogyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatokon torténd alkalmazasara vonatkozoan csak
korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért az allatgydgyaszati készitmény ezeken az allatokon
csak terapias kockazat/elony elemzés alapjan hasznalhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Kerllje a kozvetlen érintkezést a kezelt terilettel, amig az nedves. A kezelt terlilet szaradasaig a kezelt
allatot gyermekektdl tavol kell tartani.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil a szembe kertil, b6 vizzel teljesen ki kell 6bliteni.

Ha a bor- vagy szem-érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy az allatgyogyaszati készitményt
véletlendl lenyelték, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét
megmutatni.

Ugyelni kell ra, hogy az allatgyogyaszati készitménnyel valé kezelést koveté 24 oraban a kezelt
macska ne kerljon hosszas intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyditt alvas).




Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentend6 betegség, a
kezelésre és az azt kovetd megfigyelésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld iranyelveket kell
beszerezni az illetékes hatdsagtol.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhet6.

Egyeéb ovintézkedesek:

Az éllatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet egyes anyagokat, igy bort, szovetet,
milanyagokat és fellletkezelt felszineket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen
anyagokkal érintkezést engediink.

3.6  Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Neuroldgiai rendellenességek® 22 (ataxia® # 3, remegés? 2 %)
(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint | Fokozott nyalzas®, hanyas®, hasmenés®
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Szérhidny az alkalmazas helyén?, viszketés az alkalmazas

eseteket is): helyén, gyulladas az alkalmazas helyén
Viselkedési zavarok (hiperaktivitas, szorongas, rendellenes
hangadas)
Anorexia, letargia
! Enyhe
2 Atmeneti

% Ezek a tiinetek valoszintileg akkor jelentkeznek, ha a macska nyalogatja a kezelés helyét kdzvetleniil
a kezelés utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az dllatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

3.8 Gydgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas allatgy6gyaszati készitménnyel, amely
P-glikoprotein szubsztrat/inhibitor (pl: ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin,
prednizolon és ciklosporin), térténé egyuttes adasa interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok
lehetséges klinikai kovetkezményeit nem vizsgaltak.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Récsepegtetéses alkalmazas.
Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra.

Adagolas és az alkalmazas médja
Az ajanlott legkisebb adagok 3 mg emodepszid/testtdmeg kg és 12 mg prazikvantel/testtomeg kg, ami
megfelel 0,14 ml allatgyogyaszati készitménynek testtdmeg (tt) kg-onkeént.




Macska A hasznélandé cseppentd Térfogat (ml) Emodepszid | Prazikvantel
testtomege (kQg) pipetta mérete (mg/ttkg) (mg/ttkg)
Profender kistestil 0,35
20.5-25 | 1acskaknak (1 cseppentd pipetta) 3-15 12-60
Profender kozepes testii 0,70
>2,5-5 macskéaknak (1 cseppentd pipetta) 3-6 12-24
i Profender nagytesti 1,12 i )
>5-8 macskaknak (1 cseppentd pipetta) 3-48 12-192
>8 A cseppentd pipettak megfelelé kombinacidja

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.

Vemhes anyamacskak kezelése esetén — a vemhesség késéi iddszakaban az utddok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fert6z6désének megakadalyozasara — a varhato ellés el6tt 7 nappal vegzett
kezelésként egyetlen alkalmazas hatékony.

Tudéféreg (Aelurostrongylus abstrusus) ellen kéthetes id6kozzel elvégzett két kezelés hatékony.
Alkalmazas modja

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat allé helyzetben,
csavarva hlzza le a kupakot, és hasznalja a masik végét a zaréfélia attorésére.

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a sz6rzetet ugy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz €s a pipetta hasanak tobbszori 6sszenyomasaval iiritse a tubus teljes tartalmat a
borre. A tarkotajékon alkalmazas minimalisra csokkenti a lenyalas veszélyét.

Az aluldozirozas hatéstalan alkalmazést eredményezhet, és kedvezhet a rezisztencia kialakulasanak.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Amennyiben az allatokat csoportosan kezelik, akkor kelléen homogén csoportokat kell kialakitani, és

egy csoport dsszes allatat a legnehezebb allatnak megfelelé dozissal kell kezelni.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nyalzas, hanyas és idegrendszeri tiinetek (remegés) alkalmankeént jelentkeztek, amikor az

allatgyogyaszati készitmény az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagjat feln6étt macskakon és az

ajanlott dozis 6tszoroséig emelkedd adagot macskakdlykokon alkalmaztak. Errdl azt tartjak, hogy ezek

a tinetek a csepegtetés helyének lenyalasa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben

reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyogyaszati ATC kod: QP52AAS51

4.2 Farmakodinamia



Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek Uj kémiai csoportjaba tartozd vegyiilet. Hatékony
a fonalférgek (orsoférgek és a kampdsférgek) ellen. Ebben az allatgyogyaszati készitményben az
emodepszid felelds a Toxocara cati, a Toxascaris leonina, az Ancylostoma tubaeforme és az
Aelurostrongylus abstrusus elleni hatékonysagért.

A vegyiilet hatasat a neuro-muszkularis szinapszisban fejti ki, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-
csalddhoz tartozo receptorok ingerlésével fejti ki, ami a parazitak petyhiidt bénulését és pusztulasat
okozza.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatékony a galandférgek ellen, Ggymint:
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis és Taenia taeniaeformis.

A prazikvantel a parazita testfeliiletén at gyorsan felszivodik, és f6 hatasaként a parazitak
membranjainak Ca-ion atereszt6 képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita koztakardjanak
stlyos karosodasa, 6sszehuzodas, petyhiidt bénulés, az anyagcsere felboruldsa, ami véglil a parazita
pusztulasahoz vezet.

4.3 Farmakokinetika

0,14 ml/testtdmeg kg minimalis terapias dézisu allatgyogyaszati készitmény helyi alkalmazasa utan
macskakon az atlagos legmagasabb plazmakoncentracio 32,2 + 23,9 ug emodepszid/l és

61,3 + 44,1 pg prazikvantel/l volt. A maximalis koncentraciét az emodepszid 3,2 + 2,7 nappal, a
prazikvantel 18,7 + 47 éraval az alkalmazas utan éri el. Ezutan mindkét hatéanyag lassan Urll a
plazmabol 9,2 + 3,9 napos felezési idével az emodepszid, illetve 4,1 + 1,5 napos felezési idovel a
prazikvantel esetében.

Patkanyoknak szajon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentracidk a
zsirszovetben jelentkeznek. A kiliriilés foleg a bélsarral torténik, amelyben a valtozatlan emodepszid,
illetve hidroxilalt bomlastermék a f6 kitiritett anyagok.

Kiilonbozo allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a prazikvantel a majban gyorsan
lebomlik. A f6 bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil bomlastermékei. A kitirtilés f6
Utja a vesén keresztil torténik.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.

5.3 Kilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti csomagolédsban tartandd a nedvességt6l valé megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Fehér polipropilén cseppenté pipetta zarokupakkal, aluminium buborékcsomagolasban.
2 db, 4 db, 12 db, 20 db vagy 40 db (egyenként 0,35 ml-es) cseppentd pipetta buborékcsomagolasban,
dobozban.

2 db, 4 db, 12 db, 20 db, 40 db vagy 80 db (egyenkent 0,70 ml-es) cseppenté pipetta
buborékcsomagolasban, dobozban.

2 db, 4 db, 12 db, 20 db vagy 40 db (egyenként 1,12 ml-es) cseppentd pipetta buborékcsomagolasban,
dobozban.



El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

55 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitadsara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékba.

Az allatgyo6gyaszati készitmény nem kerlilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetogquinol S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/001-016

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005/07/27.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[Tébbadagos Uiveg]
1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml racsepegtetd oldat macskaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyagok:

Egy ml tartalma:
21,4 mg/ml emodepszid és 85,8 mg/ml prazikvantel.

