BILAG I

PRODUKTRESUME



[Enkeltdosispipetter]

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 30 mg/7,5 mg spot-on, oplgsning til sma katte

Profender 60 mg/15 mg spot-on, oplgsning til mellemstore katte
Profender 96 mg/24 mg spot-on, oplgsning til store katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktive stoffer:

1 ml Profender indeholder 21,4 mg emodepsid og 85,8 mg praziquantel

Hver enkeltdosis (pipette) Profender indeholder:

Volumen Emodepsid | Praziquantel
Profender til sma katte 0.35 ml 7.5mg 30 mg
(>0.5-25kg)
Profender til mellemstore katte 0.70 ml 15 mg 60 mg
(>2.5-5kg)
Profender til store katte 1.12ml 24 mg 96 mg
(>5-8kq)

Hjeelpestoffer:
Butylhydroxyanisol (E320, som antioxidant): 5,4 mg/ml

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning.

Klar gul til brun oplasning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kat.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til katte der har eller risikerer at fa parasitaere blandingsinfektioner forarsaget af fglgende arter af
rundorm, baendelorm 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
overfarsel til afkommet via malken.

Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)




Ancylostoma tubaeforme (voksne, juvenile og L4)

Beaendelorm (Cestoder)

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

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

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

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Virkningen af praeparatet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller neddyppes i vand lige efter
behandlingen. Behandlede dyr bar derfor ikke bades far oplgsningen er tarret.

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

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Kun til brug pa hudoverfladen og pa uskadt hud. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.
Undga at den behandlede kat eller andre katte i huset slikker pa pafaringsstedet, mens det er vadit.

Der er begranset erfaring med brug af preeparatet til syge og sveekkede dyr, derfor ma det kun
anvendes til sadanne dyr efter en risk-benefit vurdering.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Lees indlaegssedlen inden brug.

Spis, drik og ryg ikke under pafaringen.

Undga direkte kontakt med pafgringsstedet, mens det er vadt. Hold bgrn veek fra behandlede dyr i
denne periode.

Vask hander efter brugen.

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

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

Sgg straks leegehjelp og vis indlegssedlen til leegen, hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller
hvis praeparatet sluges ved et uheld.

Barn bar ikke have langvarig teet kontakt (f.eks. under sgvn) med behandlede katte i de farste 24 timer
efter pafering af praeparatet.

Oplgsningsmidlet i dette preeparat kan give pletter pa visse materialer sasom leeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad derfor behandlingsstedet tarre, inden der opstar mulighed for kontakt med
sadanne materialer.



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

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Savlen og opkastning kan forekomme i meget sjeldne tilfeelde. Milde og forbigaende neurologiske
lidelser, sdsom ataksi og tremor kan forekomme i meget sjaeldne tilfeelde. Forekomsten af disse
bivirkninger ser ud til at veere forbundet med, om katten slikker sig pa paferingsstedet lige efter
behandling. Efter brug af Profender er der i meget sjeldne tilfeelde set forbigdende harmangel, klge
og/eller betendelse pa paferingsstedet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)
- Almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
-Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

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

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Dosis og behandlingstabel

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

Legemsveegt | Pipettestarrelsen, som skal Volumen (ml) | Emodepsid | Praziquantel
for katte (kg) | bruges (mg/kg lgv.) | (mg/kg Igv.)
>0,5-25 |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 pafgring pr. behandling er tilstreekkelig.

Til behandling af hunkatte, for at forebygge overfarsel af Toxocara cati (L3 larve) til afkommet via
meelken, er en enkelt pafering pr. behandling, ca. syv dage far forventet fadsel, tilstreekkelig.

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

Administrationsmade




Kun til brug pa huden.

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

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

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

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

Ingen specifik modgift er kendt.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasitikum.
ATCvet-kode: QP52AA51.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse, der tilhgrer den nye kemiske gruppe af depsipeptider. Det
er aktivt mod rundorme (spolorm og hageorm). | dette praeparat er emodepsid virksomt over for
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme og Aelurostrongylus abstrusus.

Det virker pa den neuromuskulare endeplade ved at stimulere presynaptiske receptorer, som tilhgrer
secretin-receptor-gruppen, hvilket resulterer i parasitternes lammelse og dad.

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

Praziquantel adsorberes hurtigt via parasitternes overflade og virker primeert ved &ndring i
parasitmembranens Ca**-permeabilitet. Dette forer til alvorlig skade pa parasittens integument,
sammentreekning og lammelser, haemning af stofskiftet og til sidst medfarer det parasittens dad.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter lokal pafering af dette preeparat pa katte i laveste terapeutiske dosis pa 0,14 ml/kg legemsveegt
(Igv), observeredes gennemsnitlige maksimale serumkoncentrationer pa 32,2 + 23,9 pug
emodepsid/liter og 61,3 + 44,1 ug praziquantel/liter. De maksimale koncentrationer blev for
emodepsid naet 3,2 + 2,7 dage efter pafaring 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 hgjeste
koncentrationsniveau blev fundet i fedt. Faekal udskillelse dominerer med uomdannet emodepsid og
hydroxylerede derivater som de vigtigste udskillelses-produkter.

