BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 30 mg/7,5 mg spot-on, oplgsning til sma katte
Profender 60 mg/15 mg spot-on, oplesning til mellemstore katte
Profender 96 mg/24 mg spot-on, oplesning til store katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:

Hver ml indeholder:
21,4 mg emodepsid og 85,8 mg praziquantel

Hver enkeltdosis (pipette) indeholder:

Volumen Emodepsid | Praziquantel

Profender til smé katte 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(20,5-2,5kg)
Profender til mellemstore katte | 0,70 ml 15 mg 60 mg
(> 295 -5 kg)
Profender til store katte 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensaetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlaegemidlet

Butylhydroxyanisol (E320)

5.4 mg/ml

Isopropyliden glycerol

Mealkesyre

Klar gul til brun oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til katte der har eller risikerer at {4 parasiteere blandingsinfektioner forarsaget af folgende arter af

rundorm, bendelorm og lungeorm:

Rundorm (nematoder)
Toxocara cati (voksne, juvenile, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larve) — behandling af hunkatte i den sidste del af draegtigheden for at forhindre

overforsel til afkommet via melken.
Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)

Ancylostoma tubaeforme (voksne, juvenile og L4)

Bandelorm (cestoder)
Dipylidium caninum (voksne og juvenile)




Taenia taeniaeformis (voksne)
Echinococcus multilocularis (voksne)

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til killinger under 8 uger eller til killinger, som vejer mindre end 0,5 kg.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Virkningen af veterinerleegemidlet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller neddyppes i vand lige efter
behandlingen. Behandlede dyr ber derfor ikke bades for oplesningen er torret.

Efter hyppig, gentagen brug af ormemidler af en bestemt gruppe kan resistens hos parasitten udvikles
overfor denne gruppe.

Unedvendig brug af antiparasiteere midler eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet,
kan gge selektionstrykket for resistens og fore til reduceret effekt. Beslutningen om at anvende
veterinarleegemidlet ber baseres pa bekraftelse af den parasitere art og belastning, eller af
infektionsrisikoen baseret pa dens epidemiologiske karakteristika, for hver enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vaere en kilde til reinfektion med rundorm,
bandelorm og lungeorm, bar overvejes, og disse ber behandles med et passende veterinarlegemiddel.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:
Kun til brug p& hudoverfladen og pa uskadt hud. M4 ikke gives oralt eller parenteralt.

Undgé at den behandlede kat eller andre katte i huset slikker pa paferingsstedet, mens det er vadt.

Der er begrenset erfaring med brug af veterinaerleegemidlet til syge og svaekkede dyr, derfor ma
veterinerleegemidlet kun anvendes til sddanne dyr efter en risk-benefit vurdering.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:

Les indlagssedlen inden brug.

Spis, drik og ryg ikke under péferingen.

Undgé direkte kontakt med paferingsstedet, mens det er vadt. Hold bern veek fra behandlede dyr i
denne periode.

Vask hander efter brugen.

Ved spild af praeparatet pa huden afvaskes denne straks med sebe og vand.

Hvis veterinzrlagemidlet kommer i gjnene ved et uheld, skylles de grundigt med vand.

Seg straks leegehjalp og vis indlagssedlen til laegen, hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller
hvis praparatet sluges ved et uheld.

Barn ber ikke have langvarig teet kontakt (f.eks. under sevn) med behandlede katte i de forste 24 timer
efter paforing af praeparatet.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en sygdom der skal anmeldes til
sundhedsmyndighederne, skal sarlige retningslinjer for behandling og opfelgning efterkommes, og
sikkerhedsforanstaltninger for mennesker skal skaffes fra de relevante myndigheder.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:




Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Oplesningsmidlet i dette veterinerleegemiddel kan give pletter pa visse materialer sasom laeder,
tekstiler, plast og polerede overflader. Lad derfor behandlingsstedet terre, inden der opstar mulighed
for kontakt med sddanne materialer.

3.6 Bivirkninger

Kat:

Meget sjzlden Neurologiske sygdomme' % (ataksi' %, tremor"- > )

Savlen®, opkastning?, diarré?

Harmangel pa paferingsstedet?, kloe pa
paferingsstedet, betendelse pa péaferingsstedet
Adferdsmaessige forstyrrelser (hyperaktivitet, angst,
vokalisering)

Anoreksi, slovhed

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Mild

2Forbigdende

3 Forekomsten af disse bivirkninger ser ud til at veere forbundet med, om katten slikker sig pa
paferingsstedet lige efter behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller zgleegning

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre veterinerleegemidler, der
er P-glycoprotein substrater/haemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasiteere makrocykliske
laktoner, erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner. Eventuelle kliniske konsekvenser af sddanne interaktioner er ikke undersogt.

3.9 Administrationsveje og dosering

Spot-on anvendelse.
Kun til brug pa huden.

Dosis og behandlingstabel

Anbefalet minimumsdosis er 3 mg emodepsid/kg Igv og 12 mg praziquantel/kg lgv, hvilket svarer til
0,14 ml af veterinerlegemidlet /kg lgv.

Legemsvaegt | Pipettestorrelsen, som skal Volumen (ml) Emodepsid | Praziquantel
for katte (kg) | bruges (mg/kg lgv.) | (mg/kg lgv.)
>0,5-2,5 Profender til sma katte 0,35 (1 pipette) |3 -15 12 - 60
>25-5 Profender til mellemstore katte | 0,70 (1 pipette) |3 -6 12-24
>5-8 Profender til store katte 1,12 (1 pipette) |3 -4.8 12-19,2




| >8 | Brug en passende kombination af pipetter

Til behandling af rundorm og baendelorm er en enkelt pafering pr. behandling er tilstraekkelig.

Til behandling af hunkatte, for at forebygge overforsel af Toxocara cati (L3 larve) til atkommet via
malken, er en enkelt paforing pr. behandling, ca. syv dage for forventet fodsel, tilstraekkelig.

For lungeorm Aelurostrongylus abstrusus er to behandlinger, administreret med to ugers mellemrum,
tilstraekkeligt.

Administrationsmdde
Tag en pipette ud af pakningen. Hold pipetten opret, drej og traek hatten af og brug den modsatte ende
af haetten til at bryde forseglingen.

Del kattens pels i nakkeregionen ved nedre del af kraniet, s huden bliver synlig. Placér spidsen af
pipetten pé huden og tryk fast adskillige gange for at temme indholdet ud direkte pa huden. Paforing
ved nedre del af kraniet vil begraense kattens evne til at slikke preeparatet af.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Hvis dyr skal
behandles samlet, ber der oprettes nogenlunde homogene grupper, og alle dyr i en gruppe ber fi den
dosering svarende til den tungeste.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Savlen, opkastning og neurologiske symptomer (tremor) blev lejlighedsvist set pa voksne katte efter
brug af veterinarleegemidlet op til 10 gange anbefalet dosis og pa killinger der blev behandlet med op
til 5 gange anbefalet dosis. Symptomerne syntes at vaere et resultat af at katten havde slikket
paferingsstedet.