Segédanyagok:
Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Butilhidroxianizol 5.4 mg/ml
Izopropilidén glicerol
Tejsav

Attetsz6, sargabol barnaba hajlo oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Az alabbi fondl-, -galand-, és tiid6férgek altal okozott kevert parazitas fert6zéstél szenvedd, vagy ezek
kockazatanak kitett macskak részére:

Fonalférgek (nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség kés6i idészakaban az utddok
tejjel kozvetitett fertéz6désének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (cestoda)

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)

Tidoférgek
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kdnnyebb macskakdlykokon.



Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
3.4 Kulonleges figyelmeztetések

A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy atvizesedés csdkkentheti az allatgydgyaszati
készitmény hatékonysagat. A kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig nem szabad
flrdetni.

Barmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartoz6
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen, vagy a Készitmény jellemzdinek sszefoglaldjdban megadott
utasitasoktol eltérd alkalmazasa novelheti a rezisztenciara iranyuld szelekcios nyomast, és csokkent
hatasossaghoz vezethet. Az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazéasara vonatkoz6 dontésnek minden
egyes allat esetében a parazitafaj és a parazitaterhelés, illetve a fertdzés kockazatanak a jarvanytani
jellemzok alapjan torténd azonositasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 egyéb allatok a
fonalférgekkel, galandférgekkel és tiidoféreggel valo ujrafertézodés forrasai lehetnek, és ezeket
szlikség szerint kezelni kell a megfeleld allatgyogyaszati készitménnyel.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Csak ép borfeliileten alkalmazhat6. Szjon at vagy parenteralisan nem alkalmazhat6.

Ne engedjiik, hogy a kezelt macska kdzvetlenil a kezelés utan, vagy a haztartasban tartott masik
macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Az allatgyogyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatokon torténé alkalmazésara vonatkozoan csak
korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért az allatgyogyaszati készitmény ezeken az allatokon
csak terapias kockazat/elony elemzés alapjan hasznalhato.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo killénleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Kerllje a kdzvetlen érintkezést a kezelt teriilettel, amig az nedves. A kezelt terlilet szaradasaig a kezelt
allatot gyermekektdl tavol kell tartani.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil a szembe keriil, b6 vizzel teljesen ki kell dbliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Ugyelni kell r4, hogy az allatgydgyaszati készitménnyel valo kezelést kovetd 24 Oraban a kezelt
macska ne kertljon hosszas intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyitt alvas).

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentendd betegség, a
kezelésre és az azt kovetd megfigyelésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld iranyelveket kell
beszerezni az illetékes hatdsagtol.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem értelmezheto.

Egyéb dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet egyes anyagokat, igy bért, szovetet,
milanyagokat és fellletkezelt felszineket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen
anyagokkal érintkezést engediink.




3.6 Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Neurolégiai rendellenességek® 2 2 (ataxial 2 3, remegést 2 3)
(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint | Fokozott nyalzéas®, hanyés®, hasmenés®
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Szérhiany az alkalmazés helyén?, viszketés az alkalmazas

eseteket is): helyén, gyulladas az alkalmazéas helyén
Viselkedési zavarok (hiperaktivitas, szorongas, rendellenes
hangadas)
Anorexia, letargia
! Enyhe.
2 Atmeneti.

8 Ezek a tiinetek valoszintileg akkor jelentkeznek, ha a macska nyalogatja a kezelés helyét kdzvetleniil
a kezelés utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az dllatorvoson
keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas allatgydgyaszati készitménnyel, amely
P-glikoprotein szubsztrat/inhibitor (pl: ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin,
prednizolon és ciklosporin) torténd egyiittes adasa interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok
lehetséges klinikai kovetkezményeit nem vizsgaltak.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Racsepegtetéses alkalmazas.
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

Adagolas és az alkalmazas médja
Az ajanlott legkisebb adagok 3 mg emodepszid/testtdmeg kg és 12 mg prazikvantel/testtomeg kg, ami
megfelel 0,14 ml allatgyogyaszati készitménynek testtdmeg (tt) kg-onként.

Vagy szamolja ki az egyedi testtdmegre a pontos adagot, vagy hasznalja az alabbi testtémeg
hatarokhoz tartozé adagokat.

Macska Térfogat Emodepszid Prazikvantel
test;rli(jrr)lege (ml) (mg) (mag/ttkg) (mQ) (mg/ttkg)
g
>05-25 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 A cseppentd pipettak megfelel6 kombindcioja

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazés hatékony.
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Vemhes anyamacskak kezelése esetén — a vemhesség késoi idészakaban az utddok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fert6z6désének megakadalyozasara — a varhato ellés el6tt 7 nappal végzett
kezelésként egyetlen alkalmazés hatékony.

Tido6féreg (Aelurostrongylus abstrusus) ellen kéthetes idokozzel elvégzett két kezelés hatékony.

Alkalmazés modja

Fogja az adaptert, tavolitsa el a véd6kupakot a tiiskérdl és szUrja a dugd kozepébe. Tavolitsa el a
kupakot. Vegyen egy 1 ml-es “luer” konusza eldobhato fecskend6t és csatlakoztassa az adapterhez.
Forditsa fejjel lefelé az Giveget, és szivja ki a szilkséges oldatmennyiséget. Helyezze vissza a kupakot
hasznélat utan.

Ezutan a tarkon, a koponya alapjanal hajtsa szét a szorzetet tigy, hogy a bor lathatova valjék. Helyezze
a fecskend6 hegyét a borhoz é€s liritse a tartalmat a bérre. A tarkéotajékon alkalmazva minimalisra
csokkenti a macska képességét, hogy lenyalja az allatgydgyaszati készitményt.

Az aluldozirozas hatéstalan alkalmazést eredményezhet, és kedvezhet a rezisztencia kialakulasanak.

A megfelelé adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Amennyiben az allatokat csoportosan kezelik, akkor kelléen homogén csoportokat kell kialakitani, és
egy csoport Osszes allatat a legnehezebb allatnak megfelelé dozissal kell kezelni.

3.10 A tuladagolés tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nyalzas, hanyas és idegrendszeri tlinetek (remegés) alkalmankeént jelentkeztek, amikor az
allatgyogyaszati készitmény az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagjat felnétt macskakon és az
ajanlott dozis 6tszoroséig emelkedd adagot macskakdlykokon alkalmaztak. Errdl azt tartjak, hogy ezek
a tlinetek a csepegtetés helyének lenyaldsa miatt jelentkeztek. Ezek a tlinetek teljes mértékben
reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulési kockdzatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kod: QP52AA51.
4.2 Farmakodinamia

Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek Uj kémiai csoportjaba tartoz6 vegyulet. Hatékony
a fonalférgek (orsoférgek és a kampdsférgek) ellen. Ebben az allatgy6gyaszati készitményben az
emodepszid felelés a Toxocara cati, a Toxascaris leonina, az Ancylostoma tubaeforme és az
Aelurostrongylus abstrusus elleni hatékonységért.

A vegyllet hatasét a neuro-muszkularis szinapszisban fejti ki, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-
csaladhoz tartoz6 receptorok ingerlésével fejti ki, ami a parazitak petyhidt bénuléasat és pusztulasat
okozza.

11



A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatékony a galandférgek ellen, agymint:
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis és Taenia taeniaeformis.

A prazikvantel a parazita testfeliiletén at gyorsan felszivodik, és f6 hatasaként a parazitdk
membranjainak Ca-ion atereszt6 képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita koztakardjanak
sulyos karosodasa, 6sszehuzbdas, petyhiidt bénulas, az anyagcsere felborulasa, ami végl a parazita
pusztulasahoz vezet.

