BIPACKSEDEL

1. Det veteriniirmedicinska liikemedlets namn
Profender 30 mg / 7,5 mg spot-on losning for smé katter
Profender 60 mg / 15 mg spot-on 16sning for medelstora katter
Profender 96 mg / 24 mg spot-on 16sning for stora katter

2 Sammansittning

Aktiva substanser:

Varje ml innehaller:
21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel.

Varje dosenhet (pipett) innehaller:

Miingd Emodepsid | Prazikvantel

Profender for sma katter 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(=20,5-2,5kg)
Profender for medelstora katter 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender for stora katter 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Hjilpimnen:

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

Klar gul till brun 16sning.

3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomriden

Till katt som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask, bandmask och
lungmask av foljande arter:

Rundmask (nematoder)

Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)

Toxocara cati (L3-larv) — behandling av katthonor under den senare delen av draktigheten for att
forhindra 6verforing via mjdlken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmask (cestoder)

Dipylidium caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Taenia taeniaeformis (vuxna)

Echinococcus multilocularis (vuxna)
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Lungmask
Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)

5. Kontraindikationer

Anvind inte till kattungar yngre @n 8 veckor eller som védger mindre an 0,5 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdgmnena.
6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:

Schamponering eller tvéttning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera
effekten av lakemedlet. Behandlade djur ska darfor inte badas forrén 16sningen har torkat.

Parasitér resistens till en viss klass av antihelmintika kan uppsta vid frekvent och upprepad
anvindning av antihelmintika ur denna klass.

Onddig anvindning av antiparasitira lidkemedel eller anvindning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvanda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till &terinfektion med rundmask, bandmask
och lungmask bor Gvervigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt likemedel.

Séarskilda forsiktighetsatgéarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Applicera endast pa hudytan och endast pa oskadad hud. Far ej ges genom munnen eller parenteralt.

Undvik att den behandlade katten eller andra katter i hushallet kommer ét att slicka pa
applikationsomradet medan det fortfarande ar fuktigt.

Erfarenheten dr begrénsad vid anvdndande av ldkemedlet till sjuka och nedsatta djur. Darfor ska
lakemedlet forst anvindas till sddana djur efter en risk-nytta bedoémning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

ROk, dt och drick inte under applicering.

Undvik kontakt med applikationsomradet, sa lange det &r fuktigt. Hall barn borta fran behandlade djur
under denna tid.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Om lakemedlet kommer i kontakt med dgonen ska dessa skoljas med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstar, eller i fall av oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Man bor se till att barn inte tillats ha langvarig intensiv kontakt (till exempel sova tillsammans) med
behandlade katter under de forsta 24 timmarna efter det att lakemedlet applicerats.

Echinokockos utgdr en risk for minniska. Eftersom Echinokockos dr en sjukdom som ska anmélas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning foljas och sékerhetsatgérder for
minniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Andra fOrsiktighetsatgarder:
Losningsmedlet i detta 1dkemedel kan ge flackar pa vissa material t.ex. ldder, tyg, plast och polerade
ytor. Lat losningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

Driktighet och digivning:
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Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Emodepsid ér ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra 1dkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/hdmmare (till exempel ivermectin och andra antiparasitdra makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mojliga kliniska konsekvenser av sddana interaktioner har inte undersokts.

Overdosering:
Salivation, kridkning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillfallen nér

lakemedlet har administrerats i doser upp till 10 ganger den rekommenderade dosen for vuxna katter
och upp till 5 ganger den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har formodligen
uppstatt som ett resultat av att katten har slickat pa applikationsstéllet. Symtomen var helt reversibla.
Det finns inget kant specifikt motgift.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kinda.

7 Biverkningar

Katt:

Mycket séllsynta Storningar i nervsystemet'*? (koordinationssvérigheter'-?,

: 1,2,3
(farre dn 1 av 10 000 behandlade skakningar'*)
djur, enstaka rapporterade hindelser | Okad salivutséndring?, krikning?®, diarré’
inkluderade): Haravfall pa applikationsstillet?, kldda pa
applikationsstéllet, inflammation pa applikationsstillet
Beteendestorningar (hyperaktivitet, oro, laten)

Aptitloshet, slohet

' Lindriga
2 Overgédende
3 Dessa effekter antas bero pa att katten rikat slicka p& applikationsstillet direkt efter behandling

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nidmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretriddare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvég(ar)
Spot-on.