Symptomerne var fuldstendig reversible.

Ingen specifik modgift er kendt.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP52AAS5]1.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse, der tilhgrer den nye kemiske gruppe af depsipeptider. Det
er aktivt mod rundorme (spolorm og hageorm). I dette veterinerleegemiddel er emodepsid virksomt
over for Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme og Aelurostrongylus abstrusus.
Det virker pa den neuromuskulere endeplade ved at stimulere presynaptiske receptorer, som tilherer
secretin-receptor-gruppen, hvilket resulterer i parasitternes lammelse og ded.



Praziquantel er et pyrazinoisoquinolin-derivat som er virksomt over for beendelorme sasom
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis og Taenia taeniacformis.

Praziquantel adsorberes hurtigt via parasitternes overflade og virker primart ved @ndring i
parasitmembranens Ca++-permeabilitet. Dette forer til alvorlig skade pa parasittens integument,
sammentrakning og lammelser, heemning af stofskiftet og til sidst medferer det parasittens ded.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter lokal pafering af dette veterinarleegemiddel pé katte i laveste terapeutiske dosis pa 0,14 ml/kg
legemsveegt (1gv), observeredes gennemsnitlige maksimale serumkoncentrationer pa 32,2 + 23,9 ug
emodepsid/liter og 61,3 = 44,1 ug praziquantel/liter. De maksimale koncentrationer blev for
emodepsid ndet 3,2 + 2,7 dage efter paforing og for praziquantel 18,7 = 47 timer efter. Begge aktive
stoffer blev derefter langsomt udskilt fra serum med en halveringstid pa 9,2 + 3,9 dage for emodepsid
og pa 4,1 £ 1,5 dage for praziquantel.

Efter oral administration til rotter fordeler emodepsid sig til alle organer. Det hajeste
koncentrationsniveau blev fundet i fedt. Feekal udskillelse dominerer med uomdannet emodepsid og
hydroxylerede derivater som de vigtigste udskillelses-produkter.

Afprevninger pd mange forskellige dyrearter viser, at praziquantel hurtigt metaboliseres i leveren.
Hovedmetabolitterne er monohydroxycyklohexyl-derivater af praziquantel. Renal udskillelse
dominerer.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 &r

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hvide polypropylen pipetter med hatter, i en aluminiumblister

Blisterpakninger i en kartonzaske indeholdende 2, 4, 12, 20 eller 40 dosispipetter (0,35 ml hver).
Blisterpakninger i en kartonaske indeholdende 2, 4, 12, 20, 40 eller 80 dosispipetter (0,70 ml hver).
Blisterpakninger i en kartonaske indeholdende 2, 4, 12, 20 eller 40 dosispipetter (1,12 ml hver).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i1 vandleb, da emodepsid kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/05/054/001-016

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 27/07/2005.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

[Flerdosisbeholder]

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 85,8 mg/ml/21,4 mg/ml spot-on, oplesning til katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:

Hver ml indeholder:
21,4 mg emodepsid og 85,8 mg praziquantel

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Butylhydroxyanisol (E320)

5.4 mg/ml

Isopropyliden glycerol

Malkesyre

Klar gul til brun oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til katte der har eller risikerer at {4 parasiteere blandingsinfektioner fordrsaget af folgende arter af

rundorm, bendelorm og lungeorm:

Rundorm (nematoder)
Toxocara cati (voksne, juvenile, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larve) — behandling af hunkatte i den sidste del af dragtigheden for at forhindre

overforsel til afkommet via maelken.
Toxascaris leonina (voksne, juvenile og 1.4)

Ancylostoma tubaeforme (voksne, juvenile og L4)

Bendelorm (cestoder)

Dipylidium caninum (voksne og juvenile)
Taenia taeniaeformis (voksne)
Echinococcus multilocularis (voksne)

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til killinger under 8 uger eller til killinger, som vejer mindre end 0,5 kg.




M3 ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Virkningen af veterinerleegemidlet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller neddyppes i vand lige efter
behandlingen. Behandlede dyr ber derfor ikke bades for oplesningen er torret.

Efter hyppig, gentagen brug af ormemidler af en bestemt gruppe kan resistens hos parasitten udvikles
overfor denne gruppe.

Unedvendig brug af antiparasiteere midler eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet,
kan gge selektionstrykket for resistens og fere til reduceret effekt. Beslutningen om at anvende
veterinerleegemidlet ber baseres pé bekreeftelse af den parasitaere art og belastning, eller af
infektionsrisikoen baseret pd dens epidemiologiske karakteristika, for hver enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til reinfektion med rundorm,
bandelorm og lungeorm, ber overvejes, og disse bar behandles med et passende veterinarlegemiddel.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:
Kun til brug pa hudoverfladen og pé uskadt hud. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.

Undgé at den behandlede kat eller andre katte i huset slikker pa paferingsstedet, mens det er vadt.

Der er begrenset erfaring med brug af veterinaerleegemidlet til syge og svaekkede dyr, derfor mé
veterinerleegemidlet kun anvendes til sddanne dyr efter en risk-benefit vurdering.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Les indlagssedlen inden brug.

Spis, drik og ryg ikke under péferingen.

Undgé direkte kontakt med paferingsstedet, mens det er vadt. Hold bern veek fra behandlede dyr i
denne periode.

Vask hander efter brugen.

Ved spild af praeparatet pd huden afvaskes denne straks med sabe og vand.

Hvis veterinerleegemidlet kommer i gjnene ved et uheld, skylles de grundigt med vand.

Seg straks leegehjalp og vis indlagssedlen til laegen, hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller
hvis praeparatet sluges ved et uheld.

Bern ber ikke have langvarig tet kontakt (f.eks. under sgvn) med behandlede katte i de forste 24 timer
efter paforing af praeparatet.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en sygdom der skal anmeldes til
sundhedsmyndighederne, skal sarlige retningslinier for behandling og opfelgning efterkommes, og
sikkerhedsforanstaltninger for mennesker skal skaffes fra de relevante myndigheder.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Oplesningsmidlet i dette praeeparat kan give pletter pa visse materialer sdsom laeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad derfor behandlingsstedet torre, inden der opstar mulighed for kontakt med
sadanne materialer.

3.6 Bivirkninger

Kat:



Meget sjelden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

Neurologiske sygdomme! %3 (ataksi® %3, tremor! > 3)
Savlen®, opkastning?, diarré?

Harmangel pa paferingsstedet?, kloe pa
paferingsstedet, betendelse pa péaferingsstedet
Adferdsmassige forstyrrelser (hyperaktivitet, angst,
vokalisering)

Anoreksi, slovhed

'Mild

2Forbigéende

3 Forekomsten af disse bivirkninger ser ud til at veere forbundet med, om katten slikker sig p&
paferingsstedet lige efter behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaeegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre veterinarlagemidler, der
er P-glycoprotein substrater/haemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasiteere makrocykliske
laktoner, erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner. Eventuelle kliniske konsekvenser af sddanne interaktioner er ikke undersogt.

3.9 Administrationsveje og dosering

Spot-on anvendelse.
Kun til brug pa huden.