4.3 Farmakokinetika

0,14 ml/testtdmeg kg minimalis terapiés dozisu allatgyogyaszati készitmény helyi alkalmazéasa utan
macskakon az atlagos legmagasabb plazmakoncentracio 32,2 + 23,9 ug emodepszid/l és

61,3 + 44,1 ug prazikvantel/l volt. A maximalis koncentracidt az emodepszid 3,2 + 2,7 nappal, a
prazikvantel 18,7 + 47 éréaval az alkalmazas utéan éri el. Ezutdn mindkét hatéanyag lassan uril a
plazmabol, 9,2 + 3,9 napos felezési idével az emodepszid, illetve 4,1 £ 1,5 napos felezési id6vel
prazikvantel esetében.

Patkanyoknak szajon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentracidk a
zsirszovetben jelentkeznek. A kiliriilés foleg a bélsarral torténik, amelyben a valtozatlan emodepszid,
illetve hidroxilalt bomlastermék a 0 kitiritett anyagok.

Kiilonbozo allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a prazikvantel a majban gyorsan

lebomlik. A f6 bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil bomlastermékei. A kiiiriilés f6
Utja a vesén keresztil torténik.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolési koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

14 ml-t tartalmaz6 borostyan szinii tiveg tartaly gumidugoval és luer kénuszu mikrotiiskés adapterrel.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydbgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékba.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kerulhet természetes vizekbe, mert az emodepszid veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
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Vetoquinol S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/017

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005/07/27.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Profender 15 mg/3 mg modositott hatdanyagleadast tabletta kistestli kutyaknak

Profender 50 mg/10 mg moddositott hatdanyagleadasu tabletta kozepes testli kutyaknak
Profender 150 mg/30 mg modositott hatdanyagleadasi tabletta nagytestli kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 médositott hatéanyagleadasu tabletta tartalmaz:

Hat6anyagok:

Emodepszid | Prazikvantel
Profender tabletta kistestti kutydknak 3 mg 15 mg
Profender tabletta kdzepes testli kutydknak 10 mg 50 mg
Profender tabletta nagytestii Kutyaknak 30 mg 150 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat
Mikrokristalyos cellul6z

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Kroszkarmell6z-natrium

Magnézium-sztearat

Povidon

Mesterséges marhah(s izanyag

Barna, csont alaku tabletta, mindkét oldalon bemetszéssel.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Az alabbi fonal és galandférgek altal okozott kevert parazitas fertézéstol szenvedo, vagy ezek
kockazatanak kitett kutyak részére:

Fonalférgek (nematoda)

Toxocara canis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)
Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)
Ancylostoma caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Uncinaria stenocephala (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Trichuris vulpis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Echinococcus granulosus (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
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3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 12 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nél konnyebb kutyakdlykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kilonleges figyelmeztetések

Béarmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozé
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen, vagy a Készitmény jellemzoinek 0sszefoglaldjaban megadott
utasitasoktol eltérd alkalmazasa ndvelheti a rezisztenciara iranyuld szelekcids nyomast, és csokkent
hatasossaghoz vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéséra vonatkozé dontésnek minden
egyes allat esetében a parazitafaj és a parazitaterhelés, illetve a fertdzés kockazatanak a jarvanytani
jellemzok alapjan torténd azonositasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 egyéb allatok a
fonalférgekkel és galandférgekkel vald jrafert6zédés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint
kezelni kell a megfeleld allatgydgyaszati készitménnyel.

3.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések
Kildnleges évintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsdgos alkalmazashoz:

Csak koplaltatott kutyadnak adhatd. Példdul: az a kutya, amelyet reggel kezelnek, el6tte valo éjszaka
koplaljon. A kezelés utén tovabbi 4 6ran &t nem szabad megetetni az allatot.

Amikor D. caninum fert6zés all fenn, a koztigazdak — ugymint bolha és tetii — elleni jarulékos
kezelésre is gondolni kell, hogy a visszafert6z6dést megakadalyozzuk.

Erésen legyengiilt kutydkkal, illetve jelent6s mértékben csokkent méj- vagy vesemiikodéssel
rendelkez6 allatokkal nem végeztek vizsgalatokat. Ezért az ilyen allatokon ezt az allatgydgyaszati
készitményt csak az allatorvos altali elézetes elény/kockazat elemzés utan szabad hasznalni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A megfelel6 higiénia eléréséért a tablettabeadas utan mosson kezet.

Ha véletlenil lenyeli a tablettat — kiilondsen gyermekek esetében — forduljon orvoshoz és mutassa meg
neki a hasznalati utasitast vagy a cimkét.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis a World Organisation for Animal
Health (OIE) fel¢ jelentend6 betegség, a kezelésre és az azt kovetd megfigyelésre, valamint az
érintettek védelmére megfelel iranyelveket kell beszerezni az illetékes hatosagtol.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Kutya:
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Emészt6szervi zavarok® (pl.: fokozott nyéalzas, hanyas,
hasmenés)*

Neuroldgiai rendellenességek® 2 (pl.: remegés,
inkoordinacid)* 2

Goresrohams®,

Viselkedési zavarok (pl.: hiperaktivitas)

Anorexia, letargia, elfekvés, hipertermia.

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allathol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Enyhe és atmeneti.

2 Ezek 4ltalaban az éheztetés hianya miatt alakultak ki.

% Az idegrendszeri tiinetek stlyosabbak (pl. gorcs) lehetnek az mdrl mutans (-/-) skét-, shetlandi- vagy
ausztral juh&szkutyaknal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetéség szerint az allatorvoson
keresztul kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatés és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Méas allatgyogyaszati készitménnyel, amely
P-glikoprotein szubsztrét/inhibitor (pl: ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin,
prednizolon és ciklosporin) térténd egyiittes adasa interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok
lehetséges klinikai kbvetkezményeit nem vizsgaltak.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Adagolés és az alkalmazés médja

Az allatgyogyaszati készitmény ajanlott legkisebb adagja 1 mg emodepszid/testtdmeg kg és
5 mg prazikvantel/testtbmeg kg a kévetkez6 adagolasi tablazat szerint.

Kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.

Maédositott hatdéanyagleadasu tablettdk szama
: . Koz i nagytestii
e | S| i | o
g
1iﬁ=3kg 1&:101(9 1¢é=30kg
1-15 %
>15-3 1
>3-45 1%
>45-6 2
>6-0 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
>30-45 1%
>45-60 2

Alkalmazas mddja
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Szajon at térténd alkalmazasra 12 hetes vagy id6sebb, 1 kg-nal nehezebb kutyakon. Az
allatgydgyaszati készitmény tablettaja hus izesitésii, ezért altalaban a kutyak elfogadjak jutalomfalat
nélkil.

Csak koplaltatott kutyanak adhato. Példaul: az a kutya, amelyet reggel kezelnek, el6tte valo éjszaka
koplaljon. A kezelés utan tovabbi 4 6ran at nem szabad megetetni az allatot.

Az aluldozirozés hatastalan alkalmazast eredményezhet, és kedvezhet a rezisztencia kialakulasanak.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Amennyiben az &llatokat csoportosan kezelik, akkor kelléen homogén csoportokat kell kialakitani, és
egy csoport Osszes allatat a legnehezebb allatnak megfeleld dozissal kell kezelni.

3.10 A tuladagolés tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Atmeneti remeggés, inkoordinalt mozgas és depresszio volt esetenként megfigyelhetd, amikor az
allatgyogyaszati készitményt 5-sz6ros tuladagolésban alkalmaztak. Mdrl mutéans (-/-) skét
juhaszkutyan a biztonsagi zona kisebbnek tlinik az atlagos populacidhoz képest, igy kozepes atmeneti
remegés és/vagy ataxia volt esetenként megfigyelhet6 2-szeres tdladagolasban alkalmazva a kezelés
el6tt el6iras szerint éheztetett kutyakon.

