PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



[Jednodavkové pipety]

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Profender 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kuzi - Spot-on pro malé kocky
Profender 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on, pro stfedni ko¢ky
Profender 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on, pro velké kocky
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Lécivé latky:

Profender obsahuje 21,4 mg/ml Emodepsidum a 85,8 mg/ml Praziquantelum

Kazda jednotliva davka (pipeta) Profenderu obsahuje:

Objem Emodepsidum | Praziquantelum
Profender pro malé kocky 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)
Profender pro stiedni kocky 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5Kkg)
Profender pro velké kocky 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8Kkg)

Pomocné latky:
5,4 mg/ml butylhydroxyanisol (E320; jako antioxidant)

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on. Ciry nahnédly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro kocky trpici nebo ohroZené smiSenymi parazitarnimi infekcemi oblych a plochych Cervt a
plicnivek nasledujicich druht:

Obli ¢ervi (Nematoda)

Toxocara cati (dospéla a vyvojova stadia, L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stadium L3) — 1é¢ba kocek béhem pozdni biezosti s cilem zabranit
laktogennimu ptenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospéla a vyvojova stadia a L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospéla a vyvojova stadia a L4)




Plosi Cervi (Cestoda)

Dipylidium caninum (dospéla a nedospéla stadia)
Taenia taeniaeformis (dospéla stadia)
Echinococcus multilocularis (dospéla stadia)

Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (dospéla stadia)

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnti nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

NepouZivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Samponovani nebo ponoieni zvifete do vody po osetfeni miize snizit i¢innost piipravku. Osetiena
zvitata by proto neméla byt koupana do zaschnuti roztoku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupin¢ anthelmintik mtize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kizi. Neaplikujte peroralné nebo parenteralné.

Zabranite oSetifené kocce nebo jinym kockam v domacnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
vihké.

Neni dostatek zkuSenosti s uzitim ptipravku u zvifat nemocnych a oslabenych, proto by mel byt
ptipravek pouZit pouze po zvazeni prospéchu a rizika pro tato zvifata.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Nekuite, nejezte a nepijte pii aplikaci pripravku.

Zabrante pfimému kontaktu s mistem aplikace, dokud je vlhké. Zamezte kontaktu déti s oSetfenym
zvitetem behem tohoto Casu.

Po aplikaci si dikladn¢ umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného politi kiize umyjte misto okamzité mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného zasaZeni o¢i je okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pripravek nahodné pozien, vyhledejte okamzité
lékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pii spanku) s oSetfenymi
koc¢kami béhem prvnich 24 hodin po podani piipravku.

Rozpoustédlo pfitomné v tomto pfipravku mlize vytvofit skvrny na nékterych materidlech, mezi které
patii klize, latky, plasty a le§téné povrchy. Proto poc¢kejte, az misto aplikace uschne pfed umoznénim
kontaktu s takovymi materialy.

Echinokokéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. ProtoZe echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlagenim OIE, musi byt dodrzovany specifické postupy pro 1é¢bu a vySetieni a pro ochranu a

bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty kompetentnimi trady.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)



Ve velmi vzacnych piipadech se miiZe objevit salivace, zvraceni a prijem. Ve velmi vzacnych
ptipadech se mohou vyskytnout mirné a pfechodné neurologické poruchy, jako je ataxie nebo ties.
Predpoklada se, ze tyto ui¢inky jsou nasledkem nahodného olizani mista aplikace kockou ihned po
osetfeni. Ve velmi vzacnych ptipadech se mize po aplikaci Profenderu objevit piechodna alopecie,
pruritus nebo zanét v misté aplikace. Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout poruchy
chovani, jako je hyperaktivita, tizkost a vokalizace. Ve velmi vzacnych ptipadech byla hlaSena
anorexie a letargie.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (U vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Spole¢na 1é¢ba s jinymi léky jako jsou inhibitory nebo
substraty P-glykoproteinti (napfiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym lékovym interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davkovani a lécebné schéma

Minimalni doporu¢ené davky jsou 3 mg/kg Zivé hmotnosti emodepsidu a 12 mg/kg zivé hmotnosti
praziquantelu, coz odpovida 0.14 ml Profenderu/kg zivé hmotnosti.

Hmotnost | PouZita velikost pipety Objem [ml] Emodepsid Praziquantel
kocky [mg/kg Z.hm.] | [mg/kg Z.hm.]
[ka]
>0,5-2,5 |Profender pro malé kocky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 -60
>25-5 Profender pro stiedni kocky 0,70 (1 pipeta) 3-6 12 -24
>5-8 Profender pro velké kocky 1,12 (1 pipeta) 3-4.8 12-19.2
>8 pouzijte vhodnou kombinaci pipet

Jednorazova 1écebna aplikace je ucinna K 16¢bé infestaci oblymi a plochymi Cervy.

K 1é¢be kocek s cilem zabranit laktogennimu ptenosu Toxocara cati (larvalni stddium Ls) na mlade, je
ucinné jedno podani na jedno oSetfeni piiblizné¢ sedm dni pfed ocekavanym vrhem.

Proti plicnivce Aelurostrongylus abstrusus jsou ué¢innd dvé osetifeni podana s odstupem dvou tydnd.

Zpusob podani

Pouze pro vnéjsi pouziti.

Vyjmeéte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otoéte, sejmeéte a pouzijte
opacnou stranu uzavéru k odstranéni uzaveéru pipety.




Rozhriite srst na krku pii bazi hlavy kocky tak, aby byla viditelnd kize. Spicku pipety ptiloZte na ki
a aplikujte obsah pfimo na kuzi nékolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje
moznost kocky olizat ptipravek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Slinéni, zvraceni a neurologické ptiznaky (tfes) byly pozorovany prilezitostné, kdyz byl ptipravek
aplikovéan v 10nasobku doporucené davky u dospélych kocek a v Sndsobku doporucené davky u kotat.
Tyto priznaky se ziejmé objevi, kdyz si kocka misto aplikace olize. Tyto pfiznaky byly zcela vratné.
Neni zndmo specifické antidotum.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢ebné antiparazitikum.
ATCvet kdd: QP52AA51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semi-synteticka latka pattici do nové chemické skupiny depsipeptidi. Je G¢inny proti
oblym ¢erviim (Skrkavkdm a méchovctim). Emodepsid obsazeny v tomto piipravku je G€inny proti
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme a Aelurostrongylus abstrusus.

Pusobi stimulaci presynaptického receptoru patticiho do skupiny sekre¢nich receptorti na
neuromuskularnim uzlu, coz vede k paralyze a smrti parazitu.

Praziguantel je pyrazinoisochinolinovy derivat G¢inny proti plochym ¢erviim jako Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis a Taenia taeniaeformis.