Dosis og behandlingstabel

Anbefalet minimumsdosis er 3 mg emodepsid/kg lgv og 12 mg praziquantel/kg lgv, hvilket svarer til
0,14 ml af veterinerlegemidlet /kg lgv.

Beregn enten ngjagtig dosis ud fra individuel legemsveegt eller brug falgende dosis sterrelse, som
anbefales til forskellige vagtgrupper.

Legemsvzaegt | Volumen |Emodepsid Praziquantel

for katte (kg) | (ml) (mg) (mg/kg lgv.) (mg) (mg/kg lgv.)
>0,5-2,5 0,35 7,5 3-15 30 12 -60
>2,5-5 0,70 15 3-6 60 12-24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2

>8 Passende kombination af volumen

Til behandling af rundorm og bandelorm er en enkelt pafering pr. behandling er tilstraeekkelig.

Til behandling af hunkatte, for at forebygge overforsel af Toxocara cati (L3 larve) til atkommet via
melken, er en enkelt pafering pr. behandling, ca. syv dage for forventet fodsel, tilstraekkelig.

10




For lungeorm Aelurostrongylus abstrusus er to behandlinger, administreret med to ugers mellemrum,
tilstraekkeligt.

Administrationsmdde

Tag adapteren fjern beskyttelseshatten fra spidsen og fer spidsen ind i midteromradet af proppen.
Fjern skrueldget. Tag en 1 ml standard injektionssprejte med luermundstykke og st den fast til
adapteren. Vend bunden i vejret pé flasken og trek den nedvendige maengde ud. Szt skruelaget pa
efter brug.

Del kattens pels i nakkeregionen ved nedre del af kraniet, s huden bliver synlig. Placér spidsen af
sprajten pa huden og tem indholdet ud direkte pa huden.
Péforing ved nedre del af kraniet vil begraense kattens evne til at slikke preeparatet af.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt. Hvis dyr skal
behandles samlet, ber der oprettes nogenlunde homogene grupper, og alle dyr i en gruppe ber fa den
dosering svarende til den tungeste.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Savlen, opkastning og neurologiske symptomer (tremor) blev lejlighedsvist set pa voksne katte efter
brug af veterinarleegemidlet op til 10 gange anbefalet dosis og pa killinger der blev behandlet med op
til 5 gange anbefalet dosis. Symptomerne syntes at vaere et resultat af at katten havde slikket
paferingsstedet.

Symptomerne var fuldstendig reversible.

Ingen specifik modgift er kendt.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense risikoen
for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP52AAS5]1.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse, der tilhgrer den nye kemiske gruppe af depsipeptider. Det
er aktivt mod rundorme (spolorm og hageorm). I dette veterinerleegemiddel er emodepsid virksomt
over for Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme og Aelurostrongylus abstrusus.
Det virker pa den neuromuskulere endeplade ved at stimulere presynaptiske receptorer, som tilherer
secretin-receptor-gruppen, hvilket resulterer i parasitternes lammelse og ded.

Praziquantel er et pyrazinoisoquinolin-derivat som er virksomt over for baendelorme sdsom
Dipylidium caninum, Echinococcus multilocularis og Taenia taeniaeformis.

Praziquantel adsorberes hurtigt via parasitternes overflade og virker primeert ved andring i
parasitmembranens Ca""-permeabilitet. Dette forer til alvorlig skade pa parasittens integument,
sammentrakning og lammelser, haemning af stofskiftet og til sidst medferer det parasittens ded.
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4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter lokal pafering af dette veterinarlaegemiddel pa katte i laveste terapeutiske dosis pa 0,14 ml/kg
legemsvagt (lgv), observeredes gennemsnitlige maksimale serumkoncentrationer pa 32,2 + 23,9 ug
emodepsid/liter og 61,3 = 44,1 ng praziquantel/liter. De maksimale koncentrationer blev for
emodepsid naet 3,2 + 2,7 dage efter paforing og for praziquantel 18,7 = 47 timer efter. Begge aktive
stoffer blev derefter langsomt udskilt fra serum med en halveringstid pa 9,2 + 3,9 dage for emodepsid
og pd 4,1 + 1,5 dage for praziquantel.

Efter oral administration til rotter fordeler emodepsid sig til alle organer. Det hgjeste
koncentrationsniveau blev fundet i fedt. Feekal udskillelse dominerer med uomdannet emodepsid og
hydroxylerede derivater som de vigtigste udskillelses-produkter.

Afprevninger pa mange forskellige dyrearter viser, at praziquantel hurtigt metaboliseres i leveren.
Hovedmetabolitterne er monohydroxycyklohexyl-derivater af praziquantel. Renal udskillelse
dominerer.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre pakning: 3 méaneder.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Gulbrun glasbeholder med gummiprop og adapter med luer-fatning indeholdende 14 ml.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da emodepsid kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

12



EU/2/05/054/017

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 27/07/2005.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlgsning til smé hunde

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlesning til mellemstore hunde
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlesning til store hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tablet med modificeret udlesning indeholder:

Aktive stoffer:
Emodepsid Praziquantel
Profender-tabletter til sma hunde 3 mg 15 mg
Profender-tabletter til mellemstore | 10 mg 50 mg
hunde
Profender-tabletter til store hunde 30 mg 150 mg
Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjzelpestoffer
og andre bestanddele
Calciumhydrogenphosphat, vandfri
Cellulose, mikrokrystallinsk

Silica, kolloid vandfri

Croscarmellosenatrium

Magnesiumstearat

Povidon

Kodsmag

Brun, kedbensformet tablet med delekarv pa begge sider.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til hunde der har, eller risikerer at fa, parasitere blandingsinfektioner med rundorm og bandelorm af
folgende arter:

Rundorm (nematoder):

Toxocara canis (voksne, juvenile, L4 og L3)
Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)
Ancylostoma caninum (voksne og juvenile)
Uncinaria stenocephala (voksne og juvenile)
Trichuris vulpis (voksne, juvenile og L4)

Bandelorm (cestoder):
Dipylidium caninum
Taenia spp.
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Echinococcus multilocularis (voksne og juvenile)
Echinococcus granulosus (voksne og juvenile)

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til hvalpe yngre end 12 uger eller som vejer minder end 1 kg.

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Parasiter resistens over for en bestemt gruppe antihelmintika kan opstad ved hyppig og gentagen brug
af antihelmintika af denne gruppe.

Unedvendig brug af antiparasiteere midler eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet,
kan gge selektionstrykket for resistens og fere til reduceret effekt. Beslutningen om at anvende
veterin@rleegemidlet ber baseres pd bekreftelse af den parasitare art og belastning, eller af
infektionsrisikoen baseret pa dens epidemiologiske karakteristika, for hver enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vare en kilde til reinfektion med rundorm og
bandelorm, bar overvejes, og disse ber behandles med et passende veterinaerlegemiddel.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen
Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Gives kun til fastende hunde. For eksempel: faste natten over, hvis hunden skal behandles den
efterfolgende morgen. Der bear ikke gives foder for 4 timer efter behandling.