A tiinetek kezelés nélkiil megoldddtak. Az etetés novelheti az ilyen tiladagolasi tiinetek eléfordulasat
és nagysagat, valamint hanyas is jelentkezhet.

Specifikus antidotum nem ismeretes.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QP52AA51
4.2 Farmakodinamia

Az emodepszid egy félszintetikus, a depszipeptidek Uj kémiai csoportjaba tartozd vegyiilet. Hatékony
a fonalférgek (orséférgek , kampdsférgek és ostorférgek ) ellen. Ebben az allatgydgyaszati
készitményben az emodepszid felelds a Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala és Trichuris vulpis elleni hatékonysagert.

A vegyllet hatasét a neuro-muszkularis szinapszisban fejti ki, a pre-szinaptikus szekretin-receptor-
csaladhoz tartoz6 receptorok ingerlésével fejti ki, ami a parazitak petyhidt bénuléasat és pusztulasat
okozza.

A prazikvantel egy pirazino-izokvinolin szarmazék, amely hatékony a galandférgek ellen, tgy mint:
Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis és Echinococcus granulosus.

A prazikvantel a parazita testfeliiletén at gyorsan felszivadik, és f6 hatasaként a parazitdk
membrénjainak kalcium (Ca**)-ion atereszté képességét valtoztatja meg. Az eredmény a parazita
kdztakarojanak sulyos karosodasa, dsszehlzodas, petyhiidt bénulas, az anyagcsere felborulasa, ami
végul a parazita pusztulasahoz vezet.

4.3 Farmakokinetika
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1,5 mg/ttkg emodepszid és 7,5 mg/ttkg prazikvantel adaggal kezelve a plazmakoncentracié meértani
kozepei 47 pg emodepszid/l és 593 pg prazikvantel/l voltak. A maximalis koncentraciok a kezelés
utén 2 draval jelentkeztek mindkét hatdéanyag esetében. Mindkét hatéanyag ezutan a vesén keresztil
valasztodott ki 1,4-1,7 ora kozotti felezési idovel.

Patkanyoknak szajon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentracidk a
zsirszovetben jelentkeznek. A valtozatlan emodepszid, illetve hidroxilalt bomlastermék a f6 kitiritett
anyagok. Az emodepszid Kilrtlését nem vizsgaltak kutyan.

Kiilonbozo allatfajokon végzett vizsgalatok kimutattdk, hogy a prazikvantel a majban gyorsan
lebomlik. A f6 bomlastermékek a prazikvantel monohidroxi-ciklohexil bomlastermékei. A kitiriilés £6
Sszerve a vese.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Az eredeti csomagolésban tartando a nedvességt6l vald megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Kartondoboz aluminium bliszterrel. Az alabbi kiszerelések engedélyezettek:

Profender 15 mg/3 mg tabletta kistestii kutydknak

- 2 modositott hatdanyagleadasu tabletta (1 bliszter csik)

- 4 mébdositott hatéanyagleadasu tabletta (1 bliszter csik)

- 10 médositott hatdanyagleadasu tabletta (1 bliszter csik)

- 24 modositott hatéanyagleadasu tabletta (3 bliszter csik 8 tablettaval egyenként)
- 50 modositott hatéanyagleadasu tabletta (5 bliszter csik 10 tablettaval egyenként)

Profender 50 mg/10 mg tabletta kozepes testli kutyaknak

- 2 mddositott hatéanyagleadasu tabletta (1 bliszter csik)

- 4 mébdositott hatéanyagleadasu tabletta (1 bliszter csik)

- 6 maodositott hatdanyagleadasu tabletta (1 bliszter csik)

- 24 modositott hatéanyagleadasu tabletta (4 bliszter csik 6 tablettaval egyenkent)
- 102 madositott hatdanyagleadasu tabletta (17 bliszter csik 6 tablettaval egyenként)

Profender 150 mg/30 mg tabletta nagytestil kutydknak

- 2 modositott hatdanyagleadasu tabletta (1 bliszter csik)

- 4 modositott hatéanyagleadasu tabletta (1 bliszter csik)

- 24 modositott hatdanyagleadasu tabletta (6 bliszter csik 4 tablettaval egyenkent)
- 52 mddositott hatdanyagleadasu tabletta (13 bliszter csik 4 tablettaval egyenként)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmenyek vagy az allatgydgyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/018 — 031

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005/07/27.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs

20



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteto oldat Kistestli macskaknak
Kiils6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 30 mg/7,5 mg racsepegtet6 oldat.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 0,35 ml-es cseppent6 pipetta tartalma:
7,5 mg emodepszid, 30 mg prazikvantel.

3.  KISZERELESI EGYSEG

2 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
12 cseppent6 pipetta
20 cseppent0 pipetta
40 cseppent6 pipetta

4. CELALLAT FAJOK

Kistestli macskaknak.

>0,5 kg - 2,5 kg kozott.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses alkalmazas.
Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra.

4

*
3

(

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti csomagolésban tartando a nedvességtol vald megovas érdekében.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat kdzepes testii macskaknak
Kiils6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 60 mg/15 mg racsepegteté oldat.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 0,70 ml-es cseppent6 pipetta tartalma:
15 mg emodepszid, 60 mg prazikvantel.

3.  KISZERELESI EGYSEG

2 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
12 cseppent6 pipetta
20 cseppent0 pipetta
40 cseppent6 pipetta
80 cseppentd pipetta

4. CELALLAT FAJOK

Kozepes testli macskaknak.

> 2,5 kg - 5 kg kozott.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Récsepegtetéses alkalmazas.
Kizarélag kiilséleges alkalmazésra.

{

*
[}

(

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti csomagolésban tartandd a nedvességtol vald megovas érdekében.

10. ,, ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoguinol S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/006 2 cseppent6 pipetta
EU/2/05/054/007 4 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/008 12 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/009 20 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/010 40 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/011 80 cseppentd pipetta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegteté oldat nagytestii macskaknak
Kiils6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 96 mg/24 mg racsepegteté oldat.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Mindegyik 1,12 ml-es cseppentd pipetta tartalma:
24 mg emodepszid, 96 mg prazikvantel.

3.  KISZERELESI EGYSEG

2 cseppentd pipetta
4 cseppent0 pipetta
12 cseppent6 pipetta
20 cseppent0 pipetta
40 cseppent6 pipetta

4. CELALLAT FAJOK

Nagytestii macskaknak.

> 5 kg - 8 kg kozott.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Récsepegtetéses alkalmazas.
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

)

*
¢

(

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti csomagolésban tartando a nedvességtol vald megovas érdekében.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/012 2 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/013 4 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/014 12 cseppentd pipetta
EU/2/05/054/015 20 cseppent6 pipetta
EU/2/05/054/016 40 cseppentd pipetta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender racsepegtet6 oldat macskaknak
Kiils6 doboz, Tobbadagos iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml racsepegtetd oldat

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

| 3. KISZERELESI EGYSEG

14 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska.

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses alkalmazas.
Kizarolag kiils6leges alkalmazasra.

{

%
D

(

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Felbontas utan 3 hdnapon bell felhaszndlando.

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/017

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegteté oldat

Cseppent6 pipetta cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeée}

Vetoquinol logo
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegtet6 oldat macskaknak

Uvegcimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender racsepegtetd oldat macskaknak

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

14 ml

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontas utan .......... -ig hasznalhato fel. {hagyjon helyet a beirand6é datumnak}

Vetoquinol logo
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender racsepegteté oldat macskaknak

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeée}

Vetoquinol logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 15 mg/3 mg tabletta Kistestili kutyaknak
Kiils6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 15 mg/3 mg modositott hatéanyagleadasu tabletta.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3 mg emodepszid, 15 mg prazikvantel.