For utvirtes bruk.

Doserings- och behandlingstabell

De rekommenderade minimidoserna ar 3 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 12 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,14 ml ladkemedel/kg kroppsvikt.
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Kroppsvikt | Pipettstorlek som ska brukas Volym (ml) Emodepsid | Prazikvantel
for katt (kg) (mg/kg) (mg/kg)
>0,5-2,5 | Profender for sma katter 0,35 (1 pipett) 3-15 12 - 60
>25-5 Profender f6r medelstora katter 0,70 (1 pipett) 3-6 12 -24
>5-8 Profender for stora katter 1,12 (1 pipett) 3-438 12-19,2
> 8 Anvind en lamplig kombination av engdngspipetter

For behandling av rundmask och bandmask &r en applikation per behandlingstillfalle tillrackligt.

For behandling av katthonor for att forhindra 6verforing av Toxocara cati (Ls-larv) till avkomman via
mjolken, dr en applikation per behandlingstillfille, ungefér sju dagar fore forvéntad forlossning,
tillrackligt.

For lungmask Aelurostrongylus abstrusus ér tva behandlingar administrerade med tva veckors
mellanrum tillrackligt.

9. Réad om korrekt administrering

Ta ut en pipett fran forpackningen. Hall pipetten upprétt, vrid och tag av kapsylen och anvind den
andra énden av kapsylen till att bryta forseglingen.

Dela pélsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot huden
och tryck ordentligt flera ganger for att tdmma innehallet direkt pa huden. Applicering pa nacken
minskar mojligheten for katten att slicka i sig lakemedlet.

Appliceras endast pa hudytan och pa oskadad hud.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mdjligt. Om djuren ska
behandlas kollektivt bor homogena grupper inrattas och dosen for alla djur i en grupp bor bestimmas
utifran den tyngsta individen.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pd grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder é&r till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man goér med lakemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veteriniirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pd godkinnande for forsiljning och féorpackningsstorlekar
EU/2/05/054/001-016

Vita polypropylenpipetter med kapsyler i aluminiumblister

Blisterforpackningar i kartong innehéllande 2, 4, 12, 20 eller 40 dospipetter (0,35 ml vardera).
Blisterforpackningar i kartong innehallande 2, 4, 12, 20, 40 eller 80 dospipetter (0,70 ml vardera).
Blisterforpackningar i kartong innehéllande 2, 4, 12, 20 eller 40 dospipetter (1,12 ml vardera).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast dndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsédljning:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure
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Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow Wlkp.

Polen

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

BE- 2845 Niel

Tél/Tel: +32 3 877 44 34

Peny0auka bbarapus
VAZRAZHDANE KASIS Ltd
Botevgradsko Shose 348

BG 1839 Sofia

Ten: +359 885725244

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralle 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

E)\LGda

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

EALGSo

TnA: +30 210 52 81 900

Lietuva

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Luxembourg/Luxemburg
Prophac S.a.r.l

5 Rangwe

L-2412 Howald

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralie 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10
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Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. +3851 3017011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

island

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvnpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Roménia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011

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

Tel: + 420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Eliinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml spot-on losning for katt

2. Sammansiittning
AKktiva substanser:

Varje ml innehéller:
21,4 mg/ml emodepsid och 85,8 mg/ml prazikvantel.

Hjilpamnen:
Butylhydroxianisol (E320; som antioxidant) ............ 5.4 mg/ml

Klar gul till brun 16sning.

3. Djurslag

Katt.

4.  Anvindningsomraden

Till katt som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask, bandmask och
lungmask av foljande arter:

Rundmask (nematoder)

Toxocara cati (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)

Toxocara cati (L3-larv) — behandling av katthonor under den senare delen av driktigheten for att
forhindra 6verforing via mjdlken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmask (cestoder)

Dipylidium caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Taenia taeniaeformis (vuxna)

Echinococcus multilocularis (vuxna)

Lungmask
Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)

5. Kontraindikationer
Anvind inte till kattungar yngre én 8 veckor eller som véger mindre 4n 0,5 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpagmnena.