Ved behandling af D. caninum-infektioner ber samtidig behandling af mellemverter sdsom lopper og
lus overvejes, for at forhindre geninfektion.

Der har ikke veret udfert studier med alvorligt svaekkede hunde, eller hunde med alvorlig nedsat nyre-
eller leverfunktion. Dette veterinaerlegemiddel skal derfor kun bruges til sddanne dyr efter dyrlaegens
vurdering af fordele og ulemper.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Af hygiejniske arsager anbefales det at vaske haender efter at have givet tabletter til hunden.
Hyvis preeparatet indtages ved et uheld, sarligt i tilfeelde af bern, seg da straks leegehjelp, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en sygdom, der skal anmeldes til
sundhedsmyndighederne (World Organisation for Animal Health (OIE)), skal s&rlige retningslinjer
for behandling og opfelgning efterkommes, og sikkerhedsforanstaltninger for mennesker skaffes fra de
relevante myndigheder.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hund:
Meget sjelden Sygdomme i fordejelseskanalen' (f.eks.
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, hypersalivation, opkastning, diarré) !
herunder enkeltstdende indberetninger):
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Neurologiske sygdomme!:? (f.eks. tremor, nedsat
koordinationsevne) 2

Kramper’

Adferdsmassige forstyrrelser (f.eks. hyperaktivitet)
Anoreksi, slovhed, tendens til at ligge ned, oget
kropstemperatur.

'Mild og forbigdende

2Non-komplians med hensyn til anbefalingen om faste ser ud til at veere medvirkende til disse tilfelde
3 Hos mdr] mutanter (-/-) af collie, sheltie og australsk hyrdehund kan symptomer pa neurologiske
reaktioner vere kraftigere. Der er ingen kendt antidot.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre veterinarlagemidler, der
er P-glycoproteinsubstrater/heemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasitaere makrocykliske
laktoner, erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner. Eventuelle kliniske konsekvenser af sddanne interaktioner er ikke undersogt.

3.9 Administrationsveje og dosering

Dosis og behandlingstabel

Anbefalet minimumsdosis af veterinarleegemidlet er 1 mg /kg legemsvagt emodepsid og Smg/kg
legemsveegt prazigantel i henhold til felgende tabel:

En enkelt dosis pr. behandling er tilstraekkeligt.

Antal tabletter med modificeret udlesning til
Sm4 hunde Mellemstore Store hunde
Legemsvaegt hunde
(kg)
1 Pikg 1&ﬁ>=10kg 1¢>=30kg
1-1.5 2
>1.5-3 1
>3-45 1%
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
>30-45 1
>45-60 2
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Administrationsmade

Til oral brug til hunde over 12 uger og som vejer mere end 1 kg. Veterinerlegemiddel-tabletterne er
tilsat kedsmag, og hunde indtager dem normalt uden fade.

Giv kun til fastende hunde. For eksempel: faste natten over, hvis hunden skal behandles den
efterfolgende morgen. Der ber ikke gives foder for 4 timer efter behandling.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt. Hvis dyr skal
behandles samlet, ber der oprettes nogenlunde homogene grupper, og alle dyr i en gruppe ber f& den
dosering svarende til den tungeste.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Forbigdende muskuler tremor, dérlig koordination og nedstemthed er set i enkelte tilfaelde efter
overdosis pa op til 5 gange den rekommanderede dosis. Hos mdr1 mutant (-/-) Collier, er
sikkerhedsmargen lavere end sammenlignet med en normal hundepopulation, og milde forbigaende
tremor og/eller ataxi er set i enkelte tilfzelde efter overdosis pa 2 gange den rekommanderede dosis hos
hunde, der var fastende som anbefalet.

Symptomerne var helt reversible uden behandling. Fade kan ege incidensen og intensiteten af sédanne
overdoseringssymptomer, og lejlighedsvis kan opkastning forekomme.

Der er ingen kendt antidot.

3.11 Sezerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlaegemidler for at begraense risikoen
for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP52AAS]1.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse, der tilherer den nye kemiske gruppe af depsipeptider. Det
er aktivt mod rundorme (spolorm, hageorm og piskeorm). I dette veterinarlaegemiddel er emodepsid
virksomt over for Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum,, Uncinaria
stenocephala og Trichuris vulpis.

Det virker pa den neuromuskulere endeplade ved at stimulere presynaptiske receptorer, som tilherer
secretin-receptor-gruppen, hvilket resulterer i parasitternes lammelse og ded.

Praziquantel er et pyrazinoisoquinolin-derivat som er virksomt over for bendelorme sdsom
Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis og Echinococcus granulosus..
Praziquantel adsorberes hurtigt via parasitternes overflade og virker primert ved at &ndre
parasitmembranens Calcium (Ca*")-permeabilitet. Dette forer til alvorlig skade pa parasittens
integument, sammentrakning og paralyse, heemning af metabolismen hvilket til sidst medforer
parasittens ded.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

17



Efter behandling med en dosis pa 1,5 mg emodepsid og 7,5 mg praziquantel per kg legemsvaegt,
observeredes gennemsnitlige maksimale plasmakoncentrationer pa 47ug emodepsid/l og 593ug
praziquantel/l. De maksimale koncentrationer blev néet 2 timer efter behandling for begge aktive
stoffer. Begge aktive stoffer blev udskilt fra plasma med en halveringstid pa 1,4 til 1,7 timer.
Efter oral administration til rotter fordeler emodepsid sig til alle organer. Det hgjeste
koncentrationsniveau blev fundet i fedt. Uomdannet emodepsid og hydroxylerede derivater er de
vigtigste udskillelsesprodukter. Udskillelsen af emodepsid er ikke undersegt hos hunde.
Afprevninger pa mange forskellige dyrearter viser, at praziquantel hurtigt metaboliseres i leveren.
Hovedmetabolitterne er monohydroxycyklohexyl-derivater af praziquantel. Renal udskillelse af
metabolitterne dominerer.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Kartonasker indeholdende aluminiums blisterpakninger. Folgende pakningssterrelser er tilgaengelige:

Profender 15 mg/3 mg tabletter til sma hunde:

- 2 tabletter med modificeret udlesning (1 blisterkort)

- 4 tabletter med modificeret udlesning (1 blisterkort)

- 10 tabletter med modificeret udlgsning (1 blisterkort)

- 24 tabletter med modificeret udlgsning (3 blisterkort med 8 tabletter i hver)
- 50 tabletter med modificeret udlesning (5 blisterkort med 10 tabletter i hver)

Profender 50 mg/10 mg tabletter til mellemstore hunde:

- 2 tabletter med modificeret udlesning (1 blisterkort)
- 4 tabletter med modificeret udlesning (1 blisterkort)
- 6 tabletter med modificeret udlesning (1 blisterkort)

- 24 tabletter med modificeret udlgsning (4 blisterkort med 6 tabletter i hver)
- 102 tabletter med modificeret udlesning (17 blisterkort med 6 tabletter i hver)

Profender 150 mg/30 mg tabletter til store hunde:

- 2 tabletter med modificeret udlesning (1 blisterkort)

- 4 tabletter med modificeret udlesning (1 blisterkort)

- 24 tabletter med modificeret udlgsning (6 blisterkort med 4 tabletter i hver)
- 52 tabletter med modificeret udlgsning (13 blisterkort med 4 tabletter i hver)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinserlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterin@rleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da emodepsid kan veare farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/05/054/018 - 31

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 27/07/2005.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Profender spot-on, oplesning til sma katte
Yderkarton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 30 mg/7,5 mg spot-on, oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 0,35 ml pipette indeholder:
7,5 mg emodepsid, 30 mg praziquantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 pipetter
4 pipetter
12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter

4. DYREARTER

Sma katte

>0,5-2,5kg

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse
Kun til brug pa huden.