3.  KISZERELESI EGYSEG

2 modositott hatéanyagleadasu tabletta
4 madositott hatéanyagleadasu tabletta
10 médositott hatdanyagleadasu tabletta
24 modositott hatéanyagleadasu tabletta
50 mddositott hatéanyagleadasu tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

¢ 1

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

1 tabletta = 3 kg

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti csomagolasban tartandé a nedvességt6l valo megovas érdekében.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

‘12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/018 2 mddositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/019 4 médositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/020 10 modositott hatbanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/021 24 modositott hatbanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/022 50 modositott hatéanyagleadasu tabletta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 50 mg/10 mg tabletta kozepes testii kutyaknak
Kiils6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 50 mg/10 mg modositott hatéanyagleadasu tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg emodepszid, 50 mg prazikvantel.

3.  KISZERELESI EGYSEG

2 modositott hatdanyagleadasu tabletta

4 madositott hatéanyagleadasu tabletta

6 mddositott hatéanyagleadasu tabletta
24 modositott hatéanyagleadasu tabletta
102 mddositott hatdanyagleadasu tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

¢ 1

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

1 tabletta = 10 kg

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti csomagolésban tartandd a nedvességt6l valé megovas érdekében.

36



10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

‘12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/023 2 médositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/024 4 modositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/025 6 mddositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/026 24 modositott hatbanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/027 102 mddositott hatéanyagleadasu tabletta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Profender 150 mg/30 mg tabletta nagytestii kutyaknak
Kiils6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender 150 mg/30 mg mddositott hatéanyagleadasu tabletta.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

30 mg emodepszid, 150 mg prazikvantel.

3.  KISZERELESI EGYSEG

2 modositott hatdanyagleadasu tabletta
4 madositott hatéanyagleadasu tabletta
24 moédositott hatdanyagleadasu tabletta
52 mddositott hatéanyagleadasu tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

¢ 1

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

1 tabletta = 30 kg

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti csomagolasban tartandd a nedvességtél vald megovas érdekében.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/05/054/028 2 mddositott hatdanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/029 4 modositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/030 24 modositott hatbanyagleadasu tabletta
EU/2/05/054/031 52 modositott hatbanyagleadasu tabletta

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Profender tabletta kutydknak

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Profender tabletta kistestli kutydknak
Profender tabletta kozepes testli kutydknak
Profender tabletta nagytestii kutyaknak

¢ |

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

Vetoquinol logo
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve

Profender 30 mg/7,5 mg racsepegtetd oldat kistesti macskaknak.
Profender 60 mg/15 mg racsepegtetd oldat kézepes testli macskaknak.
Profender 96 mg/24 mg racsepegtetd oldat nagytestii macskaknak.

2. Osszetétel

Hat6anyagok:

Egy ml tartalma:
21,4 mg/ml emodepszid és 85,8 mg/ml prazikvantel.

1 adagolas egység (cseppentd pipetta) tartalma:

Térfogat | Emodepszid |Prazikvantel

Profender kistestii macskaknak 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)
Profender kozepes testli macskaknak 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender nagytestli macskaknak 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Segédanyagok:

Butilhidroxianizol (E320) 5.4 mg/ml

Attetsz6, sargabol barnaba hajlo oldat.

3.  Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Az alébbi fondl-, galand- és tiidéférgek altal okozott kevert parazitas fert6zéstol szenvedd, vagy ezek
kockazatanak kitett macskak részére:

Fonalférgek (nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség késéi iddszakaban az utodok
tejjel kozvetitett fertézédésének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (cestoda)

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)
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Tudoférgek
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal konnyebb macskakdlykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

A kezelés utan végzett samponos flrdetés vagy atvizesedés csokkentheti az allatgyogyaszati

készitmény hatékonysagat. A kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szaradasaig nem szabad
furdetni.

Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozé
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen, vagy a Készitmény jellemzéinek 6sszefoglaldjaban megadott
utasitasoktdl eltérd alkalmazésa ndvelheti a rezisztencidra irdnyuld szelekcios nyomast, és csokkent
hatasossaghoz vezethet. Az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazasara vonatkoz6 déntésnek minden
egyes allat esetében a parazitafaj és a parazitaterhelés, illetve a fertézés kockazatanak a jarvanytani
jellemzok alapjan torténd azonositasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 egyéb allatok a
fonalférgekkel, galandférgekkel és tiidoféreggel valo jrafert6z6dés forrasai lehetnek, és ezeket
sziikség szerint kezelni kell a megfelel6 allatgyogyaszati készitménnyel.

Kiilénleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Csak ép borfeliileten alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem alkalmazhato.

Ne engedjiik, hogy a kezelt macska kdzvetlenil a kezelés utan, vagy a haztartasban tartott masik
macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Az éllatgyogyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatokon torténd alkalmazasara vonatkozoan csak
korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért az allatgyogyaszati készitmény ezeken az allatokon
csak terapias kockazat/elény elemzés alapjan hasznalhat0.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Kerilje a kozvetlen érintkezést a kezelt teriilettel, amig az nedves. A kezelt teriilet szaradasaig a kezelt
allatot gyermekektdl tavol kell tartani.

Hasznélat utan alaposan kezet kell mosni.

A borre kertilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil a szembe keriil, b6 vizzel teljesen ki kell Gbliteni.

Ha a bor- vagy szem-érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy az allatgyogyaszati készitményt
véletlendl lenyelték, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a haszndlati utasitast vagy a cimkét
megmutatni.

Ugyelni kell ra, hogy az allatgyogyaszati készitménnyel val6 kezelést kdvetd 24 draban a kezelt
macska ne keriljon hosszas intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyitt alvas).

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentend6 betegség, a
kezelésre és az azt kovetd megfigyelésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld iranyelveket kell
beszerezni az illetékes hatdsagtol.

Eqyéb ovintézkedések:
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Az allatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet,
milanyagokat és felliletkezelt felszineket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, mielétt ilyen
anyagokkal érintkezést engediink.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyobqgyszerkolcsonhatas és egyeb interakciok:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Méas allatgyogyaszati készitménnyel, amely
P-glikoprotein szubsztrét/inhibitor (pl: ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin,
prednizolon és ciklosporin), torténd egylittes adasa interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok
lehetséges klinikai kbvetkezmeényeit nem vizsgaltak.

Tuladagolas:
Nyalzas, hanyas és idegrendszeri tlinetek (remegés) alkalmanként jelentkeztek, amikor az

allatgyogyaszati készitmény az ajanlott dozis tizszereséig emelkedd adagjat felnétt macskakon és az
ajanlott dozis 6tszoroséig emelkedd adagot macskakdlykokon alkalmaztak. Errdl azt tartjak, hogy ezek
a tinetek a csepegtetés helyének lenyalasa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben
reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

Fo6bb inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Neuroldgiai rendellenességek® 22 (ataxia® 23

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | (koordinalatlansag), remegés® 2 3)

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Fokozott nyalzas®, hanyas®, hasmenés®

eseteket is): Sz6rhiany az alkalmazas helyén?, viszketés az alkalmazas
helyén, gyulladas az alkalmazas helyén

Viselkedési zavarok (hiperaktivitas, szorongas, rendellenes
hangadas)

Anorexia, letargia

! Enyhe

2 Atmeneti

8 Ezek a tiinetek valoszintileg akkor jelentkeznek, ha a macska nyalogatja a kezelés helyét kdzvetleniil
a kezelés utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talélhatd
elérhetéségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren : {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja
Racsepegtetéses alkalmazas.

Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra.
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Adagolés és az alkalmazas modja
Az ajanlott legkisebb adagok 3 mg emodepszid/testtémeg kg és 12 mg prazikvantel/testtémeg kg, ami
megfelel 0,14 ml allatgyogyészati készitménynek testtdmeg (tt) kg-onkeént.