Praziquantel je rychle adsorbovan télnim povrchem parazitli a zptisobuje primarn€ zménu permeability
membran parazitti pro Ca*™. To zapfi€ini vazné poskozeni t€lniho krytu parazita, kontrakci a paralyzu,
naru$eni metabolismu a nakonec vede k smrti parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po mistni aplikaci tohoto pfipravku kockam v minimalni 1é¢ebné davce 0,14 ml/kg zivé hmotnosti
byly pozorovany primérné maximalni koncentrace v séru 32,2 + 23,9 ug emodepsidu/l a 61,3 +

44,1 ng praziquantelu/l. Maximalnich koncentraci bylo dosazeno za 3,2 + 2,7 dny po aplikaci u
emodepsidu a za 18,7 = 47 hodin u praziquantelu. Ob¢ 1é¢ivé latky jsou potom pomalu eliminovany ze
séra s polocasem 9,2 + 3,9 dnii u emodepsidu a 4,1 + 1,5 u praziquantelu.

Po peroralni aplikaci u potkana je emodepsid distribuovan do vSech organti. Nejvyssi koncentrace jsou
nachazeny v tukové tkani. Pievazné fekalni exkreci je vylu¢ovan nemetabolizovany emodepsid a
hydroxyl-derivaty jako hlavni exkre¢ni produkty.

Studie u mnoha riznych druhii zvitat ukazuji, Ze praziquantel je rychle metabolizovan v jatrech.
Hlavni metabolity jsou monohydroxycyclohexyl derivaty praziquantelu. Renalni eliminace pfevazuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol

Isopropylidenglycerol
Kyselina mlécna



6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Velikost baleni 0,35 ml, 0,70 ml a 1,12 ml v pipeté
Blistry obsahujici 2, 4, 12, 20, nebo 40 jednodavkovych
pipet; pouze 0,70 ml pipeta: pfidatné blistrové baleni
obsahujici 80 pipet

Obalovy material Bila polypropylénova pipeta a polypropylénovy uzavér v
aluminiovém blistru

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Profender nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid vykazuje skodlivé ucinky na vodni
organizmy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

[Vicedavkova lékovka]
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Profender obsahuje 21,4 mg/ml Emodepsidum a 85,8 mg/ml Praziquantelum
Pomocné latky:

5,4 mg/ml butylhydroxyanisol (E320; jako antioxidant)

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on. Ciry nahnédly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro kocky trpici nebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi oblych a plochych Cervt a
plicnivek nasledujicich druh:

Obli ¢ervi (Nematoda)

Toxocara cati (dospéla a vyvojova stadia, L4 a L3)

Toxocara cati (larvalni stadium L3) — 1é¢ba koc¢ek béhem pozdni biezosti s cilem zabranit
laktogennimu pfenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospéla a vyvojova stadia a L4)

Ancylostoma tubaeforme (dospéla a vyvojova stadia a L4)

Plosi ¢ervi (Cestoda)

Dipylidium caninum (dospéla a nedospéla stadia)
Taenia taeniaeformis (dospéla stadia)
Echinococcus multilocularis (dospéla stadia)

Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (dospéla stadia)

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat u kot’at mladsich 8 tydnl nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Samponovani nebo ponoieni zvifete do vody po osetfeni miize snizit i€innost piipravku. OSetiena
zvitata by proto neméla byt koupana do zaschnuti roztoku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kizi. Neaplikujte peroralné nebo parenteralne.

Zabranite oSetifené kocce nebo jinym kockam v domdcnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
vihke.

Neni dostatek zkuSenosti s uzitim ptipravku u zvifat nemocnych a oslabenych, proto by mél byt
ptipravek pouzit pouze po zvazeni prospéchu a rizika pro tato zvifata.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Nekuite, nejezte a nepijte pii aplikaci pripravku.

Zabrante pfimému kontaktu s mistem aplikace, dokud je vlhké. Zamezte kontaktu déti s oSetfenym
zvitetem bé¢hem tohoto Casu.

Po aplikaci si dikladn¢ umyjte ruce.

V piipadé nahodného politi kiize umyjte misto okamzit¢ mydlem a vodou.

V ptipad€ ndhodného zasaZeni o¢i je okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pripravek nahodné pozien, vyhledejte okamzité
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pfi spanku) s oSetienymi
kockami béhem prvnich 24 hodin po podani ptipravku.

Rozpoustedlo pritomné v tomto ptipravku mtze vytvofit skvrny na nékterych materidlech, mezi které
patii ktize, latky, plasty a leSténé povrchy. Proto pockejte, az misto aplikace uschne pfed umoznénim
kontaktu s takovymi materialy.

Echinokokoéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. ProtoZe echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlagenim OIE, musi byt dodrzovany specifické postupy pro 1é¢bu a vysetieni a pro ochranu a
bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty kompetentnimi trady.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych piipadech se miiZe objevit salivace, zvraceni a prijem. Ve velmi vzacnych
pfipadech se mohou vyskytnout mirné a ptechodné neurologické poruchy, jako je ataxie nebo ties.
Predpoklada se, Ze tyto ucinky jsou nasledkem nahodného olizani mista aplikace ko¢kou ihned po
oSetfeni. Ve velmi vzacnych ptipadech se mize po aplikaci Profenderu objevit piechodna alopecie,
pruritus nebo zanét v misté aplikace. Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout poruchy
chovani, jako je hyperaktivita, tizkost a vokalizace. Ve velmi vzacnych ptipadech byla hlaSena
anorexie a letargie.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat )
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)



- vzé&cné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Spole¢na 1é¢ba s jinymi léky jako jsou inhibitory nebo
substraty P-glykoproteinti (naptiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym lékovym interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davkovani a lécebné schéma

Minimalni doporucené davky jsou 3 mg/kg Zivé hmotnosti emodepsidu a 12 mg/kg zivé hmotnosti
praziquantelu, coz odpovida 0.14 ml Profenderu/kg zivé hmotnosti.

Ptesnou davku vypocitejte podle individualni zivé hmotnosti nebo pouzijte nasledujici objemy davek
doporucené pro rtizné hmotnostni kategorie:

Hmotnost Objem Emodepsid Praziquantel
koc¢ky [ml] [mg] [mg/kg Z.hm.] [mg] [mg/kg Z.hm.]
[ka]
>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 3-4.8 96 12-19,2
>8 pouzijte vhodnou kombinaci objemil

Jednorazova 1é¢ebna aplikace je u¢inna k 1é¢bé infestaci oblymi a plochymi Cervy.

K 1é¢bé kocek s cilem zabranit laktogennimu pienosu Toxocara cati (larvalni stadium L3) na mladg, je
ucinné jedno podani na jedno oSetfeni pfiblizné¢ sedm dni pfed ocekavanym vrhem.

Proti plicnivce Aelurostrongylus abstrusus jsou u¢inna dvé osetieni podané s odstupem dvou tydnd.
Zpusob podani

Pouze pro vnéjsi pouziti.

Vezméte adapter, odstrafite ochranny obal z trnu a vsuiite trn do stfedni ¢asti davkovace. Odstrafite
Sroubovaci uzaver. Vezmeéte standardni 1 ml stiikacku s luer-koncovkou a zaved'te ji do adaptéru.
Potom pfevrat'te I¢kovku a odeberte nutny objem. Vrat'te Sroubovaci uzaver po pouziti.