6. Sérskilda varningar
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Sérskilda varningar:
Schamponering eller tvéttning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera
effekten av ladkemedlet. Behandlade djur ska dirfor inte badas forrén 16sningen har torkat.

Parasitér resistens till en viss klass av antihelmintika kan uppsta vid frekvent och upprepad
anvindning av antihelmintika ur denna klass.

Onddig anviandning av antiparasitira lakemedel eller anviandning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan oka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pd bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushéll kan vara en killa till aterinfektion med rundmask, bandmask
och lungmask bor dvervigas, och dessa bor vid behov behandlas med ett 1ampligt ldkemedel.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Applicera endast pa hudytan och endast pa oskadad hud. Far ej ges genom munnen eller parenteralt.

Undvik att den behandlade katten eller andra katter i hushallet kommer at att slicka pa
applikationsomradet medan det fortfarande &r fuktigt.

Erfarenheten ar begriansad vid anvandande av lakemedlet till sjuka och nedsatta djur. Darfor ska
lakemedlet forst anvindas till sddana djur efter en risk-nytta bedémning.

Sérskilda forsiktighetsétgéirder for personer som ger likemedlet till djur:

ROk, dt och drick inte under applicering.

Undvik kontakt med applikationsomradet, sa linge det &r fuktigt. Hall barn borta fran behandlade djur
under denna tid.

Tvitta hinderna efter anvéndning.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta omedelbart med tval och vatten.

Om lakemedlet kommer i kontakt med dgonen ska dessa skoljas med rikligt med vatten.

Om hud- eller 6gonsymtom kvarstar, eller i fall av oavsiktligt intag, uppsdk genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Man bor se till att barn inte tillats ha l&ngvarig intensiv kontakt (till exempel sova tillsammans) med
behandlade katter under de forsta 24 timmarna efter det att likemedlet applicerats.

Echinokockos utgor en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos dr en sjukdom som ska anmélas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfoljning f6ljas och sikerhetsatgirder for
ménniska vidtas fran relevant behorig myndighet.

Andra forsiktighetsatgérder:
Losningsmedlet i detta ldkemedel kan ge flackar pa vissa material t ex 1ader, tyg, plast och polerade
ytor. L4t 16sningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Emodepsid é&r ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra 1dkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/hdmmare (till exempel ivermectin och andra antiparasitdra makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mgjliga kliniska konsekvenser av sidana interaktioner har inte undersokts.

Overdosering:
Salivation, kridkning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillfallen nér

lakemedlet har administrerats i doser upp till 10 gdnger den rekommenderade dosen for vuxna katter
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och upp till 5 ganger den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har formodligen
uppstatt som ett resultat av att katten har slickat pa applikationsstéllet. Symtomen var helt reversibla.
Det finns inget kant specifikt motgift.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7 Biverkningar

Katt:

Mycket sillsynta Storningar i nervsystemet!->® (koordinationssvarigheter'->?,

(firre dn 1 av 10 000 behandlade skakningar'-*”)

djur, enstaka rapporterade hindelser | Okad salivutsondring?, krikning?, diarré?
inkluderade): Haravfall p applikationsstllet?, klida pa
applikationsstéllet, inflammation pa applikationsstillet
Beteendestorningar (hyperaktivitet, oro, ldten)

Aptitloshet, slohet

' Lindriga
2 Overgéende
3 Dessa effekter antas bero pa att katten rdkat slicka pd applikationsstillet direkt efter behandling

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Spot-on.

For utvértes bruk.

Doserings- och behandlingstabell

De rekommenderade minimidoserna ar 3 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 12 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,14 ml likemedel/kg kroppsvikt.

Berikna den exakta dosen baserat pa individuell kroppsvikt eller anvand nedanstaende
doseringsvolymer rekommenderade for olika viktintervall.