Macska A hasznalandé cseppentd Térfogat (ml) Emodepszid | Prazikvantel
testtdmege (kg) pipetta mérete (mg/ttkg) (mg/ttkg)
Profender kistestii 0,35
20,5-25 macskaknak (1 cseppentd pipetta) 3-15 12-60
Profender kozepes testli 0,70 i _
>25-5 macskaknak (1 cseppentd pipetta) 3-6 12-24
i Profender nagytestii 1,12 ) )
>5-8 macskaknak (1 cseppentd pipetta) 3-48 12-19.2
>8 A cseppentd pipettak megfelelé kombinacidja

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.

Vemhes anyamacskak kezelése esetén — a vemhesség kés6i iddszakaban az utodok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fertéz6désének megakadalyozasara — a varhato ellés el6tt 7 nappal végzett
kezelésként egyetlen alkalmazés hatékony.

Tido6féreg (Aelurostrongylus abstrusus) ellen kéthetes idokozzel elvégzett két kezelés hatékony.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat allo helyzetben, és
csavarva hlzza le a kupakot. Hasznélja a kupak masik végét a zarofélia attdrésére.

Ezutan a tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a sz6rzetet ugy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a bérhoz €s a pipetta hasanak tobbszori 0sszenyomasaval {iritse a tubus teljes tartalmat a
borre. A tarkotajékon alkalmazva minimalisra csokkenti a macska képessegét, hogy lenyalja az
allatgyogyaszati készitményt. Csak az ép bor feliiletére alkalmazza.

Az aluldozirozas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és kedvezhet a rezisztencia kialakulasanak.
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A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Amennyiben az allatokat csoportosan kezelik, akkor kelléen homogén csoportokat kell kialakitani, és
egy csoport Osszes allatat a legnehezebb allatnak megfelelé dozissal kell kezelni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kuldnleges tarolasi ovintézkedesek

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolésban tartandd a nedvességtol vald megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a kiils6 csomagolason az Exp. utén feltiintetett
lejérati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kerulhet természetes vizekbe, mert az emodepszid veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/05/054/001-016

Fehér polipropilén cseppentd pipetta zarokupakkal, aluminium buborékcsomagolasban.

2 db, 4 db, 12 db, 20 db vagy 40 db (egyenként 0,35 ml-es) cseppentd pipetta buborékcsomagolasban,
kartondobozban.

2 db, 4 db, 12 db, 20 db, 40 db vagy 80 db (egyenként 0,70 ml-es) cseppentd pipetta
buborékcsomagolasban, kartondobozban.

2 db, 4 db, 12 db, 20 db vagy 40 db (egyenként 1,12 ml-es) cseppentd pipetta buborékcsomagolasban,
kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi fellvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyartd:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,
Lengyelorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Teél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny6.anka bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.|
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark Malta

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

DK - 7400 Herning FR-70200 Lure

TIf: +45 96 81 40 00 Tél: +33 384 62 5555
Deutschland Nederland

Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.
Reichenbachstrale 1 Postbus 9202

DE-85737 Ismaning NL-4801 LE Breda

Tel: +4989999 79740 Tel: +31 10 498 00 79
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Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EArada

BAPEAAX AE. Xnuikd ko Atoryvootikd

EXevbepiag 4, Knoeiowd EL-14564
EALGSo
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa |

ES-28108 Madrid
Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 384 625555

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

Island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.l.
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

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuRBhausstralie 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorz6w 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.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017 011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA El&inlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP
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CY-7100 Larnaca Tel: +46 42 676 03
TnA: +357 248 133 38

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU Zoovetvaru Vetoquinol S.A.
Uusaru 5 Magny-Vernois
EE - Saue 76505 FR-70200 Lure

Tel: +37 256 500 840 Tel: +33 384 62 55 55
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyéaszati készitmény neve

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml racsepegtetd oldat macskaknak.

2. Osszetétel
Hat6anyagok:

Egy ml tartalma:
21,4 mg/ml emodepszid és 85,8 mg/ml prazikvantel.

Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol (E320) 5.4 mg/ml

Attetszd, sargabol barnaba hajlo oldat.

3.  Célallat fajok

Macska.

4. Terapias javallatok

Az alabbi fondl-, -galand-, és tiid6férgek altal okozott kevert parazitas fert6zéstél szenvedd, vagy ezek
kockazatanak kitett macskak részére:

Fonalférgek (nematoda)

Toxocara cati (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)

Toxocara cati (L3 larva) — vemhes anyamacskak kezelésére a vemhesség kés6i idészakaban az utddok
tejjel kozvetitett fertéz6désének megakadalyozasara.

Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Ancylostoma tubaeforme (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (cestoda)

Dipylidium caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Taenia taeniaeformis (kifejlett féreg)

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg)

Tidéférgek
Aelurostrongylus abstrusus (kifejlett féreg)

5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb vagy 0,5 kg-nal kdnnyebb macskakdlykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kulonleges figyelmeztetések
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Kildnleges figyelmeztetések:

A kezelés utan végzett samponos fiirdetés vagy atvizesedés csdkkentheti az allatgydgyaszati
készitmény hatékonysagat. A kezelt allatot ezért a racseppentett oldat szdradésaig nem szabad
flrdetni.

Barmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartoz6
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen, vagy a Készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjdban megadott
utasitasoktol eltérd alkalmazasa ndvelheti a rezisztenciara iranyuld szelekcios nyomast, és csokkent
hatasossaghoz vezethet. Az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazéasara vonatkoz6 dontésnek minden
egyes allat esetében a parazitafaj és a parazitaterhelés, illetve a fertdzés kockazatanak a jarvanytani
jellemzok alapjan torténd azonositasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartdsban €16 egyéb allatok a
fonalférgekkel, galandférgekkel és tiidéféreggel valo ujrafert6zddés forrasai lehetnek, és ezeket
sziikség szerint kezelni kell a megfelel6 allatgyogyaszati készitménnyel.

Kildnleges évintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
Csak ép borfeliileten alkalmazhato. Szajon at vagy parenteralisan nem alkalmazhat6.

Ne engedjiik, hogy a kezelt macska kozvetlen(l a kezelés utan, vagy a haztartasban tartott masik
macska a kezelés helyét nyalogassa, amig az nedves.

Az allatgyogyaszati készitmény beteg és legyengiilt allatokon torténd alkalmazasara vonatkozdan csak
korlatozott ismeretek allnak rendelkezésre, ezért az allatgydgyaszati készitmény ezeken az allatokon
csak terapias kockazat/elény elemzés alapjan hasznalhato.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozdé kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Kerllje a kdzvetlen érintkezést a kezelt teriilettel, amig az nedves. A kezelt terlilet szaradasaig a kezelt
allatot gyermekekt6l tavol kell tartani.

Hasznalat utan alaposan kezet kell mosni.

A borre keriilt szennyezddést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil a szembe kertil, b6 vizzel teljesen ki kell dbliteni.

Ha a bor vagy szem érzékenység huzamosabb ideig fennall, vagy a készitményt véletleniil lenyelték,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Ugyelni kell r4, hogy az allatgydgyaszati készitménnyel valo kezelést kovetd 24 oraban a kezelt
macska ne keriiljon hosszas intenziv érintkezésbe gyermekkel (pl. egyutt alvas).

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az OIE felé jelentendd betegség, a
kezelésre és az azt kdvetd megfigyelésre, valamint az érintettek védelmére megfeleld iranyelveket kell
beszerezni az illetékes hatosagtol.

Eqgyéb ovintézkedesek:

Az éllatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet egyes anyagokat igy bort, szovetet,
milanyagokat és fellletkezelt felszineket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt ilyen
anyagokkal érintkezést engediink.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhatd.