Rozhriite srst na krku pii bazi hlavy kocky tak, aby byla viditelna kiize. Spicku stifkacky ptiloZte na
kazi a aplikujte obsah pfimo na ktizi. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje moZnost ko¢ky olizat
ptipravek.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Slinéni, zvraceni a neurologické pfiznaky (tfes) byly pozorovany ptilezitostné, kdyz byl pripravek
aplikovan v 10nasobku doporucené davky u dospélych koc¢ek a v Snasobku doporu¢ené davky u kotat.
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Tyto priznaky se zifejmé objevi, kdyz si koc¢ka misto aplikace olize. Tyto priznaky byly zcela vratné.
Neni znamo specifické antidotum.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 1écebné antiparazitikum.
ATCvet kod: QP52AA51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semi-synteticka latka patiici do nové chemické skupiny depsipeptidu. Je uéinny proti
oblym cerviim (Skrkavkam a méchovciim). Emodepsid obsazeny v tomto pfipravku je u€inny proti
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme a Aelurostrongylus abstrusus.

Pisobi stimulaci presynaptického receptoru patiiciho do skupiny sekre¢nich receptorti na
neuromuskularnim uzlu, coz vede k paralyze a smrti parazit.

Praziguantel je pyrazinoisochinolinovy derivat G¢inny proti plochym ¢erviim jako Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis a Taenia taeniaeformis.

Praziquantel je rychle adsorbovan télnim povrchem parazitli a zptisobuje primarn¢ zménu permeability
membran parazitd pro Ca™. To zapfi¢ini vazné poSkozeni télniho krytu parazita, kontrakci a paralyzu,
naru$eni metabolismu a nakonec vede k smrti parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po mistni aplikaci tohoto pfipravku kockam v minimalni 1é¢ebné davce 0,14 ml/kg zivé hmotnosti
byly pozorovany pramérné maximalni koncentrace v séru 32,2 + 23,9 ug emodepsidu/l a 61,3 +

44,1 ng praziquantelu/l. Maximalnich koncentraci bylo dosazeno za 3,2 + 2,7 dny po aplikaci u
emodepsidu a za 18,7 + 47 hodin u praziquantelu. Ob¢ 1é¢ivé latky jsou potom pomalu eliminovany ze
séra s polocasem 9,2 + 3,9 dnd u emodepsidu a 4,1 + 1,5 u praziquantelu.

Po peroralni aplikaci u potkana je emodepsid distribuovan do vSech organti. Nejvyssi koncentrace jsou
nachdzeny v tukové tkani. Prevazné fekalni exkreci je vylucovan nemetabolizovany emodepsid a
hydroxyl-derivaty jako hlavni exkre¢ni produkty.

Studie u mnoha riznych druhii zvitat ukazuji, Ze praziquantel je rychle metabolizovan v jatrech.
HIlavni metabolity jsou monohydroxycyclohexyl derivaty praziquantelu. Renalni eliminace ptevazuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol
Isopropylidenglycerol

Kyselina mlé¢na

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znédmy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Velikost baleni 14 ml

Obalovy material Jantarové¢ zbarvena sklenéna lahvicka s uzavérem potazenym teflonem a

trnovym adaptérem s luer- koncovkou

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Profender nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid vykazuje skodlivé uc¢inky na vodni
organizmy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/054/017

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 27/07/2005.

Datum prodlouZeni registrace: 01/07/2010.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéch
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 15 mg/3 mg tablety s fizenym uvolfiovanim pro malé psy
Profender 50 mg/10 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro stiedni psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro velké psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta Profenderu obsahuje:

Lécivé latky:

Emodepsidum

Praziquantelum

Profender tablety pro malé psy 3mg 15 mg
Profender tablety pro stfedni psy 10 mg 50 mg
Profender tablety pro velké psy 30 mg 150 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety s fizenym uvolnovanim.
Hnéda tableta ve tvaru kosti s délici ryhou na kazdé strané.
Tablety se daji rozdélit na dvé stejné poloviny

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro psy trpici nebo ohrozené smisenymi parazitarnimi infekcemi oblych a plochych cervi
nasledujicich druht:

Obli ¢ervi (Nematoda)

Toxocara canis (dospéla a vyvojova stadia, L4 a L3)
Toxascaris leonina (dospéla a vyvojova stadia a L4)
Ancylostoma caninum (dospéla a vyvojova stadia)
Uncinaria stenocephala (dospéla a vyvojova stadia)
Trichuris vulpis (dospéla a vyvojova stadia a L4)

Plosi ¢ervi (Cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (dospéla a vyvojova stadia)
Echinococcus granulosus (dospéla a vyvojova stadia)

4.3 Kontraindikace
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Nepodavat sténatim mladsim 12 tydni nebo vazicim méné nez 1 kg.
NepouzZivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupin¢ anthelmintik mtize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Aplikujte pouze psiim nala¢no. Naptiklad: pfi aplikaci tablety psovi rano hladovka v priib&hu noci.
Zadné krmivo se nedoporucuje podat do 4 hodin po aplikaci.

Pokud je pfitomna infestace D. caninum, je pro prevenci reinfekce vhodné zvazit sou¢asna opatieni
proti mezihostiteliim, jako jsou blechy a vsi.

Nebyly provadény zadné studie, které by zahrnovaly vyrazng oslabené jedince nebo pacienty se
zavaznym postiZzenim funkce jater ¢i ledvin. Proto by m¢l byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek u

takovych zvifat pouzivan pouze po zvazeni prospéchu a rizika osetiujicim veterinarnim lékafem.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Z dtivodu dodrzovani hygienickych zasad si po podéni tablety psovi umyjte ruce. V ptipadech
nahodného poziti, obzvlasté u déti, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Echinokokoéza predstavuje zdravotni riziko pro ¢lovéka. ProtoZze echinokokoza je onemocnéni

s povinnym hlaSenim Svétové organizace pro zdravi zvitat (OIE), musi byt dodrzovany specifické
postupy pro 1éCbu a vysetfeni a pro ochranu a bezpec¢nost osob, které musi byt poskytnuty pirisluSnymi
ufrady.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany piechodné mirné poruchy traviciho traktu (napf.
hypersalivace, zvraceni, prijem).

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany piechodné mirné neurologické poruchy (napf. tremor,
inkoordinace).

V téchto piipadech vedlo k pfiznakiim nedodrzeni hladovky. Kromé toho mohou byt neurologické
poruchy mnohem vazngjsi (napf. kie¢e) u mdr 1 mutantnich (-/-) kolii, $eltii a australskych
pasteveckych psti. Neni znamo specifické antidotum. Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou
vyskytnout poruchy chovani, jako je hyperaktivita. Ve velmi vzacnych piipadech byla hlasena
anorexie, hypertermie, letargie a ulehnuti.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PouZziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit behem bfezosti a laktace.
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4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Sou¢asné podani s jinymi 1éky, které jsou inhibitory nebo
substraty P-glykoproteinti (naptiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym lékovym interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Davkovani a lécebné schéma

Minimalni doporuc¢ené davky Profenderu jsou 1 mg emodepsidu /kg zZivé hmotnosti a 5 mg
praziquantelu / kg zivé hmotnosti, podle uvedené tabulky.

Jednorazové lécebna aplikace je ucinna.