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



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Butylhydroxyanisol
Isopropyliden glycerol
Malkesyre
6.2 Veasentlige uforligeligheder
Ingen kendte
6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar
6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
6.5 Den indre emballages art og indhold
Pakningsstarrelser 0,35 ml; 0,70 ml og 1,12 ml pr.pipette
Blisterpakninger indeholdende 2, 4, 12, 20 eller 40
enkeltdosispipetter.
Kun for 0,70 ml pipette: ogsa blisterpakning indeholdende 80 pipetter
Emballage Hvide polypropylen pipetter med heetter, i en aluminiumblister

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Profender ma ikke udledes i vandlgb, da emodepsid har vist skadelig virkning pa organismer i vandet.
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/05/054/001-016

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsferingstilladelse: 27/07/2005.
Dato for seneste fornyelse af markedsfgringstilladelse: 01/07/2010.
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

[Flerdosisbeholder]
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktive stoffer:

1 ml Profender indeholder 21,4 mg emodepsid og 85,8 mg praziquantel
Hjeelpestoffer:

Butylhydroxyanisol (E320, som antioxidant): 5,4 mg/ml

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning.

Klar gul til brun oplasning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kat.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til katte der har eller risikerer at fa parasitare blandingsinfektioner forarsaget af fglgende arter af
rundorm, baendelorm 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
overfarsel til aftkommet via malken.

Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)

Ancylostoma tubaeforme (voksne, juvenile og L4)

Beaendelorm (Cestoder)

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

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

4.3 Kontraindikationer

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



Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Virkningen af preeparatet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller neddyppes i vand lige efter
behandlingen. Behandlede dyr bar derfor ikke bades far oplgsningen er tarret.

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

45 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Kun til brug pa hudoverfladen og pa uskadt hud. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.
Undga at den behandlede kat eller andre katte i huset slikker pa paferingsstedet, mens det er vadt.

Der er begranset erfaring med brug af preeparatet til syge og sveekkede dyr, derfor ma det kun
anvendes til sadanne dyr efter en risk-benefit vurdering.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Lees indleegssedlen inden brug.

Spis, drik og ryg ikke under pafaringen.

Undga direkte kontakt med pafgringsstedet, mens det er vadt. Hold bgrn veek fra behandlede dyr i
denne periode.

Vask hander efter brugen.

Ved spild af preeparatet pa huden afvaskes denne straks med sabe og vand.

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

Sgg straks leegehjelp og vis indlegssedlen til leegen, hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller
hvis praeparatet sluges ved et uheld.

Barn bar ikke have langvarig teet kontakt (f.eks. under sgvn) med behandlede Kkatte i de farste 24 timer
efter pafering af praeparatet.

Oplasningsmidlet i dette preeparat kan give pletter pa visse materialer sasom laeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad derfor behandlingsstedet tarre, inden der opstar mulighed for kontakt med
sadanne materialer.

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

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveéerhedsgrad)

Savlen og opkastning kan forekomme i meget sjeldne tilfelde. Milde og forbigdende neurologiske
lidelser, sdsom ataksi og tremor kan forekomme i meget sjeldne tilfeelde. Forekomsten af disse
bivirkninger ser ud til at veere forbundet med, om katten slikker sig pa paferingsstedet lige efter
behandling. Efter brug af Profender er der i meget sjeldne tilfeelde set forbigdende harmangel, klge
og/eller betendelse pa paferingsstedet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)



- Almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning
Kan anvendes under dreegtighed og laktation.
4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre laegemidler, der er P-
glycoprotein substrater/heemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasitere makrocykliske laktoner,
erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske leegemiddelinteraktioner.
Eventuelle kliniske konsekvenser af sddanne interaktioner er ikke undersggt.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Dosis og behandlingstabel

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

Beregn enten ngjagtig dosis ud fra individuel legemsvaegt eller brug felgende dosis starrelse, som
anbefales til forskellige veegtgrupper.

Legemsvagt | Volumen Emodepsid Praziquantel
for katte (kg) (ml) (mg) (mg/kg lgv.) (mg) (mg/kg lgv.)
>0,5-25 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 - 24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
>8 Passende kombination af volumen

Til behandling af rundorm og baendelorm er en enkelt pafgring pr. behandling er tilstreekkelig.

Til behandling af hunkatte, for at forebygge overfarsel af Toxocara cati (L3 larve) til afkommet via
malken, er en enkelt pafering pr. behandling, ca. syv dage fer forventet fadsel, tilstreekkelig.

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

tilstraeekkeligt.

Administrationsmade

Kun til brug pa huden.

Tag adapteren fjern beskyttelseshatten fra spidsen og far spidsen ind i midteromradet af proppen.
Fjern skruelaget. Tag en 1 ml standard injektionssprgjte med luermundstykke og st den fast til
adapteren. Vend bunden i vejret pa flasken og treek den ngdvendige mangde ud. Szt skruelaget pa

efter brug.

Del kattens pels i nakkeregionen ved nedre del af kraniet, sa huden bliver synlig. Placér spidsen af
sprgjten pa huden og tem indholdet ud direkte pa huden.
Pafaring ved nedre del af kraniet vil begranse kattens evne til at slikke praeparatet af.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
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Savlen, opkastning og neurologiske symptomer (tremor) blev lejlighedsvist set pa voksne katte efter
brug af op til 10 gange anbefalet dosis og pa killinger der blev behandlet med op til 5 gange anbefalet
dosis. Symptomerne syntes at veere et resultat af at katten havde slikket pafgringsstedet.
Symptomerne var fuldstendig reversible.