Gyobqgyszerkolcsdnhatas és egyeb interakciok:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas allatgydgyaszati készitménnyel, amely
P-glikoprotein szubsztrat/inhibitor (pl: ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin,
prednizolon és ciklosporin) térténd egyiittes adasa interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok
lehetséges klinikai kovetkezményeit nem vizsgaltak.
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Tdladagolés:
Nyalzés, hanyas és idegrendszeri tlinetek (remegés) alkalmankeént jelentkeztek, amikor az

allatgyogyaszati készitmény az ajanlott dozis tizszereséig emelked6 adagjat felndtt macskakon és az
ajanlott dozis 6tszoroséig emelkedd adagot macskakolykokon alkalmaztak. Errdl azt tartjak, hogy ezek
a tinetek a csepegtetés helyének lenyaldsa miatt jelentkeztek. Ezek a tiinetek teljes mértékben
reverzibilisek.

Nincs ismert antidotum.

Fobb inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Neuroldgiai rendellenességek® 22 (ataxia® 23

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | (koordinalatlansag), remegés® 2 )

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Fokozott nyalzas®, hanyas®, hasmenés®

eseteket is): Szérhidny az alkalmazas helyén?, viszketés az alkalmazas
helyén, gyulladas az alkalmazas helyén

Viselkedési zavarok (hiperaktivités, szorongas, rendellenes
hangadas)

Anorexia, letargia

L Enyhe

2 Atmeneti

% Ezek a tiinetek valoszintileg akkor jelentkeznek, ha a macska nyalogatja a kezelés helyét kdzvetleniil
a kezelés utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhaté
elérhetéségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren : {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Racsepegtetéses alkalmazas.

Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra.

Adagolés és az alkalmazas médja

Az ajanlott legkisebb adagok 3 mg emodepszid/testtdmeg kg és 12 mg prazikvantel/testtomeg kg, ami
megfelel 0,14 ml allatgyogyaszati készitménynek testtdmeg (tt) kg-onkeént.

Vagy szamolja ki az egyedi testtdmegre a pontos adagot, vagy hasznalja az alabbi testtomeg
hatérokhoz tartoz6 adagokat.

Macska Térfoaat Emodepszid Prazikvantel
testtomege ( mlg (mg) (mag/ttkg) (mQ) (mag/ttkg)
(kg)
>05-25 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12-24
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Macska Térfoaat Emodepszid Prazikvantel
testtomege ( mlg (mg) (mg/ttkg) (mQ) (mg/ttkg)
(kg)
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
>8 A cseppentd pipettak megfelelé kombinacidja

Fonal-, és galandférgek ellen kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.

Vemhes anyamacskak kezelése esetén — a vemhesség késéi iddszakaban az utddok tejjel kozvetitett
Toxocara cati (L3 larva) fert6z6désének megakadalyozasara — a varhato ellés el6tt 7 nappal vegzett
kezelésként egyetlen alkalmazas hatékony.

Tido6féreg (Aelurostrongylus abstrusus) ellen kéthetes idokozzel elvégzett két kezelés hatékony.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

Fogja az adaptert, tavolitsa el a véd6kupakot a tiiskérdl és szurja a dugd kdzepébe (1). Vegye le a
kupakot (2). Vegyen fel egy “luer” konuszi eldobhato fecskendot és csatlakoztassa az adapterhez (3).
Forditsa fejjel lefelé az Uveget, és szivja ki a sziikséges oldatmennyiséget (4). Helyezze vissza a
kupakot hasznalat utan. Ezutan a tarkoén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szérzetet tigy, hogy a bor
lathatova valjék. Helyezze a fecskendd hegyét a borhoz €s iiritse a tartalmat a borre (5).

A tarkotajékon alkalmazva minimalisra csokkenti a macska képességét, hogy lenyalja az
allatgyogyaszati készitményt. Csak az ép bor fellletére alkalmazza.

Az aluldozirozas hatéstalan alkalmazast eredményezhet, és kedvezhet a rezisztencia kialakulasanak.
A megfelelé adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Amennyiben az allatokat csoportosan kezelik, akkor kelléen homogén csoportokat kell kialakitani, és
egy csoport Osszes allatat a legnehezebb allatnak megfelelé dozissal kell kezelni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kuilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkeén és a kiilsé csomagolason az Exp. utan feltiintetett
lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések
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A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyéaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/05/054/017

14 ml-t tartalmazo borostyan szinii tiveg tartaly gumidugéval és luer konusza mikrotiiskés adapterrel.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.
Lengyelorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

Galileilaan 11/401 Uusaru 5

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Teél/Tel: +32 3877 44 34 Tel: +37 256 500 840

Peny6.anka Boarapus Luxembourg/Luxemburg

VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.|

Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

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

Ceska republika Magyarorszag

Vetoquinol s.r.o. Orion Pharma Kft.

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

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark Malta

Equidan Vetline Vetoquinol S.A.

Baggeskarvej 56 Magny-Vernois

DK - 7400 Herning FR-70200 Lure

TIf: +45 96 81 40 00 Tél: +33 384 62 55 55

Deutschland Nederland

Vetoquinol GmbH Vetoquinol B.V.

Reichenbachstrale 1 Postbus 9202

DE-85737 Ismaning NL-4801 LE Breda

Tel: +4989999 79740 Tel: +31 10498 00 79

Eesti Norge

OU Zoovetvaru VetPharma A/S

Uusaru 5 Ravnsborgveien 31

EE - Saue 76505 N-1395 Hvalstad

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

E\Mado Osterreich

BAPEAAX A.E. Xnpukd kot Aoyveootikd Vetoquinol Osterreich GmbH

EXlevBepiag 4, Knoiowd EL-14564 Guf3hausstralRe 14/5

EX\Gda A-1040 Wien

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

Espafia Polska

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

Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europal Kosynierow Gdynskich

ES-28108 Madrid PL - 13-14 Gorz6w Wielkopolski

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

France Portugal

Vetoquinol S.A. Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

FR-70200 Lure Agualva

Tél: +33 384 62 55 55 PT-2735-534 Agualva-Cacém
Tel: +351 961 224 942

Hrvatska Roméania

DDL ZAGREB D.0.0 Orion Pharma Romania srl

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

10090 Zagreb Bucuresti, 050883 - RO
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Hrvatska
Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.0.0
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017 011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elainladkkeet
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: +33 384 62 55 55
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az éallatgyogyészati készitmény neve

Profender 15 mg/3 mg moédositott hatdéanyagleadasu tabletta kistest(i kutyaknak.
Profender 50 mg/10 mg modositott hatdanyagleadast tabletta kozepes testli kutyaknak.
Profender 150 mg/30 mg modositott hatdanyagleadasu tabletta nagytestii kutyaknak.

2. Osszetétel

1 médositott hatéanyagleadasu tabletta tartalmaz:

Emodepszid | Prazikvantel
Profender tabletta kistestli kutyaknak 3 mg 15 mg
Profender tabletta kozepes testli kutydknak 10 mg 50 mg
Profender tabletta nagytestli kutydknak 30 mg 150 mg

Barna, csont alaku tabletta, mindkét oldalon bemetszéssel.

3.  Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Az alabbi fonal és galandférgek altal okozott kevert parazitas fert6zéstol szenvedo, vagy ezek
kockazatanak kitett kutyak részére:

Fonalférgek (nematoda)

Toxocara canis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg, L4 és L3)
Toxascaris leonina (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)
Ancylostoma caninum (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Uncinaria stenocephala (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Trichuris vulpis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg és L4)

Galandférgek (cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)
Echinococcus granulosus (kifejlett féreg, nem kifejlett féreg)

5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 12 hetesnél fiatalabb vagy 1 kg-nal konnyebb kutyakdlykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenyseég esetén.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:
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Barmely anthelmintikum csaldddal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartoz6
anthelmintikum ismételt, gyakori alkalmazésa utan.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen, vagy a Készitmény jellemzoinek 0sszefoglaldjaban megadott
utasitasoktdl eltérd alkalmazésa ndvelheti a rezisztencidra irdnyuld szelekcios nyomast, és csokkent
hatasossaghoz vezethet. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéséra vonatkozé dontésnek minden
egyes allat esetében a parazitafaj és a parazitaterhelés, illetve a fertézés kockazatanak a jarvanytani
jellemzok alapjan torténd azonositasan kell alapulnia.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 egyéb allatok a
fonélférgekkel és galandférgekkel valé ujrafertézédés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint
kezelni kell a megfeleld allatgydgyaszati készitménnyel.

