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Profender
emodepsid / praziquantel

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Profender. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede dette leegemiddel til dyr for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en
praktisk vejledning i, hvordan Profender bgr anvendes.

Hvis du som ejer eller ansvarlig for dyret gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Profender, kan
du leese indleegssedlen eller kontakte din dyrleege eller dit apotek.

Hvad er Profender?

Profender er et lsegemiddel mod parasitter. Det indeholder de to aktive stoffer emodepsid og
praziquantel. Profender findes som en oplgsning til katte, og som tabletter med modificeret udlgsning
til hunde.

Profender-oplgsningen fas som spot-on pipetter, der allerede er fyldt med den rette maengde Profender
til behandling af én kat (der findes pipetter i tre starrelser til forskellige veegtgrupper) og som en flaske
med flere doser, som kun ma anvendes til veterineaerkirurgi, hvor dyrleegen selv afmaler den ngjagtige
maengde Profender til hver enkelt kat inden anvendelsen.

Profender-tabletterne findes i tre styrker til henholdsvis sma, mellemstore og store hunde.

Hvad er Profender, og hvad anvendes det til?

Profender anvendes til behandling af katte og hunde, som har eller er udsatte for at fa parasiteere
blandingsinfektioner (dvs. med mere end én parasit). Profender virker mod infektioner forarsaget af
visse typer rundorme, baendelorme og lungeorme hos katte.

Hvordan anvendes Profender?

Profender-oplgsningen fas som spot-on pipetter, der allerede er fyldt med den rette meengde Profender
til behandling af én kat (der findes pipetter i tre starrelser til forskellige vaegtgrupper) og som en flaske
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med flere doser, som kun ma anvendes til veterinaerkirurgi, hvor dyrleegen selv afmaler den ngjagtige
maengde Profender til hver enkelt kat inden anvendelsen.

Profender-tabletterne findes i tre styrker til henholdsvis sméa, mellemstore og store hunde. Leegemidlet
udleveres kun efter recept.

Katte behandles med en af Profender spot-on oplgsningerne. Kattens nakkepels ved den nedre del af
kraniet holdes ud til siderne, og den rette maengde Profender (enten hele pipettens indhold eller den
meaengde, som afmales af dyrleegen) pafgres kattens hud.

Hunde behandles med Profender-tabletterne med modificeret udlgsning, som gives oralt under faste.
Det rette antal hele eller halve tabletter, der skal bruges, beregnes ud fra hundens veegt.

Profender gives som én enkelt behandling mod rundorme og baendelorme. Lungeorme behandles med
to behandlinger med mindst to ugers mellemrum.

Hvordan virker Profender?

De to aktive stoffer i Profender interagerer med forskellige dele af parasitsystemerne. Emodepsid
interagerer med visse, specifikke receptorer i rundormenes nervesystem, hvorved de lammes og dgar.
Praziquantel beskadiger beendelormenes ydre hudlignende lag, hvorved de lammes og dar.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Profender?

De enkelte leegemidlers virkning pa de pagaeldende rundorme og baendelorme blev undersggt i savel
laboratorieundersggelser som i store feltundersggelser (én for spot-on-praeparatet til katte og én for
tabletterne til hunde) forskellige steder i Europa. | hver feltundersggelse blev dyr af forskellig race,
alder og med forskellig vaegt, som var naturligt inficeret med parasitiske gastrointestinale rundorme
eller beendelorme, behandlet enten med Profender eller et andet leegemiddel, som er godkendt til
behandling mod orme (selamectin til katte og milbemycinoxim og praziquantel til hunde). Virkningen
blev malt ud fra antallet af ormeaeg eller dele af beendelorme, som blev udskilt med dyrets affgring
efter behandlingen. Resultaterne af laboratorieundersggelserne og feltundersggelserne hos bade katte
og hunde viste, at Profender er lige sé effektivt som sammenligningspraeparatet. Over 90 % af kattene
og 99 % af hundene havde ingen rundorms- eller beendelormsinfektion efter behandlingen med
Profender.

Vedrgrende lungeorme hos katte viste en laboratorieundersggelse og en feltundersggelse, at Profender
reducerer antallet af larver i dyrenes ekskrementer med mere end 99%. Laboratorieundersggelser
viste, at Profender reducerede antallet af orme i lungerne med mere end 99 %.

Hvilke risici er der forbundet med Profender?

Hos katte kan der i meget sjeeldne tilfaelde forekomme savlen eller opkastning efter behandlingen.
Milde og kortvarige indvirkninger pa nervesystemet, sasom ataksi (manglende evne til at koordinere
muskelbevaegelser) eller rysten (tremor) kan forekomme i meget sjeeldne tilfeelde. Det menes, at disse
bivirkninger skyldes, at katten slikker sig pa pafgringsstedet lige efter behandling. | meget sjaeldne
tilfeelde kan der ogsa forekomme forbigdende klge, betaendelse og hartab pa paferingsstedet. Disse
bivirkninger forsvinder uden yderligere behandling.

Der er ikke observeret bivirkninger hos hunde.

Profender ma ikke anvendes til unge dyr (killinger under 8 uger eller som vejer mindre end 0,5 kg,
eller hundehvalpe under 12 uger eller som vejer mindre end 1 kg).
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Ligesom med andre laeegemidler af denne type ma Profender fgrst anvendes til syge katte eller hunde,
nar dyrleegen har foretaget en risk/benefit-vurdering. Profender bgr ikke anvendes til andre dyrearter.

Profender ma ikke heeldes ud i overfladevand, da det kan vaere skadeligt for vandorganismer.

Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Nar Profender gives som spot-on oplgsning, bagr brugeren undgé kontakt med indholdet af pipetten og
undga at stryge eller strigle dyret eller at dyret stryger sig op ad brugeren, far pafgringsstedet er tart.
Brugeren bgr under pafaringen af Profender ikke ryge eller indtage mad og drikke og bar efter brug
vaske haenderne grundigt. Hvis leegemidlet ved et uheld kommer i kontakt med hud eller gjne, skylles
gjnene straks med vand, og huden vaskes med vand og saebe.

Oplgsningsvaesken i Profender kan give pletter p4 materialer som laeder, tekstiler og plast og pa
behandlede overflader. Det bgr derfor undgés, at produktet kommer i kontakt med saddanne overflader.

Brugerne bgr ogsa vaske haender efter at have givet hunden Profender-tabletter.
Hvorfor blev Profender godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Dyr (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Profender opvejer
risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Profender:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Profender den 27. juli 2005.

Den fuldsteendige EPAR for Profender findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Hvis du som ejer eller ansvarlig
for dyret gnsker yderligere oplysninger om behandling med Profender, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte din dyrlaege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i marts 2016.
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