=
-

SPOT-ON

profender

INDLAGSSEDDEL

Profender3omg/7,5mgspot-on, oplgsningtil sma katte
Profender6omg/ 15mgspot-on, oplgsningtil mellemstore katte
Profendergé6mg/ 24mgspot-on, oplgsningtil store katte

1.NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RING-
STILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0., Zwirowa 140, 66-400 Gorzéw Wkp., Polen
2.VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Profender 3omg / 7,5mg spot-on, oplgsning til sma katte

Profender 6omg / 15mg spot-on, oplgsning til mellemstore katte
Profender 96mg / 24mg spot-on, oplgsning til store katte
praziquantel/emodepsid

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

1mlProfenderindeholder21,4 mgemodepsid og 85,8 mg praziquantel.
Hverenkeltdosis (pipette) med Profenderindeholder:

Volumen | Emodepsid | Praziquantel
Profender til sma katte (= 0,5- 2,5 kg) 0,35ml 7,5mg 30mg
Profender til mellemstore katte (> 2,5 - 5kg)| 0,70 ml 15mg 60mg
Profender til store katte (> 5 - 8 kg) 1,12ml 24,mg 96 mg

Hjeelpestoffer:

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

4. INDIKATIONER

Til katte der har eller risikerer at fa parasiteere blandingsinfektioner
fordrsagetaffglgende arterafrundorm, baeendelorm og lungeorm:

Rundorm (Nematoder,

Toxocara cati (voksne, juvenile, L4 0gL3)

Toxocara cati (L3 larve) — behandling af hunkatte i den sidste del af
draegtigheden foratforhindre overfgrseltilafkommetvia maelken.
Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)
Ancylostomatubaeforme (voksne, juvenile og L4)

Bandelorm (Cestoder,

Dipylidium caninum (voksne ogjuvenile)
Taeniataeniaeformis (voksne)
Echinococcus multilocularis (voksne)

Lungeorm

Aelurostrongylus abstrusus (voksne)

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til killinger under 8 uger eller til killinger, som vejer
mindre end 0,5 kg. Bgrikke anvendesi tilfeelde af overfglsomhed over for
de aktive stoffer, elleroverforeteller flere af hjelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

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

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

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

- Ikke almindelige (flere end 1, men mindre end 10 dyri 1.000 behandlede dyr)
-Sjaldne (flere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, derikke allerede er anfgrt i denne indlaeegsseddel eller hvis
dumener, atdette leegemiddelikke harvirket efteranbefalingerne.

7. DYREARTER

Kat

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVE]

Kun til brug pa huden.

Dosis og behandlingstabel

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

vetoquinoL

Dererbegranset erfaring med brug af preeparatet til syge og sveekkede dyr,
derforma detkun anvendestil sadanne dyr efter en risk-benefit vurdering.
Seerlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer
leegemidlettildyr:

Spis, drik og ryg ikke under pafgringen.

Undga direkte kontakt med péfgringsstedet, mens det ervadt. Hold bgrn
vakfrabehandlede dyridenne periode. Vask haender efter brugen.

Ved spild af praeparatet pa huden afvaskes denne straks med sabe ogvand.
Hvis preeparatet kommeri gjnene ved et uheld, skylles de grundigt med vand.
Sgg straks laegehjaelp og vis indlaeegssedlen til laegen, hvis hud- eller
pjenirritationervarerved, eller hvis praeparatet slugesved etuheld.

Bgrn bgr ikke have langvarig taet kontakt (f.eks. under sgvn) med
behandlede katte i de farste 24 timer efter pafgring af praeparatet.
Oplgsningsmidlet i dette praparat kan give pletter pa visse materialer
sasom leaeder, tekstiler, plast og polerede overflader. Lad derfor
behandlingsstedet tgrre, inden der opstar mulighed for kontakt med
sadanne materialer.

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

Dreegtighed og laktation:
Kan anvendesunderdraegtighed og laktation.

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

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

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

Symptomernevarfuldstaendigreversible. Ingen specifik modgift erkendt.

Uforligeligheder:

Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Profender ma ikke udledes i vandlgb, da emodepsid har vist skadelig
virkning pa organismer i vandet. Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt
affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

02/2025

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

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

(S FYLGISEDILL

Profender 30 mg / 7,5 mg blettunarlausn handa litlum kéttum.
Profender 60 mg / 15 mg blettunarlausn handa medalstérum kottum.
Profender 96 mg / 24 mg blettunarlausn handa stérum kattum.

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR
Markadsleyfishafi:

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

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, byskaland.