Pocet tablet Profenderu pro
Hmotnost malé psy stiedni psy velké psy
(kg)
1#>=3kg 1¢=10kg 1 =30 kg
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

Zpusob podani

Pro peroralni podani u psti od 12 tydnt staii a hmotnosti nad 1 kg. Profender tablety maji masovou
ptichut a psi je obvykle dobfe pfijimaji bez dalsiho krmiva.

Aplikujte pouze psiim nalac¢no. Napiiklad: pfi aplikaci tablety psovi rano hladovka v prabéhu noci.
Z4dné krmivo se nedoporuéuje podat do 4 hodin po aplikaci.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci veterinarniho 1écivého piipravku v pétinasobku doporucené davky byly zaznamenany
pfechodné tiesy svalstva, nekoordinované pohyby a sklicenost. U mdr1 mutantnich Kolii (-/-) je
hranice bezpe¢nosti niz$i nez u obvyklé populace psti a obcas je pozorovan mirny prechodny ties
svalstva a ataxie po podani dvojnasobku doporué¢ené davky u pst nalacno, jak je doporuceno.
Ptiznaky samy vymizely bez jakékoli 1écby. Krmeni miize zvysit vyskyt a intenzitu téchto ptiznakt
predavkovani a nékdy muize dojit i ke zvraceni.

Specificka antidota nejsou znama.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum.
ATCvet kdd: QP52AA51

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semi-synteticka latka patiici do nové chemické skupiny depsipeptidu. Je uéinny proti
oblym ¢ervim (Skrkavkam, tenkohlavciim a méchovceim). Emodepsid obsazeny v tomto piipravku je
uéinny proti Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala a
Trichuris vulpis.

Pisobi stimulaci presynaptického receptoru patiiciho do skupiny sekre¢nich receptorti na
neuromuskularnim uzlu, coz vede k paralyze a smrti paraziti.

Praziguantel je pyrazinoisochinolinovy derivat G¢inny proti plochym ¢erviim jako Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis a Echinococcus granulosus.

Praziquantel je rychle adsorbovan télnim povrchem parazitl a zptisobuje primarné zménu permeability
membran parazitd pro ionty vapniku (Ca*). To zapfi¢ini vazné poSkozeni t€lniho krytu parazita,
kontrakci a paralyzu, naruseni metabolismu a nakonec vede k smrti parazita.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po podani 1,5 mg emodepsidu a 7,5 mg praziquantelu na kg Zivé hmotnosti byly zaznamenany
maximalni plazmatické koncentrace (geometricky prumér) 47 pg/l emodepsidu a 593 pg/l
praziquantelu. Maximalni koncentrace byly u obou latek dosazeny 2 hodiny po aplikaci. Ob¢ ucinné
latky z plazmy vymizely s polo¢asem 1,4-1,7.

Po peroralni aplikaci u potkana je emodepsid distribuovan do vSech organti. Nejvyssi koncentrace jsou
nachézeny v tukové tkani. Nemetabolizovany emodepsid a hydroxyl-derivaty jsou hlavnimi
exkre¢nimi produkty. Exkrece emodepsidu nebyla zkoumana u pst.

Studie u mnoha rtiznych druhii zvitat ukazuji, Ze praziquantel je rychle metabolizovan v jatrech.
Hlavni metabolity jsou monohydroxycyclohexyl derivaty praziquantelu. Renélni exkrece metabolit
prevazuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hydrogenfosfore¢nan vapenaty, bezvody
Mikrokrystalicka celulosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sodna sil kroskarmelosy

Stearan hote¢naty

Povidon

Umeélé aroma hovéziho masa

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti
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6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
Papirova krabi¢ka obsahujici blistry s hlinikovou folii.
Velikosti balent:

Profender 15 mg/3 mgq tablety pro malé psy
- 2tablety (1 blistr)

- 4 tablety (1 blistr)

- 10 tablet (1 blistr)

- 24 tablet (3 blistry po 8 tabletach)
- 50 tablet (5 blistrt po 10 tabletach)

Profender 50 mg/10 mg tablety pro stéedni psy
- 2tablety (1 blistr)

- 4 tablety (1 blistr)

- 6 tablet (1 blistr)

- 24 tablet(4 blistry po 6 tabletach)

- 102 tablet (17 blistrti po 6 tabletach)

Profender 150 mg/30 mg tablety pro velké psy
- 2tablety (1 blistr)

- 4 tablety (1 blistr)

- 24 tablet(6 blistrl po 4 tabletach)

- 52 tablet (13 blistrti po 4 tabletach)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Nepouzité poloviny tablet se nemiizou skladovat pro dalsi pouziti a mély by byt zlikvidovany podle
mistnich pravnich pfedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/05/054/018 - 031
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 27/07/2005.
Datum prodlouZeni registrace: 01/07/2010.
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

18


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

PRILOHA II

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODIyIiN,KY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiuje se.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender spot-on, roztok pro malé ko¢ky
Papirova skladacka, baleni po 2 (nebo 4) pipetach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on, pro malé kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,35 ml obsahuje:
Lécivé latky: 7,5 mg Emodepsidum, 30 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on

| 4. VELIKOST BALENI

2 pipety
4 pipety

| 5. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Pro malé kocky > 0,5 kg — 2,5 Kg.

6. INDIKACE

Obli ¢ervi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plosi cervi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plicnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pro uplny vycet indikaci, véetné larvalnich stadii, ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender spot-on, roztok pro malé ko¢ky
Papirova skladacka, baleni po 12 (20 nebo 40) pipetach

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on, pro malé kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,35 ml obsahuje:
Lécivé latky: 7,5 mg Emodepsidum, 30 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on

| 4. VELIKOST BALENI

12 pipet
20 pipet
40 pipet

| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro malé kocky > 0,5 kg — 2,5 Kg.

6. INDIKACE

Obli Cervi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plosi Cervi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plicnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pro Uplny vycet indikaci, v€etné larvalnich stadii, ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnti nebo vazicich méné nez 0,5 kg.
Pro bezpec¢nostni upozornéni aplikujicim osobam - pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Profender nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid vykazuje $kodlivé G¢inky na vodni
organizmy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender spot-on, roztok pro stiedni ko¢ky
Papirova skladacka, baleni po 2 (nebo 4) pipetach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on, pro stfedni kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,70 ml obsahuje:
Lécivé latky: 15 mg Emodepsidum, 60 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on

| 4. VELIKOST BALENI

2 pipety
4 pipety

| 5. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Pro stfedni kocky > 2,5 kg — 5 kg.

6. INDIKACE

Obli ¢ervi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plosi Cervi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plicnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pro Uplny vycet indikaci, v€etné larvalnich stadii, ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti.
Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.s.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender spot-on, roztok pro stfedni ko¢ky
Papirova skladacka, baleni po 12 (20, 40 nebo 80) pipetach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on, pro stfedni kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 0,70 ml obsahuje:
Lécivé latky: 15 mg Emodepsidum, 60 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on

| 4. VELIKOST BALENI

12 pipet
20 pipet
40 pipet
80 pipet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro stfedni ko¢ky > 2,5 kg — 5 kg.

