1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett Profender innehaller:

Aktiva innehallsamnen:

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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tabletter med modifierad frisattning.
Bruna, benformade tabletter med skara pa varje sida.
Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Dijurslag
Hundar.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Till hundar som har, eller kan antas ha, parasitéra 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)

4.3 Kontraindikationer
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Skall ej ges till valpar yngre an 12 veckor eller som véger mindre an 1 kg.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4  Séarskilda varningar for respektive djurslag

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

4.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Administrera endast till fastande hundar. Till exempel: Fasta 6éver natt om hunden skall behandlas
morgonen darpa. Foder skall inte ges forran 4 timmar efter behandlingstillfallet.

Vid pagaende infektion med D. caninum kan samtidig behandling mot mellanvérdar, sasom loppor och
16ss, 6vervagas for att forhindra infektionsaterfall.

Inga studier har utforts pa svart forsvagade hundar eller individer med allvarligt nedsatt njur- eller
leverfunktion. Darfor skall det veterinarmedicinska lakemedlet endast anvandas pa sadana djur efter en
nytta-/risk-bedémning gjord av den ansvarige veterinaren.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Av hygieniska skél ar det lampligt att tvatta handerna efter att ha gett tabletterna till hunden.
Vid oavsiktlig sjdlvmedicinering, speciellt nér det galler barn, uppsok genast l&kare och visa
bipacksedeln eller kartongen.

Echinokockos utgor en risk for méanniska. Eftersom Echinokockos ar en sjukdom som ska anmalas till
World Organisation for Animal Health (OIE), maste speciella riktlinjer for behandling och uppféljning
foljas och sakerhetsatgarder for manniska vidtas fran relevant behdrig myndighet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgdende, milda storningar i gastro-intestinalkanalen (t.ex. hypersalivering, krakning, diarré) har
observerats i mycket séllsynta fall.

Overgdende, milda neurologiska storningar (t.ex. tremor, inkoordination) har observerats i mycket
séllsynta fall. Dessa fall tenderade att k&nnetecknas av icke foljsamhet av
fastningsrekommendationerna. Tecken pa neurologiska storningar kan dessutom vara svarare (t.ex.
konvulsion) hos mdrl mutant (-/-) Collies, Shelties och Australian Shepherds. Det finns inget kant
specifikt motgift. I mycket sallsynta fall kan beteendestdrningar, sasom hyperaktivitet, forekomma.
Anorexi, hypertermi, letargi och oférmaga att resa sig har rapporterats i mycket sallsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler & 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet och laktation

Kan anvandas under dréktighet och laktation

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
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Emodepsid 4r ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra lakemedel som &r P-
glykoproteinsubstrater/ hammare (till exempel ivermektin och andra antiparasitdra makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. M6jliga kliniska konsekvenser av sadana interaktioner har inte undersokts.

4.9 Dosering och administreringssatt

Doserings- och behandlingstabell

Profender skall ges i en dos pa minst 1 mg emodepsid/kg kroppsvikt och 5 mg prazikvantel/kg
kroppsvikt, enligt féljande doseringstabell.

En administrering per behandling ér tillracklig.

Antal tabletter Profender till
sma hundar medelstora stora hundar
Kroppsvikt hundar
(kg)
1 £ =3k 1&:10@ 1&:30@
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 1%
>45 — 60 2

Administreringssatt

For oral administrering till hundar fran 12 veckors alder och med en vikt pa minst 1 kg. Profender-
tabletterna ar smaksatta med kottsmak och hundar accepterar dem normalt utan ndgon mat.
Administrera endast till fastande hundar. Till exempel: Fasta 6ver natt om hunden skall behandlas
morgonen darpa. Foder skall inte ges forran 4 timmar efter behandlingstillfallet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Overgéende muskular tremor, inkoordination och nedstamdhet har observerats nar den veterindra
produkten har givits i doser upp till 5 ganger den rekommenderade dosen. Hos mdrl mutant (-/-)
Collies &r sakerhetsmarginalen lagre jamfort med den normala hundpopulationen och pa dessa hundar
har latt 6vergaende tremor och/eller ataxi tillfalligt observerats efter dubblering av den
rekommenderade dosen, hos hundar som fastat enligt rekommendation.

Symtomen var helt reversibla utan ndgon behandling. Utfodring kan 6ka incidensen och intensiteten av
sadana 6verdoseringssymptom och enstaka krakningar kan uppkomma.

Det finns inget kéant specifikt motgift.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot endoparasiter.
ATCvet-kod: QP52AA51.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Emodepsid ar en semisyntetisk substans som tillhér den nya kemiska gruppen depsipeptider.

Den &r aktiv mot rundmaskar (spolmask, hakmask och piskmask). | denna produkt svarar emodepsid
for effekt mot Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala
och Trichuris vulpis.

Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra férbindelsen genom att stimulera presynaptiska receptorer
tillnérande sekretinreceptorfamiljen, vilket resulterar i paralys och avdédning av parasiterna.

Prazikvantel ar ett isokinolinpyrazinderivat som ar effektivt mot bandmask sadana som Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis och Echinococcus granulosus.

Prazikvantel adsorberas snabbt via parasiternas yta och verkar primart genom att andra kalcium (Ca**)
permeabiliteten i parasitmembranen. Detta orsakar en allvarlig skada pa parasitens integument,
kontraktion och paralys, rubbning av &mnesomsattningen och leder slutligen till avdddning av
parasiten.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter behandling med en dos pa 1,5 mg emodepsid och 7,5 mg prazikvantel per kg kroppsvikt, har
geometriskt medelvarde av maximal plasmakoncentration pa 47 pug emodepsid/l och 593 g
prazikvantel/l uppmatts. Maximala koncentrationer uppnaddes 2 timmar efter behandling for de bada
aktiva substanserna. Darefter eliminerades de bada aktiva substanserna fran plasma med en
halveringstid pa 1,4 till 1,7 timmar.

Efter oral dosering till ratta ses en distribution av emodepsid till alla organ. Hogst koncentration
aterfinns i fettvavnad. Of6randrad emodepsid och hydroxylerade derivat ar de huvudsakliga
exkretionsprodukterna. Exkretionen av emodepsid har inte undersokts pa hund.

Studier pa flera olika djurslag visar att prazikvantel snabbt metaboliseras i levern. De huvudsakliga
metaboliterna & monohydroxicyklohexylderivat av prazikvantel. Elimineringen av metaboliter &r
huvudsakligen renal.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Kalciumvatefosfat, vattenfri
Cellulosa, mikrokristallin

Kisel, kolloidal vattenfri
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

Povidon

Artificiell kottsmak

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning:
3ar.
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartonger innehallande blisterremsor av aluminiumfolie. Féljande forpackningsstorlekar ar
tillgangliga:

Profender 15 mg/3 mq tabletter till sm& hundar

- 2tabletter (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 mq tabletter till medelstora hundar

- 2tabletter (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 mq tabletter till stora hundar

- 2tabletter (1 blisterremsa)

- 4 tabletter (1 blisterremsa)

- 24 tabletter (6 blisterremsor med 4 tabletter vardera)

- b2 tabletter (13 blisterremsor med 4 tabletter vardera)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Oanvéanda halverade tabletter far ej sparas for framtida bruk och skall destrueras enligt gallande
anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/05/054/018 - 031

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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Datum for forsta godkannandet: 27/07/2005.
Datum for fornyat godkénnande: 01/07/2010.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.

19



