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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Profender
emodepsid / praziquantel

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Profender. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila tento veterinarny liek s ciefom odporucit jeho registraciu

v Eurépskej unii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouzivat liek Profender.

Praktické informacie o pouzivani lieku Profender majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Profender?

Profender je liek proti parazitom, ktory obsahuje dve ucinné latky, emodepsid a praziquantel. Liek
Profender je dostupny vo forme roztoku na pouzitie u maciek a vo forme tabliet s riadenym
uvolfiovanim na pouzitie u psov.

Roztok lieku Profender sa dodava vo forme pipiet s roztokom na ur¢ené miesto na kozi (spot-on), ktoré
st uz naplnené spravnym mnozstvom lieku Profender potrebnym na lieCbu jednej macky (3 velkosti
pipiet pre macky s réznymi hmotnostami) a vo forme viacdavkovych flias na pouZitie iba vo
veterinarnej chirurgii, pri ktorej veterinar pred aplikaciou odmeria presny objem lieku Profender
potrebny pre kazda macku.

Tablety lieku Profender su dostupné v troch réznych silach na pokrytie r6znych hmotnosti u psov
(malé, stredne velké, velké psy).

Co je liek Profender a na ¢o sa pouziva?

Liek Profender sa pouZziva na liecbu maciek a psov, ktoré maju tzv. zmie3ané parazitarne infekcie
(spbsobené viac ako jednym parazitom) alebo su vystavené riziku vzniku tohto ochorenia. Liek
Profender pOsobi na infekcie vyvolané niektorymi druhmi oblych, plochych, ako aj plticnych Cervov u
maciek.
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Ako sa liek Profender pouziva?

Roztok lieku Profender sa dodava vo forme pipiet s roztokom na uréené miesto na kozi (spot-on), ktoré
sl uZ naplnené spravnym mnozstvom lieku Profender potrebnym na liecbu jednej macky (3 velkosti
pipiet pre macky s réznymi hmotnostami) a vo forme viacdavkovych flias na pouZitie iba vo
veterinarnej chirurgii, pri ktorej veterinar pred aplikaciou odmeria presny objem lieku Profender
potrebny pre kazdd macku.

Tablety lieku Profender su dostupné v troch réznych silach na pokrytie r6znych hmotnosti u psov
(malé, stredne velké, velké psy). Vydaj lieku Profender je viazany na veterinadrny predpis.

Macky sa lie¢ia pouzitim r6znych roztokov lieku Profender na uréené miesto na kozi. Primerané
mnozstvo lieku Profender (bud obsah jednej celej pipety alebo mnozstvo odmerané veterinarom) sa
aplikuje na kozu macky po rozhrnuti jej srsti na zadnej casti krku na baze lebky.

Psy sa lieCia tabletami lieku Profender s riadenym uvolfiovanim, ktoré sa podavaju peroralne nalacno.
Spravny pocet tabliet alebo poloviciek tabliet, ktoré sa maju pouzit, sa vypocita na zdklade hmotnosti
psa.

Liek Profender sa podava ako jednorazova liecba proti oblym a plochym c¢ervom. Na liecbu proti
plicnym ¢ervom je potrebné podat liek dvakrat, a to s dvojtyzdfiovym odstupom.
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Akym sposobom liek Profender Gcinkuje?

Dve ucinné latky lieku Profender vzajomne pdsobia na rozne Casti systémov v parazitoch. Emodepsid
narusa urcité Specifické receptory v nervovej sustave oblych Cervov, ¢o vedie k ich naslednej paralyze
a smrti. Praziquantel poskodzuje vonkajsiu vrstvu plochych ¢ervov podobnu kozi, ¢o vedie k ich
paralyze a k smrti.

Aké prinosy lieku Profender boli preukazané v stuadiach?