4

*
3

(

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Profender spot-on, oplesning til mellemstore katte
Yderkarton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 60 mg/15 mg spot-on, oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 0,70 ml pipette indeholder:
15 mg emodepsid, 60 mg praziquantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

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

4. DYREARTER

Mellemstore katte

>2,5-5kg

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse
Kun til brug pé huden.

{

%
D

(

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Profender spot-on, oplesning til store katte
Yderkarton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 96 mg/24 mg spot-on, oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 1,12 ml pipette indeholder:
24 mg emodepsid, 96 mg praziquantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 pipetter
4 pipetter
12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter

4. DYREARTER

Store katte

>5-8kg

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til brug pé huden.

4

.,
5

(

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/3a4a}
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Profender spot-on, oplesning til katte
Yderkarton, flerdosisbeholder

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

14 ml

4. DYREARTER

Kat

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Spot-on anvendelse.
Kun til brug p& huden.

4

.,
5

(

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aa4a}
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 méneder.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"
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Lees indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/05/054/017

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Profender spot-on, oplesning
Pipette etiket

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Profender spot-on, oplesning til katte
Flaske etiket

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender spot-on, oplesning til katte

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

21,4 mg/ml emodepside, 85,8 mg/ml praziquantel

14 ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter &bning anvendes inden ................ {lav plads til at datoen kan indsettes}

Vetoquinol logo
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Profender spot-on, oplesning til katte
Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

7,5 mg emodepside / 30 mg praziquantel
15 mg emodepside / 60 mg praziquantel
24 mg emodepside / 96 mg praziquantel

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/434a}

Vetoquinol logo
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Profender 15 mg/3 mg tabletter til sma hunde
Yder karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlgsning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

3 mg emodepsid, 15 mg praziquantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter med modificeret udlgsning
4 tabletter med modificeret udlgsning
10 tabletter med modificeret udlesning
24 tabletter med modificeret udlgsning
50 tabletter med modificeret udlgsning

4. DYREARTER

Hund.

¢ 1

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.

1 tablet =3 kg

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aa4a}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/05/054/018 2 tabletter med modificeret udlesning
EU/2/05/054/019 4 tabletter med modificeret udlesning
EU/2/05/054/020 10 tabletter med modificeret udlgsning
EU/2/05/054/021 24 tabletter med modificeret udlgsning
EU/2/05/054/022 50 tabletter med modificeret udlgsning

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Profender 50 mg/10 mg tabletter til mellemstore hunde
Yder karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

10 mg emodepsid, 50 mg praziquantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter med modificeret udlgsning

4 tabletter med modificeret udlgsning

6 tabletter med modificeret udlesning
24 tabletter med modificeret udlgsning
102 tabletter med modificeret udlgsning

4. DYREARTER

Hund.

¢ 1

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
1 tablet =10 kg

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

36



Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/05/054/023 2 tabletter med modificeret udlgsning
EU/2/05/054/024 4 tabletter med modificeret udlesning
EU/2/05/054/025 6 tabletter med modificeret udlesning
EU/2/05/054/026 24 tabletter med modificeret udlgsning
EU/2/05/054/027 102 tabletter med modificeret udlesning

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Profender 150 mg/30 mg tabletter til store hunde
Yder karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlgsning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

30 mg emodepsid, 150 mg praziquantel

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter med modificeret udlgsning
4 tabletter med modificeret udlgsning
24 tabletter med modificeret udlesning
52 tabletter med modificeret udlgsning

4. DYREARTER

Hund.

¢ |

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
1 tablet =30 kg

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/3a4a}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/05/054/028 2 tabletter med modificeret udlgsning
EU/2/05/054/029 4 tabletter med modificeret udlgsning
EU/2/05/054/030 24 tabletter med modificeret udlgsning
EU/2/05/054/031 52 tabletter med modificeret udlgsning

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Profender tabletter til hunde
Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender tabletter til sma hunde
Profender tabletter til mellemstore hunde
Profender tabletter til store hunde

£

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3 mg emodepside / 15 mg praziquantel
10 mg emodepside / 50 mg praziquantel
30 mg emodepside / 150 mg praziquantel

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Vetoquinol logo
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn
Profender 30 mg / 7,5 mg spot-on, oplesning til sma katte
Profender 60 mg / 15 mg spot-on, oplesning til mellemstore katte
Profender 96 mg / 24 mg spot-on, oplasning til store katte
2. Sammensatning

Aktive stoffer:

Hver ml indeholder:
21,4 mg emodepsid og 85,8 mg praziquantel

Hver enkeltdosis (pipette) indeholder:

Volumen Emodepsid | Praziquantel

Profender til sma katte 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(=20,5-2,5kg)
Profender til mellemstore katte | 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender til store katte 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Hjzelpestoffer:

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

Klar gul til brun oplesning.

3. Dyrearter

Til kat.

4. Indikationer

Til katte der har eller risikerer at {4 parasiteere blandingsinfektioner forérsaget af folgende arter af
rundorm, beendelorm og lungeorm:

Rundorm (nematoder)

Toxocara cati (voksne, juvenile, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larve) — behandling af hunkatte i den sidste del af dreegtigheden for at forhindre
overforsel til afkommet via malken.

Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)

Ancylostoma tubaeforme (voksne, juvenile og L4)

Bendelorm (cestoder)

Dipylidium caninum (voksne og juvenile)
Taenia taeniaeformis (voksne)
Echinococcus multilocularis (voksne)

Lungeorm
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Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til killinger under 8 uger eller til killinger, som vejer mindre end 0,5 kg.

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Virkningen af veterinerleegemidlet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller neddyppes i vand lige efter
behandlingen. Behandlede dyr ber derfor ikke bades for oplesningen er torret.

Efter hyppig, gentagen brug af ormemidler af en bestemt gruppe kan resistens hos parasitten udvikles
overfor denne gruppe.

Ungdvendig brug af antiparasiteere midler eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet,
kan gge selektionstrykket for resistens og fere til reduceret effekt. Beslutningen om at anvende
veterinarleegemidlet ber baseres pa bekraeftelse af den parasitare art og belastning, eller af
infektionsrisikoen baseret pa dens epidemiologiske karakteristika, for hver enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vare en kilde til reinfektion med rundorm,
bandelorm og lungeorm, bar overvejes, og disse ber behandles med et passende veterinarlegemiddel.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Kun til brug pa hudoverfladen og pé uskadt hud. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.