Kroppsvikt | Miingd Emodepsid Prazikvantel
for katt (kg) |  (ml) (mg) (mg/kg) (mg) (mg/kg)
>20,5-25 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 Lamplig doskombination

For behandling av rundmask och bandmask ér en applikation per behandlingstillfalle tillrédckligt.
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For behandling av katthonor for att forhindra 6verforing av Toxocara cati (Ls-larv) till avkomman via
mjolken, r en applikation per behandlingstillfille, ungefér sju dagar fore forvintad forlossning,
tillrackligt.

For lungmask Aelurostrongylus abstrusus ar tva behandlingar administrerade med tva veckors
mellanrum tillrackligt.

9. Réad om korrekt administrering

Ta adaptern, ta bort skyddshoéljet fran uppdragningsnélen och for in nélen genom mitten pa korken (1).
Ta bort skruvlocket (2). Ta en 1 ml standard engéngsspruta med Luerlockfattning och sétt fast den i
adaptern (3). Vind flaskan upp och ner och dra ut avsedd méngd med sprutan (4). Stiang skruvlocket
efter anviandning. Dela pilsen pa kattens nacke vid skallbasen sa att huden blir synlig. Placera toppen
av sprutan mot huden och tdm ut innehéllet direkt pa huden (5).

Applicering pd nacken minskar mdjligheten for katten att slicka i sig lakemedlet. Applicera endast pa
hudytan och pa oskadad hud.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anviandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sdkerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mgjligt. Om djuren ska
behandlas kollektivt bor homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en grupp bor bestimmas
utifrdn den tyngsta individen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta likemedel bor inte slédppas ut i vattendrag pé grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
EU/2/05/054/017

Ljusbrun glasflaska med gummipropp och adapter med Luerlockfattning innehéllande 14 ml.

15. Datum di bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzoéw Wlkp.

Polen

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

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

BG 1839 Sofia L-2412 Howald
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Ten: +359 885725244

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

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralie 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EALada

BAPEAAX AE. Xnuikd kot Alryvootikd
EXevbepiag 4, Kneiowd EL-14564

EALada

TnA: +30 210 52 81 900

Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

Tél/Tel: +352 482 482-600

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralle 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romainia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska
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island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

Tel: +38513017 011

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

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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BIPACKSEDEL

1. Det veteriniirmedicinska liikemedlets namn

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifierad frisittning till sma hundar
Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifierad frisattning till medelstora hundar
Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifierad friséttning till stora hundar

2 Sammansittning

Varje tablett med modifierad frisdttning innehaller:

Emodepsid Prazikvantel
Profender tabletter till sma hundar 3 mg 15 mg
Profender tabletter till medelstora 10 mg 50 mg
hundar
Profender tabletter till stora hundar 30 mg 150 mg

Bruna, benformade tabletter med skéra pa varje sida.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomriden

Till hundar som har, eller kan antas ha, parasitdra blandinfektioner med rundmask och bandmask av
foljande arter:

Rundmaskar (nematoder)

Toxocara canis (mogna vuxna, omogna vuxna, L4 och L3)
Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)
Ancylostoma caninum (mogna vuxna och omogna vuxna)
Uncinaria stenocephala (mogna vuxna och omogna vuxna)
Trichuris vulpis (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmaskar (cestoder)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (mogna vuxna och omogna)
Echinococcus granulosus (mogna vuxna och omogna)

S. Kontraindikationer
Anvind inte till valpar yngre &n 12 veckor eller som viger mindre én 1 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, eller mot négot av hjalpamnena.
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6. Sarskilda varningar

Séarskilda varningar:
Parasitér resistens till en viss klass av maskmedel kan uppsté vid frekvent och upprepad anvéndning
av medel mot mask ur denna klass.

Onddig anvindning av antiparasitira lakemedel eller anviandning som avviker frén anvisningarna i
produktresumén kan 0ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvinda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och -bordan, eller pa risken for angrepp
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Risken att andra djur i samma hushéll kan vara en kélla till terinfektion med rundmask och bandmask
bor dvervagas, och dessa bor vid behov behandlas med ett lampligt 1dkemedel.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Ges endast till fastande hundar. Till exempel: Fasta dver natt om hunden ska behandlas morgonen
dérpa. Foder ska inte ges forrdn 4 timmar efter behandlingstillfallet.