Ucinnost kazdého lieku proti $pecifikovanym oblym ¢ervom a plochym ¢ervom sa skimala tak v
laboratérnych Studiach, ako aj vo velkych terénnych stadiach (jedna pre roztok na uréené miesto na
kozi urCeny pre macky a dalSia pre tablety uréené psom), ktoré sa uskutocnili na niekolkych réznych
miestach v Eurépe. Do kazdej terénnej Studie boli zahrnuté zvierata réznych plemien, vekovych skupin
a hmotnosti, ktoré boli prirodzene nakazené gastroientestinalnymi oblymi a plochymi ¢ervami a boli
lieCené bud’ liekom Profender alebo inym povolenym odcervovacim liekom (selamektinom u maciek a
milbemyinom oximom a praziquantelom u psov). U¢innost sa merala pozorovanim poctu vaji¢ok ¢ervov
alebo casti plochych cervov, ktoré sa po liecbe vyludili vo fekaliach zvierat. Vysledkami laboratérnych a
terénnych studii v pripade maciek aj psov sa preukazalo, Ze liek Profender bol rovnako Gcinny ako
porovnavaci liek. Viac ako 90 % maciek a 99 % psov nebolo po liecbe liekom Profender nakazenych
oblymi ¢ervami ani plochymi ¢ervami.

Pokial ide o plicne Cervy u maciek, v laboratérnej Studii aj v terénnej studii sa preukazalo, Ze liek
Profender viac ako 0 99 % znizuje pocet lariev, ktoré sa vylucili vo fekaliach zvierat. V laboratérnej
Studii sa preukazalo, Ze liek Profender znizuje pocet Cervov v plucach o viac ako 99 %.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Profender?

Vo velmi zriedkavych pripadoch mézZe u maciek po lieébe ddjst k slineniu alebo daveniu. Vo velmi
zriedkavych pripadoch sa mdZu vyskytndt mierne a kratkodobé priznaky sdvisiace s nervovym

systémom, ako su ataxia (neschopnost koordinovat pohyby svalov) alebo tremor (triaska). Tieto
ucinky sa vyskytuju zrejme v dosledku olizovania miesta aplikacie bezprostredne po podani lieku.
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Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut aj prechodné svrbenie, zapal alebo vypadavanie
chlpov na mieste aplikacie lieku na kozu macky. Tieto priznaky vymiznu bez potreby dalSej liecby.

U psov neboli pozorované ziadne vedlajsie Ucinky.

Liek Profender sa nema pouzivat u mladych zvierat (madiat do 8 tyzdriov alebo vaZiacich menej ako
0,5 kg; alebo Steniat do 12 tyzdnov alebo vaziacich menej ako 1 kg).

Podobne, ako v pripade inych liekov tohto druhu sa liek Profender ma pouzivat u chorych alebo
oslabenych maciek alebo psov len po zvazeni rizika a prinosu veterinarom. Liek Profender sa nema
pouzivat u inych druhov zvierat.

Liek Profender sa nema dostat do vodnych pldch, pretoze mbze mat Skodlivy Géinok na vodné
organizmy.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Pri podavani roztoku lieku Profender na uréené miesto na kozi sa ma zabranit kontaktu koze s
obsahom pipety a zvieratd sa nemaju hladit, ¢esat ani dovolit, aby sa vzajomne olizovali, kym miesto
aplikacie nevyschne. Osoba podavajlica davku lieku nema fajcit, jest ani pit a po aplikéacii lieku si ma
dékladne umyt ruky. V pripade ndhodného zasiahnutia si treba oéi vyplachnut vodou a kozu umyt
mydlom a vodou.

Rozpustadlo v roztoku lieku Profender na uréené miesto na kozi mdze zanechat $kvrny na niektorych
materidloch vratane koze, textilu, plastov a upravovanych povrchov, a preto sa treba vyhnat kontaktu
lieku s takymito povrchmi.

Pouzivatelia si maju po podani tabliet lieku Profender psom takisto umyt ruky.
Preco bol liek Profender schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Profender su vacsie
nez rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na jeho registraciu v EU.

Dalsie informacie o lieku Profender

Dna 27. jula 2005 Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o registracii lieku Profender platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Profender sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia

alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o liecbe liekom Profender, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: marec 2016
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