Undgé at den behandlede kat eller andre katte i huset slikker pa paferingsstedet, mens det er vadt.

Der er begrenset erfaring med brug af veterinaerleegemidlet til syge og svaekkede dyr, derfor ma
veteringerleegemidlet kun anvendes til sddanne dyr efter en risk-benefit vurdering.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Spis, drik og ryg ikke under péferingen.

Undgé direkte kontakt med paferingsstedet, mens det er vadt. Hold bern vk fra behandlede dyr i
denne periode.

Vask hander efter brugen.

Ved spild af praeparatet pd huden afvaskes denne straks med sabe og vand.

Hyvis veterinerlegemidlet kommer i gjnene ved et uheld, skylles de grundigt med vand.

Seg straks leegehjalp og vis indlagssedlen til laegen, hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller
hvis praeparatet sluges ved et uheld.

Born ber ikke have langvarig teet kontakt (f.eks. under sevn) med behandlede katte 1 de forste 24 timer
efter paforing af veterinaerlagemidlet.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en sygdom der skal anmeldes til
sundhedsmyndighederne, skal sarlige retningslinier for behandling og opfelgning efterkommes, og
sikkerhedsforanstaltninger for mennesker skal skaffes fra de relevante myndigheder.

Andre forholdsregler:

Oplesningsmidlet i dette praeeparat kan give pletter pa visse materialer sisom laeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad derfor behandlingsstedet terre, inden der opstar mulighed for kontakt med
saddanne materialer.
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Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre veterinerlegemidler, der
er P-glycoprotein substrater/haemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasitere makrocykliske
laktoner, erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forérsage farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner. Eventuelle kliniske konsekvenser af sddanne interaktioner er ikke undersogt.

Overdosis:

Savlen, opkastning og neurologiske symptomer (tremor) blev lejlighedsvist set pa voksne katte efter
brug af veterinerleegemidlet op til 10 gange anbefalet dosis og pa killinger der blev behandlet med op
til 5 gange anbefalet dosis. Symptomerne syntes at veare et resultat af at katten havde slikket
paferingsstedet.

Symptomerne var fuldstendig reversible.

Ingen specifik modgift er kendt.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7/ Bivirkninger

Kat:
Meget sjelden Neurologiske sygdomme'- %3 (ataksi' %3, tremor! > ?)
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Savlen®, opkastning?, diarré?
herunder enkeltstdende indberetninger): Harmangel pa paforingsstedet?, kloe pa
paferingsstedet, beteendelse pd péferingsstedet
Adferdsmaessige forstyrrelser (hyperaktivitet, angst,
vokalisering)
Anoreksi, slovhed
'Mild
2Forbigdende

3 Forekomsten af disse bivirkninger ser ud til at vaere forbundet med, om katten slikker sig p&
paferingsstedet lige efter behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repreesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Spot-on anvendelse.
Kun til brug pa huden.

Dosis og behandlingstabel

Anbefalet minimumsdosis er 3 mg emodepsid/kg Igv og 12 mg praziquantel/kg lgv, hvilket svarer til
0,14 ml af veterinerlegemidlet /kg 1gv.

Legemsvaegt | Pipettestorrelsen, som skal Volumen (ml) | Emodepsid | Praziquantel
for katte (kg) | bruges (mg/kg lgv.) | (mg/kg lgv.)
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>0,5-2,5 |Profender til sma katte 0,35 (1 pipette) |3 - 15 12 - 60
>25-5 Profender til mellemstore katte | 0,70 (1 pipette) |3 -6 12-24
>5-8 Profender til store katte 1,12 (1 pipette) |3 -4.,8 12 -19,2
>8 Brug en passende kombination af pipetter

Til behandling af rundorm og baendelorm er en enkelt pafering pr. behandling er tilstraekkelig.

Til behandling af hunkatte, for at forebygge overforsel af Toxocara cati (L3 larve) til atkommet via
melken, er en enkelt paforing pr. behandling, ca. syv dage for forventet fodsel, tilstraekkelig.

For lungeorm Aelurostrongylus abstrusus er to behandlinger, administreret med to ugers mellemrum,
tilstraekkeligt.
9. Oplysninger om korrekt administration

Tag en pipette ud af pakningen. Hold pipetten opret, drej og traek hatten af og brug den modsatte ende
af haetten til at bryde forseglingen.

Del kattens pels i nakkeregionen ved nedre del af kraniet, s huden bliver synlig. Placér spidsen af
pipetten pa huden og tryk fast adskillige gange for at temme indholdet ud direkte pa huden. Pafering
ved nedre del af kraniet vil begraense kattens evne til at slikke veterinerlaegemidlet af.

Kun til brug p& hudoverfladen og pa uskadt hud.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Hvis dyr skal
behandles samlet, ber der oprettes nogenlunde homogene grupper, og alle dyr i en gruppe ber fa den
dosering svarende til den tungeste.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
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Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pé etiketten og eesken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgeldende méned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterin@rleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da emodepsid kan veare farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/05/054/001-016

Hvide polypropylen pipetter med hatter, i en aluminiumblister

Blisterpakninger i en kartonaske indeholdende 2, 4, 12, 20 eller 40 dosispipetter (0,35 ml hver).
Blisterpakninger i en kartonaske indeholdende 2, 4, 12, 20, 40 eller 80 dosispipetter (0,70 ml hver).
Blisterpakninger i en kartonaske indeholdende 2, 4, 12, 20 eller 40 dosispipetter (1,12 ml hver).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel
Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.,

Polen

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny0auka bbarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

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

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

DK - 7400 Herning

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlrada

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

EALéda

TnA: +30 210 52 81900

Espaiia

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

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

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

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstral3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

PL - 13-14 Gorzow Wielkopolski
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Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

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.: +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

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvagka

Tel: + 3851 3017 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 Elédinlaakkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml spot-on, oplosning til katte

2 Sammensaetning
Aktive stoffer:

Hver ml indeholder:
21,4 mg emodepsid og 85,8 mg praziquantel

Hjeelpestoffer:
Butylhydroxyanisol (E320, som antioxidant).............. 5.4 mg/ml

Klar gul til brun oplesning.

3. Dyrearter

Til kat.

4. Indikationer

Til katte der har eller risikerer at {4 parasiteere blandingsinfektioner forérsaget af folgende arter af
rundorm, beendelorm og lungeorm:

Rundorm (nematoder)

Toxocara cati (voksne, juvenile, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larve) — behandling af hunkatte i den sidste del af dragtigheden for at forhindre
overforsel til afkommet via malken.

Toxascaris leonina (voksne, juvenile og 1.4)

Ancylostoma tubaeforme (voksne, juvenile og L4)

Bandelorm (cestoder)

Dipylidium caninum (voksne og juvenile)
Taenia taeniaeformis (voksne)
Echinococcus multilocularis (voksne)

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

5. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til killinger under 8 uger eller til killinger, som vejer mindre end 0,5 kg.