Vid pagaende infektion med D. caninum kan samtidig behandling mot mellanvardar, sdsom loppor
och 16ss, dvervégas for att forhindra infektionsaterfall.

Inga studier har utforts pa svart forsvagade hundar eller individer med allvarligt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Darfor ska ldkemedlet endast anviandas pé séddana djur efter en nytta-/risk-bedémning
gjord av den ansvarige veterinéren.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Av hygieniska skil rekommenderas att man tvéttar hinderna efter att ha gett tabletterna till hunden.
Vid oavsiktligt intag, speciellt nér det géller barn, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Echinokockos utgor en risk for ménniska. Eftersom Echinokockos dr en sjukdom som ska anmélas till
World Organisation for Animal Health (OIE), maste speciella riktlinjer for behandling och uppf6ljning
foljas och sékerhetsatgirder for minniska vidtas fran relevant behorig myndighet

Driktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:

Emodepsid ér ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra ldkemedel som é&r
P-glykoproteinsubstrater/ himmare (till exempel ivermektin och andra antiparasitira makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Mojliga kliniska konsekvenser av sddana interaktioner har inte undersokts.

Overdosering:
Tillfélliga darrningar, problem med koordinationen och nedstdmdhet har observerats enstaka génger

nér lakemedlet har givits i doser upp till 5 gadnger den rekommenderade dosen. Hos Collies med mdrl
mutation (-/-)ar sdkerhetsmarginalen lagre jamfort med den normala hundpopulationen och pé dessa
hundar har litt 6vergdende tremor och/eller ataxi tillfalligt observerats efter dubblering av den
rekommenderade dosen, hos hundar som fastat enligt rekommendation. Symtomen férsvann
fullsténdigt utan ndgon behandling. Utfodring kan 6ka frekvensen och intensiteten av sédana
Overdoseringssymptom och enstaka kridkningar kan uppkomma.

Det finns inget ként specifikt motgift.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.
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7 Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Storningar i mag-tarmkanalen' (t.ex. 0kad salivutséndring,
krikning, diarré)!

Storningar i nervsystemet!? (t.ex. skakningar,
koordinationssvarigheter)'?, kramper®

Beteendestorningar (t.ex. hyperaktivitet)

Aptitloshet, slohet, oforméga att resa sig, forhdjd
kroppstemperatur.

!'Lindriga och 6vergdende

2 Dessa fall tenderade att kiinnetecknas av icke foljsamhet av fastningsrekommendationerna.

3 Tecken pé stérningar i nervsystemet kan vara svédrare vid mdrl mutation (-/-) hos Collies, Shelties
och Australian Shepherds. Det finns inget ként specifikt motgift.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)

For oral anvindning till hundar fran 12 veckors élder och med en vikt pd minst 1 kg.

Likemedlet ska ges i en dos pd minst 1 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 5 mg prazikvantel’kg
kroppsvikt, enligt foljande doseringstabell.

En administrering per behandlingstillfille &r tillracklig.

Antal tabletter med modifierad frisittning till
. sma hundar medelstora stora hundar
Kroppsvikt hundar
(kg)
1@}5 =3 kg 1¢=10kg 1¢;=30kg

1-1.5 A
>15-3 1
>3-45 1%
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1%
>15-20 P
>20-30 1
> 30 -45 1
>45-60 )

9. Réad om korrekt administrering

Tabletterna dr smaksatta med kottsmak och hundar accepterar dem vanligtvis utan mat.
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Ges endast till fastande hundar. Till exempel: Fasta dver natt om hunden ska behandlas morgonen
dérpa. Foder ska inte ges forrdan 4 timmar efter behandlingstillfallet.

Underdosering kan resultera i ineffektiv anvandning och kan gynna resistensutveckling.