6. INDIKACE

Obli Cervi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plosi ¢ervi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plicnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pro uplny vycet indikaci, véetné larvalnich stadii, ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti.
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Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnti nebo vazicich méné nez 0,5 kg.
Pro bezpeénostni upozornéni aplikujicim osobam - pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Profender nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid vykazuje skodlivé ucinky na vodni
organizmy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI |

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

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A) |

EU/2/05/054/008 12 pipet
EU/2/05/054/009 20 pipet
EU/2/05/054/010 40 pipet
EU/2/05/054/011 80 pipet
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.8.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender spot-on, roztok pro velké kocky
Papirova skladacka, baleni po 2 (nebo 4) pipetach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on, pro velké kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 1,12 ml obsahuje:
Lécivé latky: 24 mg Emodepsidum, 96 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on

| 4. VELIKOST BALENI

2 pipety
4 pipety

| 5. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Pro velké kocky > 5 kg — 8 kg.

6. INDIKACE

Obli ¢ervi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plosi Cervi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plicnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pro Uplny vycet indikaci, v€etné larvalnich stadii, ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti.
Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

33



8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/054/012 2 pipety
EU/2/05/054/013 4 pipety

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender spot-on, roztok pro velké kocky
Papirova skladacka, baleni po 12 (20 nebo 40) pipetach

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na ktzi - spot-on, pro velké kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda pipeta 1,12 ml obsahuje:
Lécivé latky: 24 mg Emodepsidum, 96 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi — spot-on

| 4. VELIKOST BALENI

12 pipet
20 pipet
40 pipet

| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro velké kocky > 5 kg — 8 kg.

6. INDIKACE

Obli ¢ervi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plosi ¢ervi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plicnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pro uplny vycet indikaci, véetné larvalnich stadii, ¢téte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti.
Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnti nebo vazicich méné nez 0,5 kg.
Pro bezpec¢nostni upozornéni aplikujicim osobam - pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Profender nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid vykazuje $kodlivé G¢inky na vodni
organizmy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender spot-on, roztok pro kocky
Papirova skladacka, vicedavkova lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml roztok pro nakapani na kizi - spot-on, pro kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Lécivé latky: 21,4 mg Emodepsidum, 85,8 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi — spot-on

4. VELIKOST BALENI

14 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

6. INDIKACE

Obli Cervi:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Plosi cervi:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Plicnivky:
Aelurostrongylus abstrusus

Pro uplny vycet indikaci, véetné larvalnich stadii, ctéte pribalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pro bezpec¢nostni upozornéni aplikujicim osobam - pted pouzitim Ctéte piibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO-DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/05/054/017

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C8.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI
Profender spot-on, roztok pro malé ko¢ky
Etiketa na pipeté

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender pro kocky (> 0,5 - 2,5 kg)

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

Spot-on

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6.  CiSLO SARZE

C§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI
Profender spot-on, roztok pro stfedni ko¢ky
Etiketa na pipeté

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender pro kocky (> 2,5 -5 kg)

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4.  CESTA(Y) PODANI

Spot-on

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

C..: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Profender spot-on, roztok pro velké ko¢ky
Etiketa na pipeté

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender pro kocky (> 5 — 8 kg)

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4.  CESTA(Y) PODANI

Spot-on

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

C..: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Profender spot-on, roztok pro ko¢ky
Etiketa na lékovce

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender roztok pro nakapani na kiizi - spot-on, pro kocky

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

21,4 mg Emodepsidum, 85,8 mg Praziquantelum

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

14 ml

4.  CESTA(Y) PODANI

Spot-on.
Pouze na vnéjsi uziti.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

C§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni pouZijte do................ {misto k uvedeni data}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

43



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Profender spot-on, roztok pro malé ko¢ky
blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender roztok pro nakapani na ktzi — spot-on pro malé kocky (>0,5 - 2,5 kg)

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C§.: {¢islo}

| 5.  OZNACENIi ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Profender spot-on, roztok pro stfedni ko¢ky
blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro stiedni kocky (>2,5 - 5 kg)

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {m¢sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C3.: {¢islo}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Profender spot-on, roztok pro velké ko¢ky
blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro velké koc¢ky (> 5 - 8 kg)

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 5.  OZNACENi ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender 15 mg/3 mg tablety pro malé psy
Papirova skladacka, baleni po 2 (nebo 4) tabletach

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 15 mg/3 mg tablety s fizenym uvolfiovanim pro malé psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3 mg Emodepsidum, 15 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Tablety s fizenym uvolfiovanim

4. VELIKOST BALENI

2 tablety
4 tablety

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Odcervovaci piipravek proti oblym a plochym cervim.
Pro Gplny vycet indikaci, véetné druht a larvalnich stadii, ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro peroralni podani
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vihkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender 15 mg/3 mg tablety pro malé psy
Papirova skladacka, baleni po 10 (24 nebo 50) tabletach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 15 mg/3 mg tablety s fizenym uvolfiovanim pro malé psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3 mg Emodepsidum, 15 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Tablety s fizenym uvolfiovanim

4. VELIKOST BALENI

10 tablet
24 tablet
50 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Odcervovaci piipravek proti oblym a plochym cervim.
Pro uplny vycet indikaci, vCetn€ druhii a larvalnich stadii, ¢téte piibalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro perorélni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepodéavat sténatiim mladsim nez 12 tydnt nebo vazicim méné nez 1 kg.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na ptredpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender 50 mg/10 mg tablety pro stiedni psy
Papirova skladacka, baleni po 2 (nebo 4) tabletach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 50 mg/10 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro stfedni psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg Emodepsidum, 50 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Tablety s fizenym uvolfiovanim

4. VELIKOST BALENI

2 tablety
4 tablety

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Odcervovaci piipravek proti oblym a plochym cervim.
Pro Gplny vycet indikaci, v€etn€¢ druhti a larvalnich stadii, ctéte ptibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro peroralni podani.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender 50 mg/10 mg tablety pro stiedni psy
Papirova skladacka, baleni po 6 (24 nebo 102) tabletach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 50 mg/10 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro stfedni psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg Emodepsidum, 50 mg Praziquantelum

3. LEKOVA FORMA

Tablety s fizenym uvolfiovanim

4. VELIKOST BALENI

6 tablet
24 tablet
102 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Odcervovaci piipravek proti oblym a plochym cervim.
Pro uplny vycet indikaci, vCetn€ druhii a larvalnich stadii, ¢téte piibalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro perorélni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepodéavat sténatiim mladsim nez 12 tydnt nebo vazicim méné nez 1 kg.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender 150 mg/30 mg tablety pro velké psy
Papirova skladacka, baleni po 2 tabletiach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro velké psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

30 mg Emodepsidum, 150 mg Praziguantelum

3. LEKOVA FORMA

Tablety s fizenym uvolfiovanim

4. VELIKOST BALENI

2 tablety

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Odcervovaci piipravek proti oblym a plochym cervim.
Pro uplny vycet indikaci, vCetn€ druhii a larvalnich stadii, ¢téte piibalovou informaci.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro peroralni podani.
Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

ZnesSkodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO.DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI

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

| 16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/05/054/028 2 tablety

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Profender 150 mg/30 mg tablety pro velké psy
Papirova skladacka, baleni po 4 (24 nebo 52) tabletach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro velké psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

30 mg Emodepsidum, 150 mg Praziquantelum.