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0., Zwirowa 140, 66-400 Gorzéw Wlkp., Pélland
2. HEITI DYRALYFS

Profender 30 mg / 7,5 mg blettunarlausn handa litlum kéttum.
Profender 60 mg / 15 mg blettunarlausn handa medalstérum kottum.
Profender 96 mg / 24 mg blettunarlausn handa stérum kottum.
Praziquantel / Emodepsid

3. VIRK INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Virk innihaldsefni:

Profender inniheldur emodepsid 21,4 mg/ml og praziquantel 85,8 mg/ml.
Hver stakskammtur (pipetta) af Profender inniheldur:

Volumen | Emodepsid | Praziquantel

Profender handa litlum kéttum (> 0,5 - 2,5 kg) 0,35 ml 7,5mg 30mg

Til behandling af rundorm og bandelorm er en enkelt pafering pr.
behandling er tilstraekkelig. Til behandling af hunkatte, for at forebygge
overfgrsel af Toxocara cati (L3 larve) til afkommet via meelken, er en
enkelt pafgring pr. behandling, ca. syv dage for forventet fgdsel,
tilstraekkelig. For lungeorm Aelurostrongylus abstrusus er to
behandlinger, administreret med to ugers mellemrum, tilstraekkeligt.
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

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

Delkattens pelsinakkeregionenved nedre del afkraniet, sd huden bliver
synlig. Placér spidsen af pipetten pd huden og tryk fast adskillige gange
for at temme indholdet ud direkte pa huden. Pafgring ved nedre del af
kranietvil begraense kattens evnetilat slikke preeparatet af.

Kuntilbrug pa hudoverfladen og pa uskadt hud.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Ikke relevant

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.Opbevares i den originale pakning for
at beskytte mod fugt.Brug ikke dette veterineerleegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen
refererertilden sidste dagiden pagaeldende maned.
12.SARLIGEADVARSLER

Serlige advarslerforhverdyreart:

Virkningen af praeparatet kan reduceres, hvis dyret vaskes eller
neddyppes i vand lige efter behandlingen. Behandlede dyr bgr derfor
ikke badesfgroplgsningen ertgrret.

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

Seerlige forholdsreglertilbrughos dyr:

Kun til brug pd hudoverfladen og pa uskadt hud. Ma ikke gives oralt eller
parenteralt. Undgd atden behandlede kat ellerandre katte i huset slikker
pé pafgringsstedet, mens detervadt.

Legemsvagt | Pipettestgrrelsen, som Volumen Emodepsid Praziquantel , .
forgkatt: (kit) skgl brug?es (ml) (mg/lqulgv.) (mg/ﬂg lgv) Profender handa medalstorum kattum (> 2,5 - 5 kg) | 0,70 ml 15mg 60 mg
20,5-2,5 | Profender til smd katte A ;ibBestte) 3-15 12-60 Profender handa stérum kéttum (> 5 - 8 kg) 1,12 ml 24,mg 96 mg
; Profender til 0,70 . . i3 i
>2575 | nellemstore katte (1 pipette) 3-6 1224 Hjalparefni: L ]
5,4 mg/ml bitylhydroxyanisol (E320, sem andoxunarefni).
>5-8 | Profender il store katte ( 1.,12n ) 3-4,8 12-19,2 4. ABENDINGAR
1 pipette Handa kottum sem eru med eda eru i haettu & ad fa blandadar
>8 Brug en passende kombination af pipetter snikjudyrasykingar af véldum eftirtalinna tegunda spéluorma,

bandorma og lungnaorma:

Spéluormar (Nematoda)

Toxocara cati (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 lirfur) til medferdar a ledum seint & medgongu til ad
fyrirbyggja smit til kettlinga vid mjélkurgjof.

Toxascaris leonina (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnir og L)
Ancylostoma tubaeforme (fullproska fullordnir, 6fullproska fullordnirog L)

Bandormar (Cestoda)

Dipylidium caninum (fullproska fullordnir og 6fullproska fullordnir)
Taenia taeniaeformis (fullordnir)

Echinococcus multilocularis (fullordnir)

Lungnaormar

Aelurostrongylus abstrusus (fullordnir)

5. FRABENDINGAR

Ekki ma nota lyfid handa kettlingum sem eru yngri en 8 vikna eda vega
innan vid o,5 kg. Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum
eda einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Orsjaldan geta aukin munnvatnsmyndun og uppkést komid fyrir.
Orsjaldan geta komid fyrirvaeg og skammvinn taugafreedileg einkenni svo
sem 6samhafdar hreyfingar eda skjafti. Talid er ad pessi ahrif verdi ef
kotturinn neer, strax eftir medferd, ad sleikja sig par sem lyfid er borid a.
Eftir medferd med Profender hafa sést 6rfa tilvik um timabundid harlos,
kldda og/edabdlgu parsem lyfid erborid a.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10
dyrum sem fa medferd )

- algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum
sem fa medferd)

- sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000
dyrum sem fa medferd)

- mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum
10.000 dyrum sem fa medferd)

- koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000
dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel
aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist
sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD
VID LYFJAG)OF

Adeins til Gtvortis notkunar.

Skémmtun og medferdaraeetlun:

Rédlagdir lagmarksskammtar eru emodepsid 3 mg/kg likamspunga og
praziquantel 12 mg/kg likamspunga, sem jafngildir Profender 0,14
ml/kg likamspunga.