Ingen specifik modgift er kendt.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasitikum.
ATCvet-kode: QP52AA51.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse, der tilhgrer den nye kemiske gruppe af depsipeptider. Det
er aktivt mod rundorme (spolorm og hageorm). | dette praeparat er emodepsid virksomt over for
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme og Aelurostrongylus abstrusus.

Det virker pa den neuromuskulare endeplade ved at stimulere presynaptiske receptorer, som tilhgrer
secretin-receptor-gruppen, hvilket resulterer i parasitternes lammelse og dad.

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

Praziquantel adsorberes hurtigt via parasitternes overflade og virker primeert ved &ndring i
parasitmembranens Ca**-permeabilitet. Dette forer til alvorlig skade pa parasittens integument,
sammentreekning og lammelser, heemning af stofskiftet og til sidst medfgrer det parasittens dgd.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter lokal pafering af dette preeparat pa katte i laveste terapeutiske dosis pa 0,14 ml/kg legemsvaegt
(lgv), 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 naet 3,2 + 2,7 dage efter pafaring 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 hgjeste
koncentrationsniveau blev fundet i fedt. Feekal udskillelse dominerer med uomdannet emodepsid og
hydroxylerede derivater som de vigtigste udskillelses-produkter.

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

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Butylhydroxyanisol

Isopropyliden glycerol

Meelkesyre

6.2 Vasentlige uforligeligheder
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Ingen kendte

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar

Opbevaringstid efter farste abning af den indre pakning: 3 maneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette veteringrlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Pakningsstarrelse: 14 mi
Emballage Gulbrun glasbeholder med teflon-belagt prop og adapter med luer-
fatning.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Profender ma ikke udledes i vandlgb, da emodepsid har vist skadelig virkning pa organismer i vandet.
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/05/054/017
9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfgringstilladelse: 27/07/2005.

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 01/07/2010.

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant.
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1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlgsning til sma hunde
Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlgsning til mellemstore hunde
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlgsning til store hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver Profender-tablet indeholder:

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

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Tablet med modificeret udlgsning.
Brun, kedbensformet tablet med delekerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i 2 lige store halvdele.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til hunde der har, eller risikerer at fa, parasitere blandingsinfektioner med rundorm og baendelorm af
fglgende 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)

Baendelorm (Cestoder)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

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

13



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

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

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

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

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

Ved behandling af D. caninum-infektioner bgr samtidig behandling af mellemvaerter sasom lopper og
lus overvejes, for at forhindre geninfektion.

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

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Af hygiejniske arsager anbefales det at vaske haender efter at have givet tabletter til hunden.
Hvis praeparatet indtages ved et uheld, serligt i tilfeelde af bgrn, sgg da straks leegehjelp, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til laegen.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en sygdom, der skal anmeldes til
sundhedsmyndighederne (World Organisation for Animal Health (OIE)), skal seerlige retningslinjer

for behandling og opfelgning efterkommes, og sikkerhedsforanstaltninger for mennesker skaffes fra

de relevante myndigheder.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I meget sjeldne tilfeelde ses forbigdende milde reaktioner fra fordgjelseskanalen (f.eks.
hypersalivation, opkastning).

Forbigaende milde neurologiske reaktioner (f.eks. tremor, nedsat koordinationsevne) er set i meget
sjeldne tilfelde. Non-komplians med hensyn til anbefalingen om faste ser ud til at veere medvirkende
til disse tilfeelde. Hos mdrl muntat (-/-) af Colli, Shelti og Australsk Hyrdehund kan symptomer pa
neurologiske reaktioner (f.eks. kramper) desuden veere kraftigere.

Der er ingen kendt antidot.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)
- Almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dragtighed eller laktation
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Kan anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre leegemidler, der er P-
glycoproteinsubstrater/nammere (f.eks. ivermectin og andre antiparasitere makrocykliske laktoner,
erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske leegemiddelinteraktioner.
Eventuelle kliniske konsekvenser af sadanne interaktioner er ikke undersggt.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Dosis og behandlingstabel

Anbefalet minimumsdosis er 1 mg /kg legemsvagt emodepsid og 5mg/kg legemsveegt prazigantel i
henhold til falgende tabel:

En enkelt dosis pr. behandling er tilstraekkeligt.

Antal Profender-tabletter til
Sma hunde Mellemstore Store hunde
Legemsveegt hunde
(kg)
1.-{{;-'5:3kg 1&:10@1 1&=30kg
1 -15 Ya
>15 -3 1
>3 - 45 1%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 - 15 1%
>15 - 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1Y
>45 — 60 2

Administrationsmade

Til oral brug til hunde over 12 uger og som vejer mere end 1 kg. Profender-tabletter er tilsat smag, og
hunde indtager dem normalt uden fgde. Giv kun til fastende hunde. For eksempel: faste natten over,
hvis hunden skal behandles den efterfalgende morgen. Der bar ikke gives foder far 4 timer efter
behandling.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Forbigaende muskuler tremor, darlig koordination og nedstemthed er set i enkelte tilfeelde efter
overdosis pa op til 5 gange den rekommanderede dosis. Hos mdrl mutant (-/-) 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 hunde, der var fastende som anbefalet.