For att sdkerstilla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt. Om djuren ska
behandlas kollektivt bér homogena grupper inréttas och dosen for alla djur i en grupp bdr bestimmas
utifrén den tyngsta individen.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen eller blistret efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pé grund av att emodepsid kan vara farligt for fiskar
och andra vattenlevande organismer.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/05/054/018-031

Forpackningsstorlekar:

Profender 15 mg/3 mg tabletter med modifierad frisittning till sma hundar

- 2 tabletter (1 blisterremsa)

- 4 tabletter (1 blisterremsa)

- 10 tabletter (1 blisterremsa)

- 24 tabletter (3 blisterremsor med 8 tabletter vardera)
- 50 tabletter (5 blisterremsor med 10 tabletter vardera)

Profender 50 mg/10 mg tabletter med modifierad friséttning till medelstora hundar
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- 2 tabletter (1 blisterremsa)

- 4 tabletter (1 blisterremsa)

- 6 tabletter (1 blisterremsa)

- 24 tabletter (4 blisterremsor med 6 tabletter vardera)
- 102 tabletter (17 blisterremsor med 6 tabletter vardera)

Profender 150 mg/30 mg tabletter med modifierad friséttning till stora hundar
- 2 tabletter (1 blisterremsa)

- 4 tabletter (1 blisterremsa)

- 24 tabletter (6 blisterremsor med 4 tabletter vardera)

- 52tabletter (13 blisterremsor med 4 tabletter vardera)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

BE- 2845 Niel EE - Saue 76505

Tél/Tel: +32 3 877 44 34 Tel: +37 256 500 840
Peny06imka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
VAZRAZHDANE KASIS Ltd Prophac S.a.r.l
Botevgradsko Shose 348 5 Rangwe

BG 1839 Sofia L-2412 Howald

Ten: +359 885725244 Tél/Tel: +352 482 482-600
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Ceska republika
Vetoquinol s.r.0.
Walterovo namésti 329/3
CZ 158 00 Praha 5

Tel: +420 703 147 085

Danmark

Equidan Vetline
Baggeskearvej 56
DK - 7400 Herning
TIf: +45 96 81 40 00

Deutschland
Vetoquinol GmbH
Reichenbachstralle 1
DE-85737 Ismaning
Tel: +49 89999 79 74 0

Eesti

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

EAlLada

BAPEAAX AE. Xnukd kot Alryvootikd
EXevbepiag 4, Kneiowd EL-14564

EX\ada

TnA: +30 210 52 81900

Espaiia

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

Tel: +34 914 90 37 92

France

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Hrvatska

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvatska

Tel. + 38513017 011

Ireland

Vetoquinol Ireland Limited
12 Northbrook Road

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

Magyarorszag

Orion Pharma Kft.

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

Malta

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

Tél: +33 3 84 62 55 55

Nederland
Vetoquinol B.V.
Postbus 9202
NL-4801 LE Breda
Tel: +31 10 498 00 79

Norge

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

Osterreich

Vetoquinol Osterreich GmbH
GuBhausstralle 14/5

A-1040 Wien

Tel: +43 1416 39 10

Polska

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0
Kosynieréw Gdynskich

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

Portugal

Vetoquinol Unipessoal Lda.

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

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

Romainia

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

Tel: +40 31845 1646

Slovenija

DDL ZAGREB D.O.O
Kovinska 11,

10090 Zagreb
Hrvaska

Tel: + 38513017011
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island

Equidan Vetline
Baggeskarvej 56

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

Italia

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

IT-CAP 47122

Tel: +39 0543 46 24 11

Kvzpog

PANCHRIS Feeds Veterinary LTD
Gordiou Desmou 15,

Industrial Area Aradippou
CY-7100 Larnaca

TnA: +357 248 133 38

Latvija

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

EE - Saue 76505

Tel: +37 256 500 840

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

Tel: +420 703 147 085

Suomi/Finland

ORION PHARMA Elidinladkkeet
PL/PB 425,

FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Vetoquinol Scandinavia AB
Box 9

SE-265 21 ASTORP

Tel: +46 42 676 03

United Kingdom (Northern Ireland)
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

FR-70200 Lure

Tel: +33 3 84 62 55 55
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