Ma ikke anvendes i tilfalde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Serlige advarsler
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Serlige advarsler:
Virkningen af veterinerleegemidlet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller neddyppes i vand lige efter
behandlingen. Behandlede dyr ber derfor ikke bades for oplesningen er torret.

Efter hyppig, gentagen brug af ormemidler af en bestemt gruppe kan resistens hos parasitten udvikles
overfor denne gruppe.

Unedvendig brug af antiparasiteere midler eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet,
kan gge selektionstrykket for resistens og fere til reduceret effekt. Beslutningen om at anvende
veterinerleegemidlet ber baseres pé bekreftelse af den parasitaere art og belastning, eller af
infektionsrisikoen baseret pa dens epidemiologiske karakteristika, for hver enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan veere en kilde til reinfektion med rundorm,
bandelorm og lungeorm, bar overvejes, og disse ber behandles med et passende veterinerleegemiddel.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Kun til brug pa hudoverfladen og pé uskadt hud. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.

Undgé at den behandlede kat eller andre katte i huset slikker pa paferingsstedet, mens det er vadt.

Der er begrenset erfaring med brug af veterinaerleegemidlet til syge og svaekkede dyr, derfor mé
veteringerlegemidlet kun anvendes til sddanne dyr efter en risk-benefit vurdering.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Spis, drik og ryg ikke under péferingen.

Undgé direkte kontakt med paferingsstedet, mens det er vadt. Hold bern vk fra behandlede dyr i
denne periode.

Vask hander efter brugen.

Ved spild af praeparatet pd huden afvaskes denne straks med sa&be og vand.

Hvis veterinerleegemidlet kommer i gjnene ved et uheld, skylles de grundigt med vand.

Seg straks leegehjalp og vis indlagssedlen til laegen, hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller
hvis praeparatet sluges ved et uheld.

Born ber ikke have langvarig teet kontakt (f.eks. under sevn) med behandlede katte i de forste 24 timer
efter paforing af veterinaerlaegemidlet.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en sygdom der skal anmeldes til
sundhedsmyndighederne, skal sarlige retningslinier for behandling og opfelgning efterkommes, og
sikkerhedsforanstaltninger for mennesker skal skaffes fra de relevante myndigheder.

Andre forholdsregler:

Oplesningsmidlet i dette preeparat kan give pletter pa visse materialer sdsom laeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad derfor behandlingsstedet torre, inden der opstar mulighed for kontakt med
saddanne materialer.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dregtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre veterinarlagemidler, der
er P-glycoprotein substrater/haemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasiteere makrocykliske
laktoner, erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner. Eventuelle kliniske konsekvenser af sddanne interaktioner er ikke undersogt.

Overdosis:
Savlen, opkastning og neurologiske symptomer (tremor) blev lejlighedsvist set pa voksne katte efter
brug af veterinzrlaegemidlet op til 10 gange anbefalet dosis og pé killinger der blev behandlet med op
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til 5 gange anbefalet dosis. Symptomerne syntes at vaere et resultat af at katten havde slikket
paferingsstedet.

Symptomerne var fuldstendig reversible.

Ingen specifik modgift er kendt.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7 Bivirkninger

Kat:
Meget sjelden Neurologiske sygdomme'-%* (ataksi': %3, tremor!3)
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Savlen?, opkastning®, diarré’
herunder enkeltstdende indberetninger): Harmangel pa paferingsstedet?, kloe pa
paferingsstedet, betaendelse pa paferingsstedet
Adferdsmaessige forstyrrelser (hyperaktivitet, angst,
vokalisering)
Anoreksi, slovhed
'Mild
2Forbigdende

3 Forekomsten af disse bivirkninger ser ud til at veere forbundet med, om katten slikker sig pa
paferingsstedet lige efter behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Spot-on anvendelse.
Kun til brug p& huden.

Dosis og behandlingstabel

Anbefalet minimumsdosis er 3 mg emodepsid / kg Igv og 12 mg praziquantel / kg lgv, hvilket svarer
til 0,14 ml af veterinerlaegemidlet / kg lgv.

Beregn enten ngjagtig dosis ud fra individuel legemsvagt eller brug folgende dosis sterrelse, som
anbefales til forskellige vaegtgrupper.

Legemsvaegt | Volumen |Emodepsid Praziquantel
for katte (kg) | (ml) (mg) (mg/kg lgv.) (mg) (mg/kg lgv.)
>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 Passende kombination af volumen

Til behandling af rundorm og baendelorm er en enkelt pafering pr. behandling er tilstraekkelig.
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Til behandling af hunkatte, for at forebygge overforsel af Toxocara cati (L3 larve) til atkommet via
malken, er en enkelt paforing pr. behandling, ca. syv dage for forventet fadsel, tilstraekkelig.

For lungeorm Aelurostrongylus abstrusus er to behandlinger, administreret med to ugers mellemrum,
tilstraekkeligt.

0. Oplysninger om korrekt administration

Tag adapteren, fjern beskyttelseshatten fra spidsen og fer spidsen ind i midteromrédet af proppen (1).
Fjern skruelaget (2). Tag en 1 ml standard injektionssprejte med luermundstykke og sat den fast til
adapteren (3). Vend bunden i vejret pa flasken og trek den nedvendige meengde ud (4). St skruelaget
pa efter brug.

Del kattens pels i nakkeregionen ved nedre del af kraniet, s huden bliver synlig. Placér spidsen af
sprajten pa huden og tem indholdet ud direkte pa huden (5).

Pafering ved nedre del af kraniet vil begraense kattens evne til at slikke veterinarlagemidlet af.
Kun til brug pa hudoverfladen og pa uskadt hud.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Hvis dyr skal
behandles samlet, ber der oprettes nogenlunde homogene grupper, og alle dyr i en gruppe ber fa den
dosering svarende til den tungeste.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant

11. Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og @sken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 3 méneder.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da emodepsid kan vere farligt for fisk og andre
vandorganismer.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/05/054/017

Gulbrun glasbeholder med gummiprop og adapter med luer-fatning indeholdende 14 ml.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.,

Polen

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny06imka Boarapus Luxembourg/Luxemburg

VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.1
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Botevgradsko Shose 348
BG 1839 Sofia
Ten: +359 885725244

Ceska republika
Vetoquinol s.r.0.
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
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstral3e 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89 999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

E)\LGoa

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

EALGSo

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017011

Ireland
Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

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

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstra3e 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija
DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,
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D06 E8WS5 Dublin 6 - IE
Tel: +44 1280 814 500

island

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.I.
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

10090 Zagreb
Hrvaska
Tel: + 38513017011

Slovenska republika
Vetoquinol s.r.0.
Walterovo namésti 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 3 84 62 55 55
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn
Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlesning til smd hunde
Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlesning til mellemstore hunde
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlesning til store hunde

2. Sammensatning

Hver tablet med modificeret udlesning indeholder:

Emodepsid | Praziquantel
Profender-tabletter til sma hunde 3 mg 15 mg
Profender-tabletter til mellemstore hunde 10 mg 50 mg
Profender-tabletter til store hunde 30 mg 150 mg

Brun, kedbensformet tablet med delekarv pa begge sider.