Symptomerne var helt reversible uden behandling. Fede kan gge incidensen og intensiteten af sadanne
overdoseringssymptomer, og lejlighedsvis kan opkastning forekomme.

Der er ingen kendt antidot.
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4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiparasitikum.
ATCvet-kode: QP52AA51

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Emodepsid er en semisyntetisk forbindelse, der tilhgrer den nye kemiske gruppe af depsipeptider. Det
er aktivt mod rundorme (spolorm, hageorm og piskeorm). | dette preeparat 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 tilhgrer
secretin-receptor-gruppen, hvilket resulterer i parasitternes lammelse og dad.

Praziquantel er et pyrazinoisoquinolin-derivat som er virksomt over for beendelorme sasom
Dipylidium caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis og Echinococcus granulosus..
Praziquantel adsorberes hurtigt via parasitternes overflade og virker primart ved at endre
parasitmembranens Calcium (Ca**)-permeabilitet. Dette farer til alvorlig skade pa parasittens
integument, sammentrakning og paralyse, heemning af metabolismen hvilket til sidst medfarer
parasittens ded.

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Efter behandling med en dosis pa 1,5 mg emodepsid og 7,5 mg praziquantel per kg legemsveegt,
observeredes gennemsnitlige maksimale plasmakoncentrationer pa 47ug emodepsid/l og 593pg
praziquantel/l. De maksimale koncentrationer blev naet 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 undersggt hos hunde.

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

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Calciumhydrogenphosphat, vandfri
Cellulose, mikrokrystallinsk
Silica, kolloid vandfri
Croscarmellosenatrium
Magnesiumstearat

Povidon

Kgdsmag

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.
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6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt

6.5 Den indre emballagens art og indhold

Kartonasker indeholdende aluminiums blisterpakninger. Fglgende pakningsstarrelser er tilgengelige:

Profender 15 mg/3 mq tabletter til sm& hunde:

- 2 tabletter (1 blisterkort)
- 4 tabletter (1 blisterkort)
- 10 tabletter (1 blisterkort)
- 24 tabletter (3 blisterkort med 8 tabletter i hver)

- 50 tabletter (2 blisterkort med 10 tabletter i hver)

Profender 50 mg/10 mg tabletter 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 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 pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Ubrugte halve tabletter ma ikke gemmes til fremtidig brug, og skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/05/054/018 - 31
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9. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 27/07/2005.
Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 01/07/2010.

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

21



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender spot-on, oplgsning til sma katte
Yderkarton, pakningsstgrrelser 2 (eller 4) pipetter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 30 mg/7,5 mg spot-on, oplgsning til sma katte

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

&

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

2 pipetter
4 pipetter

5. DYREARTER

Til sma katte > 0,5 — 2,5 kg

6. INDIKATION(ER)

Rundorm:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Bandelorm:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Lungeorm:
Aelurostrongylus abstrusus

Angaende den fuldstendige indikation, incl. larvestadier, les indlegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til brug pa huden.
Laes indlaegssedlen inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender spot-on, oplgsning til sma katte
Yderkarton, pakningsstgrrelser 12 (20 eller 40) pipetter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 30 mg/7,5 mg spot-on, oplgsning til sma katte

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

&

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter

5. DYREARTER

Til sma katte > 0,5 — 2,5 kg

6. INDIKATION(ER)

Rundorm:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Bandelorm:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Lungeorm:
Aelurostrongylus abstrusus

Angaende den fuldstendige indikation, incl. larvestadier, les indlegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til brug pa huden.
Laes indlaegssedlen inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Bar ikke anvendes til killinger under 8 uger eller til killinger, som vejer mindre end 0,5 kg.
Advarsler for brugeren — Las indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Profender ma ikke udledes i vandlgb, da emodepsid har vist skadelig virkning pa organismer i vandet.
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER
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Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender spot-on, oplgsning til mellemstore katte
Yderkarton, pakningsstgrrelser 2 (eller 4) pipetter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 60 mg/15 mg spot-on, oplgsning til mellemstore katte

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

&

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

2 pipetter
4 pipetter

5. DYREARTER

Til mellemstore katte > 2,5 -5 kg

6. INDIKATION(ER)

Rundorm:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Bandelorm:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Lungeorm:
Aelurostrongylus abstrusus

Angaende den fuldstzndige indikation, incl. larvestadier, lees indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til brug pa huden.
Laes indlaegssedlen inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender spot-on, oplgsning til mellemstore katte
Yderkarton, pakningsstarrelser 12 (20, 40 eller 80) pipetter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 60 mg/15 mg spot-on, oplgsning til mellemstore katte

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

&

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter
80 pipetter

5. DYREARTER

Til mellemstore katte > 2,5 -5 kg

6. INDIKATION(ER)

Rundorm:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Bandelorm:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Lungeorm:
Aelurostrongylus abstrusus