3. LEKOVA FORMA

Tablety s fizenym uvolfiovanim

4. VELIKOST BALENI

4 tablety
24 tablet
52 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Odcervovaci piipravek proti oblym a plochym cervim.
Pro uplny vycet indikaci, vCetn€ druhii a larvalnich stadii, ¢téte piibalovou informaci.

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro perorélni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepodéavat sténatiim mladsim nez 12 tydnt nebo vazicim méné nez 1 kg.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/054/029 4 tablety
EU/2/05/054/030 24 tablet
EU/2/05/054/031 52 tablet

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Profender 15 mg/3 mg tablety pro malé psy
blistr z hlinikové folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender tablety pro malé psy

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C3.: {¢islo}

| 5.  OZNACENi ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Profender 50 mg/10 mg tablety pro stiedni psy
blistr z hlinikové folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender tablety pro stiedni psy

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 5.  OZNACENi ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Profender 150 mg/30 mg tablety pro velké psy
blistr z hlinikové folie

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender tablety pro velké psy

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé¢sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

C3.: {¢islo}

| 5.  OZNACENi ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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[Jednodavkoveé pipety]
PRIBALOVA INFORMACE

Profender 30 mg/ 7,5 mg spot-on, roztok pro malé ko¢ky
Profender 60 mg / 15 mg spot-on, roztok pro stiredni ko¢ky
Profender 96 mg / 24 mg spot-on, roztok pro velké ko¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIiHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 30 mg / 7,5 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on, pro malé kocky
Profender 60 mg / 15 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on, pro stfedni ko¢ky
Profender 96 mg / 24 mg roztok pro nakapani na kuizi - spot-on, pro velké kocky
Praziquantelum/Emodepsidum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:

Profender obsahuje 21,4 mg/ml Emodepsidum a 85,8 mg/ml Praziquantelum

Kazda jednotliva davka (pipeta) Profenderu obsahuje:

Objem Emodepsidum | Praziquantelum
Profender pro malé koc¢ky 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(>0,5-25kg)
Profender pro stfedni kocky 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender pro velké kocky 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8Kkg)

Pomocne latky:

5,4 mg/ml butylhydroxyanisol (E320; jako antioxidant)
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4. INDIKACE

Pro kocky trpici nebo ohroZené smiSenymi parazitarnimi infekcemi oblych a plochych cervt a
plicnivek nasledujicich druht:

Obli cervi (Nematoda)

Toxocara cati (dospéla a vyvojova stadia, L4 a L3),

Toxocara cati (larvalni stadium L3) — 1é¢ba koc¢ek béhem pozdni biezosti s cilem zabrénit
laktogennimu pfenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospéla a vyvojova stadia a L.4),

Ancylostoma tubaeforme (dospéla a vyvojova stadia a L4).

Plosi Cervi (Cestoda)

Dipylidium caninum (dospéla a vyvojova stadia),
Taenia taeniaeformis (dospéla stadia),
Echinococcus multilocularis (dospéla stadia).

Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (dospéla stadia)

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u kot'at mladsich 8 tydnt nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech se miiZe objevit salivace, zvraceni a prijem. Ve velmi vzacnych
pfipadech se mohou vyskytnout mirné a pfechodné neurologické poruchy, jako je ataxie nebo ties.
Predpoklada se, Ze tyto ucinky jsou nasledkem nahodného olizani mista aplikace kockou ihned po
oSetteni.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize po aplikaci Profenderu objevit pfechodna alopecie, pruritus
nebo zanét v misté aplikace. Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout poruchy chovani,
jako je hyperaktivita, uzkost a vokalizace. Ve velmi vzacnych ptipadech byla hlaSena anorexie a
letargie.

Cetnost nezadoucich Gginkti je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 o$etfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni ).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
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Pouze pro vnéjsi pouziti.

Davkovani a lécebné schéma

Minimalni doporucené davky jsou 3 mg/kg Zivé hmotnosti emodepsidu a 12 mg/kg zivé hmotnosti

praziquantelu, coz odpovida 0,14 ml Profenderu/kg zivé hmotnosti.

Hmotnost | Pouzita velikost pipety Objem [ml] Emodepsid Praziquantel
kocky [mg/kg Z.hm.] | [mg/kg Z.hm.]
[ka]
>0,5-2,5 |Profender pro malé kocky 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 -60
>25-5 Profender pro stiedni ko¢ky | 0,70 (1 pipeta) 3-6 12 -24
>5-8 Profender pro velké kocky 1,12 (1 pipeta) 3-48 12-19,2
>8 pouzijte vhodnou kombinaci pipet

Jednorazova 1é¢ebna aplikace je ucinna K 16¢bé¢ infestaci oblymi a plochymi ¢ervy.

K 1é¢bé kocek s cilem zabranit laktogennimu pienosu Toxocara cati (larvalni stadium L3) na mladg, je

ucinné jedno podéani na jedno oSetfeni ptiblizné sedm dni pted ocekdvanym vrhem.

Proti plicnivce Aelurostrongylus abstrusus jsou u¢inna dvé osetieni podana s odstupem dvou tydnd.

2 POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyjmeéte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu s uzavérem nahote, uzavér otocte, sejmete a pouzijte
opacnou stranu uzdvéru k odstranéni uzaveru pipety.

Rozhriite srst na krku pti bazi hlavy kocky tak, aby byla viditelna kiize. Spicku pipety pfilozte na kizi
a aplikujte obsah pfimo na ktzi nékolikerym stlacenim pipety. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje
moznost kocky olizat ptipravek. Aplikujte pouze na povrch klize a na neporusenou kuzi.

10. OCRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.
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11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Samponovani nebo ponoieni zvifete do vody po osetfeni miize snizit i€innost piipravku. OSetiena
zvitata by proto neméla byt koupana do zaschnuti roztoku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupin¢ anthelmintik mtize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:
Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kizi. Neaplikujte peroralné nebo parenteraln¢.

Zabrante oSetiené kocce nebo jinym kockam v domacnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
vihké.

Neni dostatek zkuSenosti s uzitim ptipravku u zvifat nemocnych a oslabenych, proto by mél byt
pripravek pouzit pouze po zvazeni prospéchu a rizika pro tato zvitata.

Zvlastni opatieni pro osoby. které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim:

Nekuite, nejezte a nepijte pii aplikaci pripravku.

Zabrante pfimému kontaktu s mistem aplikace, dokud je vlhké. Zamezte kontaktu déti s oSetienym
zvifetem b&hem tohoto Casu.

Po aplikaci si diikladn€ umyjte ruce.

V piipadé ndhodného politi kiize umyjte misto okamzit¢ mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného zasaZeni o¢i je okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pripravek nahodné€ pozien, vyhledejte okamzité
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napf. pii spanku) s oSetfenymi
kockami béhem prvnich 24 hodin po podani ptipravku.

Rozpoustédlo pritomné v tomto piipravku mize vytvorit skvrny na nékterych materialech, mezi které
patii ktize, latky, plasty a leSténé povrchy. Proto pockejte, az misto aplikace uschne pfed umoznénim
kontaktu s takovymi materialy.

Echinokokoéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. ProtoZe echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlasenim OIE, musi byt dodrZzovany specifické postupy pro 1é¢bu a vysetfeni a pro ochranu a
bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty kompetentnimi trady.

Bfezost a laktace:
Profender 1ze pouzit b€hem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi l1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Sou¢asné podani s jinymi léky, které jsou inhibitory nebo
substraty P-glykoproteinti (napfiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym lékovym interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Slinéni, zvraceni a neurologické piiznaky (tfes) byly pozorovany prilezitostné, kdyZ byl pfipravek
aplikovan v 10nasobku doporucené davky u dospélych kocek a v Snasobku doporuc¢ené davky u kotat.
Tyto pfiznaky se ziejmé objevi, kdyZ si kocka misto aplikace olize. Tyto ptiznaky byly zcela vratné.
Neni znamo specifické antidotum.

Inkompatibility:
Nejsou znamy

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

Profender nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid vykazuje $kodlivé G¢inky na vodni
organizmy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkéch
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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[Vicedavkové baleni]
PRIBALOVA INFORMACE

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml spot-on, roztok pro ko¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml roztok pro nakapani na kizi - spot-on, pro koc¢ky
Praziquantelum/Emodepsidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:

Profender obsahuje 21,4 mg/ml Emodepsidum a 85,8 mg/ml Praziquantelum
Pomocné latky:

5,4 mg/ml butylhydroxyanisol (E320; jako antioxidant)

4, INDIKACE

Pro kocky trpici nebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi oblych a plochych Cervt a
plicnivek nasledujicich druht:

Obli cervi (Nematoda)

Toxocara cati (dospéla a vyvojova stadia, L4 a L3),

Toxocara cati (larvalni stddium L3) — 1é¢ba koc¢ek béhem pozdni biezosti s cilem zabranit
laktogennimu pfenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospéla a vyvojova stadia a L4),

Ancylostoma tubaeforme (dospéla a vyvojova stadia a L4).

Plosi Cervi (Cestoda)

Dipylidium caninum (dospéla a vyvojova stadia),
Taenia taeniaeformis (dospéla stadia),
Echinococcus multilocularis (dospéla stadia).
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Plicnivky
Aelurostrongylus abstrusus (dospéla stadia)

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u kot'at mladSich 8 tydnt nebo vazicich méné nez 0,5 kg.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1€¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech se miiZe objevit salivace, zvraceni a prijem. Ve velmi vzacnych
ptipadech se mohou vyskytnout mirné a pfechodné neurologické poruchy, jako je ataxie nebo ties.
Predpoklada se, ze tyto G€inky jsou nasledkem nahodného olizani mista aplikace kockou ihned po
oSetfeni.

Ve velmi vzacnych piipadech se mize po aplikaci Profenderu objevit pfechodna alopecie, pruritus
nebo zanét v misté aplikace. Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout poruchy chovani,
jako je hyperaktivita, uzkost a vokalizace. Ve velmi vzacnych piipadech byla hlaSena anorexie a
letargie.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (U vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvitat)

- neobvyklé(u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 j z 10 000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gé¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, zZe 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Pouze pro vnéjsi pouziti.

Davkovani a léecebné schéma

Minimalni doporu¢ené davky jsou 3 mg/kg zivé hmotnosti emodepsidu a 12 mg/kg zivé hmotnosti
praziquantelu, coz odpovida 0,14 ml Profenderu/kg zivé hmotnosti.

Presnou davku vypocitejte podle individualni zivé hmotnosti nebo pouzijte nasledujici objemy davek
doporucené pro riizné hmotnostni kategorie:

| Hmotnost | Objem | Emodepsid Praziquantel
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kocky [ml] [mg] [mog/kg Z.hm.] [mg] [mg/kg Z.hm.]
[ka]
>05-25 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 pouzijte vhodnou kombinaci objemi

Jednorazova 1é¢ebna aplikace je uc¢inna k 1é¢bé infestaci oblymi a plochymi Cervy.

K 1é¢b¢ kocek s cilem zabranit laktogennimu pienosu Toxocara cati (larvalni stadium Ls) na mladg, je
ucinné jedno podani na jedno oSetfeni priblizn¢ sedm dni pfed ocekavanym vrhem.

Proti plicnivce Aelurostrongylus abstrusus jsou u¢inna dvé osetieni podané s odstupem dvou tydnd.

2 POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vezméte adapter, odstrante ochranny obal z trnu a vsuite trn do stfedni ¢asti davkovace(1). Odstrante
Sroubovaci uzaver (2). Vezmeéte standardni 1 ml stiikacku s luer-koncovkou a zaved'te ji do adaptéru
(3). Potom ptevratte Iékovku a odeberte nutny objem (4). Vrat'te Sroubovaci uzavér po pouziti.
Rozhriite srst na krku pii bazi hlavy kocky tak, aby byla viditelna kize. Spicku sttikacky piilozte na
ktzi a aplikujte obsah pfimo na kuzi (5).

Naneseni na bazi hlavy minimalizuje moznost kocky olizat ptipravek. Aplikujte pouze na povrch ktize
a na neporusenou kizi.

10. OCRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 meésice.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Samponovani nebo ponoieni zvifete do vody po oSetfeni muze snizit Géinnost piipravku. OSetiena
zvitata by proto neméla byt koupana do zaschnuti roztoku.
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Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik maze vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:
Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporuSenou kizi. Neaplikujte peroraln€ nebo parenteralné.

Zabrante oSetiené kocce nebo jinym kockam v domacnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
vihké.

Neni dostatek zkusenosti s uzitim ptipravku u zvifat nemocnych a oslabenych, proto by mél byt
ptipravek pouzit pouze po zvaZeni prospéchu a rizika pro tato zvitata.

Zvlastni opatieni pro osoby, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvitatim:

Nekuite, nejezte a nepijte pii aplikaci pripravku.

Zabranite pfimému kontaktu s mistem aplikace, dokud je vlhké. Zamezte kontaktu déti s oSetfenym
zvifetem b&hem tohoto Casu.

Po aplikaci si dikladn¢ umyjte ruce.

V ptipad€ ndhodného politi kiize umyjte misto okamzité mydlem a vodou.

V ptipad€ ndhodného zasaZeni o¢i je okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pokud kozni nebo o¢ni ptiznaky pretrvavaji nebo je pripravek nahodné pozien, vyhledejte okamzité
Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zajistéte, aby déti nebyly v dlouhodobém intenzivnim kontaktu (napft. pfi spanku) s oSetienymi
koc¢kami béhem prvnich 24 hodin po podani piipravku.

Rozpoustedlo pritomné v tomto piipravku mtze vytvofit skvrny na nékterych materidlech, mezi které
patii ktize, latky, plasty a leSténé povrchy. Proto pockejte, az misto aplikace uschne pfed umoznénim
kontaktu s takovymi materialy.

Echinokokoéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. ProtoZe echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlasenim OIE, musi byt dodrzovany specifické postupy pro 1é¢bu a vysetieni a pro ochranu a
bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty kompetentnimi trady.