3. Dyrearter

Til hunde.

4. Indikationer

Til hunde der har, eller risikerer at fa, parasitare blandingsinfektioner med rundorm og bandelorm af
folgende arter:

Rundorm (nematoder):

Toxocara Canis (voksne, juvenile, L4 og L3)
Toxascaris leonina (voksne, juvenile og 1.4)
Ancylostoma caninum (voksne og juvenile)
Uncinaria stenocephala (voksne og juvenile)
Trichuris vulpis (voksne, juvenile og 1.4)

Bendelorm (cestoder):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (voksne og juvenile)
Echinococcus granulosus (voksne og juvenile)

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hvalpe yngre end 12 uger eller som vejer minder end 1 kg.
Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler
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Serlige advarsler:
Efter hyppig, gentagen brug af ormemidler af en bestemt gruppe kan resistens hos parasitten udvikles
overfor denne gruppe.

Unedvendig brug af antiparasiteere midler eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet,
kan gge selektionstrykket for resistens og fere til reduceret effekt. Beslutningen om at anvende
veterin@rleegemidlet ber baseres pé bekreftelse af den parasitaere art og belastning, eller af
infektionsrisikoen baseret pd dens epidemiologiske karakteristika, for hver enkelt dyr.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til reinfektion med rundorm og
bandelorm, ber overvejes, og disse ber behandles med et passende veterinarlaegemiddel.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Gives kun til fastende hunde. For eksempel: faste natten over, hvis hunden skal behandles den
efterfolgende morgen. Der ber ikke gives foder for 4 timer efter behandling.

Ved behandling af D. caninum-infektioner ber samtidig behandling af mellemveerter sdsom lopper og
lus overvejes, for at forhindre geninfektion.

Der har ikke vearet udfert studier med alvorligt svaekkede hunde, eller hunde med alvorlig nedsat nyre-
eller leverfunktion. Dette veterinare leegemiddel skal derfor kun bruges til sidanne dyr efter
dyrlaegens vurdering af fordele og ulemper.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:

Af hygiejniske arsager anbefales det at vaske haender efter at have givet tabletter til hunden.
Hvis praeparatet indtages ved et uheld, saerligt i tilfaelde af bern, seg da straks leegehjelp, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en sygdom, der skal anmeldes til
sundhedsmyndighederne (World Organisation for Animal Health (OIE)), skal sarlige retningslinjer
for behandling og opfelgning efterkommes, og sikkerhedsforanstaltninger for mennesker skaffes fra de
relevante myndigheder.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dreegtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre leegemidler, der er P-
glycoproteinsubstrater/haemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasitere makrocykliske laktoner,
erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske l&egemiddelinteraktioner.
Eventuelle kliniske konsekvenser af sédanne interaktioner er ikke undersogt.

Overdosis:

Forbigaende muskelrystelser, darlig koordination og nedstemthed er set i enkelte tilfelde efter
overdosis pa op til 5 gange den rekommanderede dosis. Hos mdrl mutanter (-/-) collier, er
sikkerhedsmargen lavere end sammenlignet med en normal hundepopulation, og milde forbigaende
tremor og/eller ataxi er set i enkelte tilfeelde efter overdosis pa 2 gange den rekommanderede dosis hos
hunder, der var fastende som anbefalet.

Symptomerne forsvandt fuldsteendigt uden behandling. Fede kan gge hyppigheden og intensiteten af
sadanne overdoserings symptomer, og lejlighedsvis kan opkastning forekomme. Der er ingen kendt
modgift.

Vasentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7 Bivirkninger
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Hund:

Meget sjelden Sygdomme i fordejelseskanalen' (f.eks.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, hypersalivation, opkastning, diarré) !

herunder enkeltstdende indberetninger): Neurologiske sygdomme':? (f.eks. tremor, nedsat
koordinationsevne) '+

Kramper’

Adferdsmassige forstyrrelser (f.eks. hyperaktivitet)
Anoreksi, slavhed, tendens til at ligge ned, oget
kropstemperatur.

' Mild og forbigdende

2Non-komplians med hensyn til anbefalingen om faste ser ud til at veere medvirkende til disse tilfelde
3 Hos mdr1 mutanter (-/-) af collie, sheltie og australsk hyrdehund kan symptomer pa neurologiske
reaktioner vere kraftigere. Der er ingen kendt antidot.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i1 forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til oral brug til hunde @ldre end 12 uger og som vejer mere end 1 kg.
Anbefalet minimumsdosis af veterinarleegemidlet er 1 mg /kg legemsvagt emodepsid og Smg/kg

legemsvaegt praziqantel i henhold til felgende tabel:

En enkelt dosis pr. behandling er tilstraekkeligt.

Antal tabletter med modificeret udlesning til
Sm4 hunde Mellemstore Store hunde
Legemsvagt hunde
(kg)
1€%;=3kg 1¢9=10kg lﬁﬂ(}kg

1-1.5 1
>1.5-3 1
>3-4.5 1%
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 o)
>20-30 1
> 30 -45 1%
> 45 -60 )

9. Oplysninger om korrekt administration
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Veterinzrlegemiddel-tabletterne er tilsat kedsmag, og hunde indtager dem normalt uden fode.

Giv kun til fastende hunde. For eksempel: faste natten over, hvis hunden skal behandles den
efterfolgende morgen. Der ber ikke gives foder for 4 timer efter behandling.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt. Hvis dyr skal
behandles samlet, ber der oprettes nogenlunde homogene grupper, og alle dyr i en gruppe ber f& den
dosering svarende til den tungeste.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og @sken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke udledes i vandleb, da emodepsid kan veare farligt for fisk og andre
vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlagemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/05/054/018-031

Pakningssterrelser:

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlgsning til smé hunde:

- 2 tabletter (1 blisterkort)

- 4 tabletter (1 blisterkort)

- 10 tabletter (1 blisterkort)

- 24 tabletter (3 blisterkort med 8 tabletter i hver)
- 50 tabletter (5 blisterkort med 10 tabletter i hver)
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Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlesning til mellemstore hunde:

- 2 tabletter (1 blisterkort)
- 4 tabletter (1 blisterkort)
- 6 tabletter (1 blisterkort)
- 24 tabletter (4 blisterkort med 6 tabletter i hver)

- 102 tabletter (17 blisterkort med 6 tabletter i hver)

Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlesning til store hunde:

- 2 tabletter (1 blisterkort)

- 4 tabletter (1 blisterkort)

- 24 tabletter (6 blisterkort med 4 tabletter i hver)
- 52 tabletter (13 blisterkort med 4 tabletter i hver)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indleegssedlen
{(MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe
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BG 1839 Sofia
Ten: +359 885725244

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

Tel: + 420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56

DK - 7400 Herning

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

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

E)\LGoa

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

EALGSo

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

D06 ESWS5 Dublin 6 - IE

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

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

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralie 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romania

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
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Tel: +44 1280 814 500

island

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56

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

Italia

Vetoquinol Italia S.r.I.
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

Hrvaska
Tel: +38513017 011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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