Kuldénleges ovintézkedeések a celéllatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:
Csak koplaltatott kutydnak adhat6. Példdul: az a kutya, amelyet reggel kezelnek, el6tte valo éjszaka
koplaljon. A kezelés utan tovabbi 4 6ran at nem szabad megetetni az allatot.

Amikor D. caninum fert6zés all fenn, a koztigazdak — ugymint bolha és tetii — elleni jarulékos
kezelésre is gondolni kell, hogy a visszafert6z6dést megakadalyozzuk.

Erésen legyengiilt kutydkkal, illetve jelentds mértékben csokkent maj- vagy vesemiikodéssel
rendelkez6 allatokkal nem végeztek vizsgalatokat. Ezért az ilyen allatokon ezt az allatgydgyaszati
készitményt csak az allatorvos altali elézetes elény/kockazat elemzés utan szabad hasznalni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A megfelel6 higiénia eléréséért a tablettabeadas utdn mosson kezet. Ha véletleniil lenyeli a tablettat —
kilondsen gyermekek esetében — forduljon orvoshoz és mutassa meg neki a hasznalati utasitast vagy a
cimkét.

Az echinococcosis az emberekre is veszélyes. Az echinococcosis az Allategészségiigyi vilagszervezet
(OIE) felé jelentendd betegség, a kezelésre és az azt kovetd megfigyelésre, valamint az érintettek
védelmére megfelel6 iranyelveket kell beszerezni az illetékes hatdsagtol.

Vemhesséq és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkodlcsdnhatas és egyéb interakciok:

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Méas allatgydgyéaszati készitménnyel, amely
P-glikoprotein szubsztrat/inhibitor (pl: ivermektin és mas makrocilklikus laktonok, eritromicin,
prednizolon és ciklosporin), torténd egyiittes adasa interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok
lehetséges klinikai kovetkezményeit nem vizsgaltak.

Tuladagolas:
Atmeneti remegés, inkoordinalt mozgas és depresszid volt esetenként megfigyelhetd, amikor az

allatgyogyaszati készitményt 5-szoros tuladagolasban alkalmaztak. Mdrl muténs (-/-) skét
juhészkutyan a biztonsagi zona kisebbnek tiinik az atlagos populaciohoz képest, igy kdzepes atmeneti
remegés és/vagy ataxia volt esetenként megfigyelhet6 2-szeres tlladagolasban alkalmazva a kezelés
el6tt el6iras szerint éheztetett kutyakon.

A tlinetek kezelés nélkiil megoldddtak. Az etetés novelheti az ilyen tiladagolasi tiinetek eléfordulasat
és nagysagat, valamint hanyas is jelentkezhet.

Specifikus antidotum nem ismeretes.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
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Kutya:

Nagyon ritka Emésztdszervi zavarok! (pl.: fokozott nyalzas, hanyas,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | hasmenés)?

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Neuroldgiai rendellenességek™ 2 (pl.: remegés,
eseteket is): inkoordinacid)* 2

Gorcsroham?

Viselkedési zavarok (pl. hiperaktivitas)

anorexia, letargia, elfekvés, hipertermia

! Enyhe és atmeneti.

2 Ezek altalaban az éheztetés hianya miatt alakultak ki.

% Az idegrendszeri tiinetek stlyosabbak (pl.: gorcs) lehetnek az mdrl mutans (-/-) skét-, ausztral- vagy
shetlandi juhaszkutyaknal.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren : {nemzeti rendszer részletei}
keresztil.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Szajon at alkalmazésra kutyaknak 12 hetes kor felett és 1 kg testtémeg felett.

Az allatgyogyaszati készitmény ajanlott legkisebb adagja 1 mg emodepszid/testtdmeg kg és
5 mg prazikvantel/testtdmeg kg a kovetkez6 adagolasi tablazat szerint.

Kezelésenként egyetlen alkalmazas hatékony.

Modositott hatéanyagleadasu tablettak szama
) Kistestii kozepes testii nagytestii
Tes(tl'i(;;neg kutyaknak kutyaknak kutyaknak
1 £ =3kg 1%:10;(9 1&5:301@
1-15 Y
>15-3 1
>3-45 1%
>45-6 2
>6-0 1
>10-15 1%
> 15-20 2
> 20— 30 1
> 30 —45 1Y
> 45— 60 2

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 Utmutatas

Az éllatgyogyaszati készitmény tablettaja hus izesitési, ezért altalaban a kutyak elfogadjak
jutalomfalat nélkdl.
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Csak koplaltatott kutyanak adhat6. Példaul: az a kutya, amelyet reggel kezelnek, el6tte vald éjszaka
koplaljon. A kezelés utan tovabbi 4 6ran at nem szabad megetetni az allatot.

Az aluldozirozés hatéstalan alkalmazést eredményezhet, és kedvezhet a rezisztencia kialakulasanak.
A megfelelé adagolds érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Amennyiben az allatokat csoportosan kezelik, akkor kelléen homogén csoportokat kell kialakitani, és
egy csoport Osszes allatat a legnehezebb allatnak megfelelé dozissal kell kezelni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kulonleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolésban tartando a nedvességt6l vald megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a kiilsé csomagolason az Exp. utan feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges évintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel0 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/05/054/018-031

Kiszerelési eqyséqgek:

Profender 15 mg/3 mg modositott hatéanyagleadasu tabletta kistestii kutyaknak.

- 2 tabletta (1 bliszter csik)

- 4 tabletta (1 bliszter csik)

- 10 tabletta (1 bliszter csik)

- 24 tabletta (3 bliszter csik 8 tablettaval egyenként)
- 50 tabletta (5 bliszter csik 10 tablettaval egyenként)
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Profender 50 mg/10 mg modositott hatdanyagleadasn tabletta kozepes testli kutyaknak.

- 2 tabletta (1 bliszter csik)

- 4 tabletta (1 bliszter csik)

- 6 tabletta (1 bliszter csik)

- 24 tabletta (4 bliszter csik 6 tablettaval egyenként)
- 102 tabletta (17 bliszter csik 6 tablettaval egyenként)

Profender 150 mg/30 mg modositott hatdéanyagleadasu tabletta nagytestii kutyaknak.

- 2 tabletta (1 bliszter csik)

- 4 tabletta (1 bliszter csik)

- 24 tabletta (6 bliszter csik 4 tablettaval egyenként)
- 52 tabletta (13 bliszter csik 4 tablettaval egyenként)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franciaorszag / France

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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
Peny6anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.|

Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe
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BG 1839 Sofia
Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.r.o.
Walterovo nameésti 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
Vetoguinol GmbH
Reichenbachstrale 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +4989999 79740

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505
Tel: +37 256 500 840

EAlhada

BAPEAAX A.E. Xnuikd kot Atoryvootikd
EXevBepiag 4, Knopiowd EL-14564

EALGSO
TnA: +30 210 52 81 900

Espafia

Vetoquinol Especialidades Veterinarias S.A.
Carretera de Fuencarral, n° 24, Edificio Europa |

ES-28108 Madrid
Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 384 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kift.

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

Malta

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

Tél: +33 384 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
GuBhausstralte 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1 416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzdéw 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.0.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska
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island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.l.
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: + 38513017 011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eléinlaakkeet
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: +33 384 62 55 55
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