Bfezost a laktace:
Profender Ize pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Souc¢asné podani s jinymi l1éky, které jsou inhibitory nebo
substraty P-glykoproteinti (napfiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym lékovym interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

Predavkovani:

Slinéni, zvraceni a neurologické pfiznaky (tfes) byly pozorovany prilezitostné, kdyz byl ptipravek
aplikovan v 10nasobku doporucené davky u dospélych koc¢ek a v Snasobku doporuc¢ené davky u kotat.
Tyto ptiznaky se ziejmé objevi, kdyZ si kocka misto aplikace olize. Tyto ptiznaky byly zcela vratné.
Neni znamo specifické antidotum.

Inkompatibility:
Nejsou zndmy

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

Profender nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe emodepsid vykazuje $kodlivé G¢inky na vodni
organizmy.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE

Profender 15 mg/3 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim pro malé psy
Profender 50 mg/10 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim pro stfedni psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim pro velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel
Némecko

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Profender 15 mg/3 mg tablety s fizenym uvolfiovanim pro malé psy
Profender 50 mg/10 mg tablety s fizenym uvolfiovanim pro stfedni psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro velké psy
Praziquantelum / Emodepsidum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta Profenderu obsahuje

Emodepsidum Praziquantelum
Profender tablety pro malé psy 3mg 15 mg
Profender tablety pro stfedni psy 10 mg 50 mg
Profender tablety pro velké psy 30 mg 150 mg

4. INDIKACE

Pro psy trpici nebo ohrozené smisenymi parazitarnimi infekcemi oblych a plochych cervii
nasledujicich druh:

Obli cervi (Nematoda)
Toxocara canis (dospéla a vyvojova stadia, L4 a L3)
Toxascaris leonina (dospéla a vyvojova stadia a L4)
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Ancylostoma caninum (dospéla a vyvojova stadia)
Uncinaria stenocephala (dospéla a vyvojova stadia)
Trichuris vulpis (dospéla a vyvojova stadia a L4)

Plosi Cervi (Cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (dospéla a vyvojova stadia)
Echinococcus granulosus (dospéla a vyvojova stadia)

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat sténatim mladsim nez 12 tydni nebo vazicim méné nez 1 kg.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany piechodné mirné poruchy traviciho traktu (napf.
hypersalivace, zvraceni, prijem).

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany pfechodné mirné neurologické poruchy (napf. tremor,
inkoordinace).

V téchto piipadech vedlo k ptiznakiim nedodrzeni hladovky. Kromé toho mohou byt neurologické
poruchy mnohem vazngjsi (napf. keée) u mdr 1 mutantnich (-/-) kolii., Seltii a australskych
pasteveckych psu.

Neni znamo specifické antidotum. Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout poruchy
chovani, jako je hyperaktivita. Ve velmi vzacnych pfipadech byla hlaSena anorexie, hypertermie,
letargie a ulehnuti.

Cetnost nezadoucich Gginkti je charakterizovana podle néasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 jedincu z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni ).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢ink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANi
Pro peroralni podani u psit od 12 tydnd, vazicich minimalné 1 kg.
Minimalni doporucené davky Profenderu jsou 1 mg emodepsidu /kg Zivé hmotnosti a 5 mg

praziquantelu / kg zivé hmotnosti, podle uvedené tabulky.

Jednorazova lécebna aplikace je u¢inna.
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Pocet tablet Profenderu pro
Hmotnost malé psy stiedni psy velké psy
(ka)
15> =3kg 1¢:10kg 1 =30 kg
1-15 Yo
>15 -3 1
>3 — 45 1%
>45 — 6 2
>6 — 10 1
>10 - 15 1Y%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Profender tablety maji masovou pfichut’ a psi je obvykle dobfe ptijimaji bez dal§iho krmiva.
Aplikujte pouze psiim nala¢no. Napiiklad: pfi aplikaci tablety psovi rano hladovka v prib&hu noci.
Zadné krmivo se nedoporucuje podat do 4 hodin po aplikaci.

10. OCRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabic¢ce. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:
Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mtize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:
Aplikujte pouze psim nala¢no. Napiiklad: pii aplikaci tablety psovi rano hladovka v pribéhu noci.
Zadné krmivo se nedoporucuje podat do 4 hodin po aplikaci.

Pokud je ptitomna infestace D. caninum, je pro prevenci reinfekce vhodné zvazit soucasna opatieni
proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi.

Nebyly provadény zadné studie, které by zahrnovaly vyrazn¢ oslabené jedince nebo pacienty se
zavaznym postiZzenim funkce jater ¢i ledvin. Proto by mél byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek u

takovych zvifat pouzivan pouze po zvaZeni prospéchu a rizika oSetfujicim veterindrnim lékafem.

Zvlastni opatieni pro osoby. které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:
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Z duvodu dodrZzovani hygienickych zasad si po podani tablety psovi umyjte ruce. V ptipadech
nahodného poziti, obzvlasté u déti, vyhledejte 1€kafskou pomoc a ukazte tuto ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Echinokokoéza ptedstavuje riziko pro ¢lovéka. Protoze echinokokdza je onemocnéni s povinnym
hlaSenim Svétové organizace pro zdravi zvitat (OIE), musi byt dodrzovany specifické postupy pro
1é¢bu a vysetfeni a pro ochranu a bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty prislusSnymi urady.

Bfezost a laktace:
Profender 1ze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi l1é¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce:

Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein. Sou¢asné podani s jinymi l1éky, které jsou inhibitory nebo
substraty P-glykoproteinti (naptiklad ivermektin a ostatni makrocyklické laktony, erythromycin,
prednisolon a cyklosporin) mize vést k farmakokinetickym lékovym interakcim.

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Prechodné tfesy svalstva, nekoordinované pohyby a skli¢enost byly pozorovany az po Snasobném
ptekroceni doporu¢ené davky. U mdr]l mutantnich kolii (-/-) je hranice bezpe¢nosti nizsi nez u
obvyklé populace psii a ob¢as je pozorovan mirny prechodny ties svalstva a ataxie po podani
dvojnéasobku doporucené davky u pst nalacno, jak je doporuceno.

Priznaky samy vymizely bez jakékoli 1éCby. Krmeni mtize zvy$it vyskyt a intenzitu téchto piiznakl
predavkovani a nékdy mutize dojit i ke zvraceni.

Specificka antidota nejsou znama.

Inkompatibility:

Nejsou znamy

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Nepouzité poloviny tablet se nemiizou skladovat pro dalsi pouziti a mély by byt zlikvidovany podle
mistnich pravnich pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Profender 15 mg/3 mg tablety s fizenym uvolfiovanim pro malé psy

- 2tablety (1 blistr)
- 4 tablety (1 blistr)
- 10 tablet (1 blistr)
- 24 tablet (3 blistry po 8 tabletach)
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- 50 tablet (5 blistrt po 10 tabletach)
Profender 50 mg/10 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro stiedni psy

- 2tablety (1 blistr)

- 4 tablety (1 blistr)

- 6 tablet (1 blistr)

- 24 tablet(4 blistry po 6 tabletach)

- 102 tablet (17 blistri po 6 tabletach)

Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim pro velké psy

2 tablety (1 blistr)

4 tablety (1 blistr)

24 tablet(6 blistri po 4 tabletach)

52 tablet (13 blistrii po 4 tabletach)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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