Angaende den fuldstendige indikation, incl. larvestadier, lees indlegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til brug pa huden.
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Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Bar ikke anvendes til killinger under 8 uger eller til killinger, som vejer mindre end 0,5 kg.
Advarsler for brugeren — Las indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Profender ma ikke udledes i vandlgb, da emodepsid har vist skadelig virkning pa organismer i vandet.
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

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
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‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender spot-on, oplgsning til store katte
Yderkarton, pakningsstgrrelser 2 (eller 4) pipetter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 96 mg/24 mg spot-on, oplgsning til store katte

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

&

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

2 pipetter
4 pipetter

5. DYREARTER

Til store katte > 5 — 8 kg

6. INDIKATION(ER)

Rundorm:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Bandelorm:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Lungeorm:
Aelurostrongylus abstrusus

Angaende den fuldstendige indikation, incl. larvestadier, les indleegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til brug pa huden.
Laes indlaegssedlen inden brug.

33



8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

EU/0/00/000/012 2 pipetter
EU/0/00/000/013 4 pipetter

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}

34



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender spot-on, oplgsning til store katte
Yderkarton, pakningsstgrrelser 12 (20 eller 40) pipetter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 96 mg/24 mg spot-on, oplgsning til store katte

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

&

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

12 pipetter
20 pipetter
40 pipetter

5. DYREARTER

Til store katte > 5 — 8 kg

6. INDIKATION(ER)

Rundorm:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Bandelorm:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Lungeorm:
Aelurostrongylus abstrusus

Angaende den fuldstzndige indikation, incl. larvestadier, lees indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til brug pa huden.
Laes indlaegssedlen inden brug.
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8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Bar ikke anvendes til killinger under 8 uger eller til killinger, som vejer mindre end 0,5 kg.
Advarsler for brugeren — Las indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Profender ma ikke udledes i vandlgb, da emodepsid har vist skadelig virkning pa organismer i vandet.
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER
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Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender spot-on, oplgsning til katte
Yderkarton, flerdosisbeholder

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Aktive stoffer: 21,4 mg/ml emodepsid, 85,8 mg/ml praziquantel

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

14 ml

5. DYREARTER

Kat

6. INDIKATION(ER)

Rundorm:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Bandelorm:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Lungeorm:
Aelurostrongylus abstrusus

Angaende den fuldstendige indikation, incl. larvestadier, lees indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til brug pa huden.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
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9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Advarsler for brugeren — Las indleegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 3 maneder.

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/05/054/017

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
Profender spot-on, oplgsning til sma katte
Pipette etiket

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender til katte (> 0,5 — 2,5 kg)

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on

&

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
Profender spot-on, oplgsning til mellemstore katte
Pipette etiket

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender til katte (> 2,5 — 5 kg)

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on

&

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
Profender spot-on, oplgsning til store katte
Pipette etiket

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender til katte (> 5 — 8 kQ)

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on

&

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
Profender spot-on, oplgsning til katte
Flaske etiket

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender spot-on, oplgsning til katte

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

14 ml

4, INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on brug.
Kun til udvortes brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}
Efter dbning anvendes inden ................ {lav plads til at datoen kan indseettes}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Profender spot-on, oplgsning til sma katte
Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender spot-on, oplgsning til sma katte (> 0,5 — 2,5 kg)

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

3. UDL@BSDATO

EXP: {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot: {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

&

44



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Profender spot-on, oplgsning til mellemstore katte
Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender spot-on, oplgsning til mellemstore katte (> 2,5 — 5 kg)

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

3. UDL@BSDATO

EXP: {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot: {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

&
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Profender spot-on, oplgsning til store katte
Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender spot-on, oplgsning til store katte (> 5 — 8 kg)

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

3. UDL@BSDATO

EXP: {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot: {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

&
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender 15 mg/3 mg tabletter til sma hunde
Yder karton, pakningsstarrelser pa 2 (eller 4) tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlgsning til sma hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

3 mg emodepsid, 15 mg praziquantel

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter med modificeret udlgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter
4 tabletter

5. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Ormekur mod rundorm og bandelorm
For fuldsteendig indikation, inkl. arter og larvestadier, laes indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

EU/2/05/054/018 2 tabletter
EU/2/05/054/019 4 tabletter

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender 15 mg/3 mg tabletter til sma hunde
Yder karton, pakningsstarrelser pa 10 (24 eller 50) tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlgsning til sma hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

3 mg emodepsid, 15 mg praziquantel

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter med modificeret udlgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 tabletter
24 tabletter
50 tabletter

5. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Ormekur mod rundorm og bandelorm
For fuldsteendig indikation, inkl. arter og larvestadier, laes indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NOGDVENDIGT

Bar ikke anvendes til hvalpe under 12 uger eller til hvalpe der vejer under 1 kg.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

EU/2/05/054/020 10 tabletter
EU/2/05/054/021 24 tabletter
EU/2/05/054/022 50 tabletter

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender 50 mg/10 mg tabletter til mellemstore hunde
Yder karton, pakningsstarrelser pa 2 (eller 4) tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlgsning til mellemstore hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

10 mg emodepsid, 50 mg praziquantel

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter med modificeret udlgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter
4 tabletter

5. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Ormekur mod rundorm og bandelorm
For fuldsteendig indikation, inkl. arter og larvestadier, laes indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender 50 mg/10 mg tabletter til mellemstore hunde
Yder karton, pakningsstarrelser pa 6 (24 eller 102) tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlgsning til mellemstore hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

10 mg emodepsid, 50 mg praziquantel

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter med modificeret udlgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

6 tabletter
24 tabletter
102 tabletter

5. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Ormekur mod rundorm og bandelorm
For fuldsteendig indikation, inkl. arter og larvestadier, laes indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NOGDVENDIGT

Bar ikke anvendes til hvalpe under 12 uger eller til hvalpe der vejer under 1 kg.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender 150 mg/30 mg tabletter til store hunde
Yder karton, pakningsstarrelser pa 2 tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlgsning til store hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

30 mg emodepsid, 150 mg praziquantel

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter med modificeret udlgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

2 tabletter

5. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Ormekur mod rundorm og bandelorm
For fuldsteendig indikation, inkl. arter og larvestadier, laes indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NOGDVENDIGT
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/05/054/028 2 tabletter

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE
Profender 150 mg/30 mg tabletter til store hunde
Yder karton, pakningsstarrelser pa 4 (24 eller 52) tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlgsning til store hunde

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

30 mg emodepsid, 150 mg praziquantel

3. LAGEMIDDELFORM

Tabletter med modificeret udlgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

4 tabletter
24 tabletter
52 tabletter

5. DYREARTER

Hund

6. INDIKATION(ER)

Ormekur mod rundorm og bandelorm
For fuldsteendig indikation, inkl. arter og larvestadier, laes indlaegssedlen.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral brug.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Bar ikke anvendes til hvalpe under 12 uger eller til hvalpe der vejer under 1 kg.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN |

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

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) |

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Profender 15 mg/3 mg tabletter til sm& hunde
Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender tabletter til sma hunde

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Profender 50 mg/10 mg tabletter til mellemstore hunde
Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender tabletter til mellemstore hunde

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
Profender 150 mg/30 mg tabletter til store hunde
Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender tabletter til store hunde

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

3. UDL@BSDATO

EXP {maneder/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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[Enkeltdosispipetter]

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

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

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

24106 Kiel

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 30mg / 7,5mg spot-on, oplgsning til sma katte

Profender 60mg / 15mg spot-on, oplgsning til mellemstore katte

Profender 96mg / 24mg spot-on, oplgsning til store katte

praziquantel/emodepsid

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktive stoffer:

1 ml Profender indeholder 21,4 mg emodepsid og 85,8 mg praziquantel

Hver enkeltdosis (pipette) med Profender indeholder:

Volumen Emodepsid | Praziquantel
Profender til sma katte 0,35 mi 7,5mg 30 mg
(>0,5-2.5Kkg)
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
(>5-8kqg)

Hjeelpestoffer:

Butylhydroxyanisol (E320, som antioxidant): 5,4 mg/ml
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4. INDIKATIONER

Til katte der har eller risikerer at fa parasiteere blandingsinfektioner forarsaget af fglgende arter af
rundorm, baendelorm 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
overfarsel til aftkommet via meelken.

Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)

Ancylostoma tubaeforme (voksne, juvenile og L4)

Beaendelorm (Cestoder)

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

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

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

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Savlen og opkastning kan forekomme i meget sjeldne tilfeelde. Milde og forbigdende neurologiske
lidelser, sdsom ataksi og tremor kan forekomme i meget sjeeldne tilfeelde. Forekomsten af disse
bivirkninger ser ud til at veere forbundet med, om katten slikker sig pa paferingsstedet lige efter
behandling. Efter brug af Profender er der i meget sjeeldne tilfeelde set forbigaende harmangel, klge
og/eller betendelse pa paferingsstedet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kat

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
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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 Profender /kg Igv.

Legemsveegt | Pipettestgrrelsen, 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
>2,5-5 Profender til mellemstore katte 0,70 (1 pipette) 3-6 12-24
>5-8 Profender til store katte 1,12 (1 pipette) 3-4.38 12-19,2

>8 Brug en passende kombination af pipetter

Til behandling af rundorm og beendelorm er en enkelt pafaring pr. behandling er tilstreekkelig.

Til behandling af hunkatte, for at forebygge overfarsel af Toxocara cati (L3 larve) til afkommet via
malken, er en enkelt pafering pr. behandling, ca. syv dage fer forventet fadsel, tilstreekkelig.

For lungeorm Aelurostrongylus abstrusus er to behandlinger, administreret med to ugers mellemrum,
tilstraeekkeligt.
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

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

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

Kun til brug pa hudoverfladen og pa uskadt hud.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
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Ikke relevant

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

12. S/AERLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:
Virkningen af preeparatet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller neddyppes i vand lige efter
behandlingen. Behandlede dyr bar derfor ikke bades far oplgsningen er tarret.

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

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:
Kun til brug pa hudoverfladen og pa uskadt hud. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.

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

Der er begranset erfaring med brug af preeparatet til syge og sveekkede dyr, derfor ma det kun
anvendes til sadanne dyr efter en risk-benefit vurdering.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Spis, drik og ryg ikke under pafaringen.

Undga direkte kontakt med pafgringsstedet, mens det er vadt. Hold bgrn veek fra behandlede dyr i
denne periode.

Vask hander efter brugen.

Ved spild af preeparatet pa huden afvaskes denne straks med sabe og vand.

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

Sag straks leegehjelp og vis indleegssedlen til leegen, hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller
hvis preeparatet sluges ved et uheld.

Barn bar ikke have langvarig tet kontakt (f.eks. under sgvn) med behandlede katte i de forste 24 timer
efter pafaring af preeparatet.

Oplasningsmidlet i dette preeparat kan give pletter pa visse materialer sasom laeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad derfor behandlingsstedet tarre, inden der opstar mulighed for kontakt med
sadanne materialer.

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

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:
Emodepsid er et substrat for P-glycoprotein. Samtidig behandling med andre leegemidler, der er P-
glycoprotein substrater/heemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasitere makrocykliske laktoner,
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erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske leegemiddelinteraktioner.
Eventuelle kliniske konsekvenser af sadanne interaktioner er ikke undersggt.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

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

Ingen specifik modgift er kendt.

Uforligeligheder:
Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Profender ma ikke udledes i vandlgb, da emodepsid har vist skadelig virkning pa organismer i vandet.
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlagemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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[Flerdosisbeholder]

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

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

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

24106 Kiel

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

praziquantel/emodepsid

B! ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktive stoffer:

1 ml Profender indeholder 21,4 mg emodepsid og 85,8 mg praziquantel

Hjeelpestoffer:

Butylhydroxyanisol (E320, som antioxidant): 5,4 mg/ml

4, INDIKATIONER

Til katte der har eller risikerer at fa parasitaere blandingsinfektioner forarsaget af fglgende arter af
rundorm, baendelorm 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
overfarsel til aftkommet via malken.

Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)

Ancylostoma tubaeforme (voksne, juvenile og L4)

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

Lungeorm
Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

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

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Savlen og opkastning kan forekomme i meget sjeldne tilfeelde. Milde og forbigaende neurologiske
lidelser, sasom ataksi og tremor kan forekomme i meget sjaldne tilfeelde. Forekomsten af disse
bivirkninger ser ud til at veere forbundet med, om katten slikker sig pa paferingsstedet lige efter
behandling. Efter brug af Profender er der i meget sjeeldne tilfeelde set forbigaende harmangel, klge
og/eller beteendelse pa pafgringsstedet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kat

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Kun til brug pa huden.

Dosis og behandlingstabel

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

Beregn enten ngjagtig dosis ud fra individuel legemsvagt eller brug felgende dosis starrelse, som
anbefales til forskellige veegtgrupper.
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Legemsveegt | Volumen Emodepsid Praziquantel
for katte (kg) (ml) (mg) (mg/kg lgv.) (mg) (mg/kg lgv.)
>0,5-25 0,35 7,5 3-15 30 12 - 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 -24
>5-8 1,12 24 3-438 96 12-19,2
>8 Passende kombination af volumen

Til behandling af rundorm og baendelorm er en enkelt pafaring pr. behandling er tilstreekkelig.

Til behandling af hunkatte, for at forebygge overfarsel af Toxocara cati (L3 larve) til afkommet via
melken, er en enkelt pafaring pr. behandling, ca. syv dage far forventet fadsel, tilstraeekkelig.

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

2 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tag adapteren, fjern beskyttelseshztten fra spidsen og far spidsen ind i midteromradet af proppen (1).
Fjern skruelaget (2). Tag en 1 ml standard injektionssprgjte med luermundstykke og szt den fast til
adapteren (3). Vend bunden i vejret pa flasken og treek den ngdvendige mangde ud (4). Seet skruelaget
pa efter brug.

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

=

Pafgring ved nedre del af kraniet vil begraense kattens evne til at slikke preeparatet af.
Kun til brug pa hudoverfladen og pa uskadt hud.
10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 3 méaneder.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
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Virkningen af preeparatet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller neddyppes i vand lige efter
behandlingen. Behandlede dyr bar derfor ikke bades far oplgsningen er tarret.

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

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr:
Kun til brug pa hudoverfladen og pa uskadt hud. Ma ikke gives oralt eller parenteralt.

Undga at den behandlede kat eller andre katte i huset slikker pa pafaringsstedet, mens det er vadit.

Der er begranset erfaring med brug af praeparatet til syge og svaekkede dyr, derfor ma det kun
anvendes til sadanne dyr efter en risk-benefit vurdering.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Spis, drik og ryg ikke under pafaringen.

Undga direkte kontakt med pafgringsstedet, mens det er vadt. Hold bgrn veek fra behandlede dyr i
denne periode.

Vask haender efter brugen.

Ved spild af preeparatet pa huden afvaskes denne straks med sabe og vand.

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

Sag straks leegehjelp og vis indleegssedlen til leegen, hvis hud- eller gjenirritationer varer ved, eller
hvis preeparatet sluges ved et uheld.

Barn bar ikke have langvarig tet kontakt (f.eks. under sgvn) med behandlede katte i de farste 24 timer
efter pafaring af preeparatet.

Oplasningsmidlet i dette preeparat kan give pletter pa visse materialer sasom lzeder, tekstiler, plast og
polerede overflader. Lad derfor behandlingsstedet tarre, inden der opstar mulighed for kontakt med
sadanne materialer.

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

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 leegemidler, der er P-
glycoprotein substrater/heemmere (f.eks. ivermectin og andre antiparasitere makrocykliske laktoner,
erythromycin, prednisolon og ciclosporin) kan forarsage farmakokinetiske leegemiddelinteraktioner.
Eventuelle kliniske konsekvenser af sadanne interaktioner er ikke undersggt.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

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

Ingen specifik modgift er kendt.

Uforligeligheder:
Ingen kendte.
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13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Profender ma ikke udledes i vandlgb, da emodepsid har vist skadelig virkning pa organismer i vandet.
Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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INDLAGSSEDDEL
Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlgsning til sma hunde
Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlgsning til mellemstore hunde
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlgsning til store hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrig

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

24106 Kiel

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modificeret udlgsning til sma hunde
Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlgsning til mellemstore hunde
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modificeret udlgsning til store hunde
praziquantel / emodepsid

g ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver Profender-tablet indeholder:

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

4, INDIKATIONER

Til hunde der har, eller risikerer at fa, parasitzere blandingsinfektioner med rundorm og bandelorm af
felgende 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)
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Trichuris vulpis (voksne, juvenile og L4)
Beaendelorm (Cestoder)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

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

5. KONTRAINDIKATIONER

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

6. BIVIRKNINGER

I meget sjeldne tilfeelde ses forbigaende milde reaktioner fra fordgjelseskanalen (f.eks. gget
spytsekretion, opkastning). Forbigaende milde neurologiske reaktioner (f.eks. rysten, nedsat
koordinationsevne) er set i meget sjeldne tilfeelde. Manglende efterlevelse af anbefalingen om faste
ser ud til at vaere medvirkende til disse tilfelde. Hos mdrl mutant (-/-) af Colli, Shelti og Australsk
Hyrdehund kan symptomer pa neurologiske reaktioner (f.eks. kramper) desuden veere kraftigere.
Der er ingen kendt antidot.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjalden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ]
Til oral brug til hunde aldre end 12 uger og som vejer mere end 1 kg.

Anbefalet minimumsdosis er 1 mg /kg legemsvaegt emodepsid og 5mg/kg legemsveegt prazigantel i
henhold til fglgende tabel:

En enkelt dosis pr. behandling er tilstrekkeligt.

74



Antal Profender-tabletter til
Sméa hunde Mellemstore Store hunde
Legemsveegt hunde
(kg)
1%+ =3kg l(%b:mkg 1&:30@
1 -15 Ya
>15 -3 1
>3 - 45 1Y%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 - 15 1%
>15 - 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1Y%
>45 — 60 2

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Profender-tabletter er tilsat kedsmag, og hunde indtager dem normalt uden fgde. Giv kun til fastende
hunde. For eksempel: faste natten over, hvis hunden skal behandles den efterfglgende morgen. Der
bar ikke gives foder far 4 timer efter behandling.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette veterinzrleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. S/ERLIGE ADVARSLER
Serlige advarsler for hver dyreart:

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

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:
Gives kun til fastende hunde. For eksempel: faste natten over, hvis hunden skal behandles den
efterfglgende morgen. Der bgr ikke gives foder far 4 timer efter behandling.

Ved behandling af D. caninum-infektioner ber samtidig behandling af mellemveerter sdsom lopper og
lus overvejes, for at forhindre geninfektion.
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Der har ikke veeret udfart studier med alvorligt sveekkede hunde, eller hunde med alvorlig nedsat nyre-
eller leverfunktion. Dette veterinzre leegemiddel skal derfor kun bruges til sddanne dyr efter
dyrlaegens vurdering af fordele og ulemper.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Af hygiejniske arsager anbefales det at vaske hander efter at have givet tabletter til hunden.
Hvis praeparatet indtages ved et uheld, seerligt i tilfeelde af barn, sgg da straks leegehjelp, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til laegen.

Echinococcosis udger en fare for mennesker. Da Echinococcosis er en sygdom, der skal anmeldes til
sundhedsmyndighederne (World Organisation for Animal Health (OIE)), skal seerlige retningslinjer

for behandling og opfalgning efterkommes, og sikkerhedsforanstaltninger for mennesker skaffes fra
de relevante myndigheder.

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

En forbigaende rystelser i musklerne, darlig koordination og nedstemthed er set i enkelte tilfelde efter
overdosis pa op til 5 gange den rekommanderede dosis. Hos mdrl mutant (-/-) 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 fuldstendigt uden behandling. Fade kan gge hyppigheden og intensiteten af
sadanne overdoserings symptomer, og lejlighedsvis kan opkastning forekomme. Der er ingen kendt
modgift.

Uforligeligheder:
Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Ubrugte halve tabletter ma ikke gemmes til fremtidig brug, og skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinzrleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

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

- 2 tabletter (1 blisterkort)
- 4 tabletter (1 blisterkort)
- 10 tabletter (1 blisterkort)
- 24 tabletter (3 blisterkort med 8 tabletter i hver)

- 50 tabletter (2 blisterkort med 10 tabletter i hver)

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modificeret udlgsning 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 udlgsning 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 pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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