Likamspyngd | Steerd pipettu sem Riimmal Emodepsid Prazi1yantel
kattar % nota d (ml) (mg/kg likamsp.) | (mg/kg likamsp.)
; Profender handa litlum 0,35 ) .
20,5-2,5 Kttum (1pipetta) 3-15 12-60
; Profender handa 0,70 . .
3575 medalstorum kottum (1p|)petta) 36 12-24
. Profender handa stérum 1,12 . 2-10.2
>5-8 | (1 pheta) 3-4,8 12-19,
>8 Velja skal saman bar pipettur sem vid a.

Til medferdar vid spéluormum og bandormum er naegilegt ad nota lyfio
einu sinni 7 hverri medferd. Einn skammtur 7 hverri medferd, u.p.b. sjo
dégum fyrir etlad got, er virk medferd hja leedum til ad fyrirbyggja smit
Toxocara cati (L3 lirfa) til kettlinga vid mjélkurgjof.

Tveer medferdarlotur med tveggja vikna millibili er virk medferd gegn
lungnaorminum Aelurostrongylus abstrusus.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAG)OF

Takid eina pipettu Gr pakkningunni. Haldid pipettunni uppréttri, sndio
tappann af henni og notid hinn enda tappans til ad rjifa innsiglid.

Skiljio ao feldinn & aftanverdum halsi kattarins, nedst vid hofudkdpuna,
par til h(din er synileg. Feerid sprota pipettunnar ad hidinni og kreistid
hana akvedid nokkrum sinnum pannig ad allt innihaldid berist beint &
hadina. Med pviad bera lyfid a nedstvid hofudkipuna er svo sem kostur
erdregid (rhattunni a ad kétturinn geti sleikt lyfio af sér. Adeins ma bera
lyfid 4 h(d og einungis efh(din er 6skoddud.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki via.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja. Geymid 7 upprunalegum
umb@dum til varnar gegn raka. Ekki skal nota dyralyfio eftir
fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og 6skju.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem parkemurfram.
12. SERSTOKVARNADARORD

Sérstokvarnadarord fyrir hverja dyrategund:

Sapupvottur eda vatnshad strax eftir ad lyfid er borid & getur dregid ar
verkun lyfsins. bvi skal ekki pvo medhondlud dyr fyrr en lausnin hefur
pornad. Pol snikla gegn sérhverjum flokki ormalyfja getur myndast eftir
tida, endurtekna notkun ormalyfja i peim flokki.
Sérstakarvarddarreglurvid notkun hja dyrum:

Adeins ma bera lyfid 4 h(id og einungis ef h(idin er 6skoddud. Hvorki ma
gefa lyfid med inntoku né inndaelingu. Fordist ad kotturinn sem verid er
ad medhondla, eda adrir kettir, ndi ad sleikja hddina par sem lyfid er
borid &, adur en han pornar. Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins
handa sjikum og veikludum dyrum og pvi skal ekki nota lyfid handa
pessum dyrum nemaad undangengnu mati d ahattu gegn avinningi.
Sérstakarvartadarreglur fyrirpann sem gefur dyrinu lyfid:

Hvorki ma reykja né neyta matar eda drykkjar a medan lyfid erborid a.
Fordist ad snerta svaedid sem lyfid er borid &, par til pad hefur pornaad.
pangadtilskalhalda bornum fra medhondludum dyrum.

bvoid hendur eftir notkun. Berist lyfid fyrir slysni & hd skal tafarlaust
pvo pad af med sdpu ogvatni. Berist lyfid fyrir slysniiaugu skal skola pau
vandlega med miklu af vatni. Ef h(3- eda augneinkenni eru vidvarandi
eda ef lyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedileda umbidir dyralyfsins.

bess skal gaett ad born séu ekki i langvarandi og mikilli snertingu (t.d. i
svefni) vid ketti fyrstu 24 kist. eftir ad lyfid hefur verid borid & pa.
Leysirinn { lyfinu getur litad sum efni, par a medal ledur, vefnad, plast og
lakkada/malada fleti. Latid pvi lyfid porna adur en dyrid kemst ¥
snertinguvid pessi efni.

Sullaveiki (echinococcosis) hefur i for med sér hattu fyrir menn. Vegna
bess ad sullaveiki er skraningarskyldur sjiakdémur til alpjéda
dyraheilbrigdisstofnunarinnar (OIE) skal leita til par til baerra yfirvalda
eftir sérteekum leidbeiningum um medferd og eftirlit og hvad vardar
oryggieinstaklinga.

Medganga og mjélkurgjof:

Nota ma Profender a medgongu ogvid mjélkurgjof.

Milliverkanirvid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Emodepsid er hvarfefni P-glykdproteins. Samhlida medferd med 6drum
lyfijum sem eru hvarfefni/ hemlar P-glykdpréteins (t.d. ivermectin og
onnur sniklalyf af flokki stérhringslakténa, erytromycin, prednisolon og
ciklosporin) geeti leitt til lyfjahvarfamilliverkana. Hugsanlegar kliniskar
afleidingar slikra milliverkana hafa ekkiverid rannsakadar.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):

Slefa, uppkost og skjalfti sast stoku sinnum pegar lyfid var gefid allt ad
10 foldum raalogdum skammti handa fullordnum kottum og allt ad 5
foldum radlogdum skammti handa kettlingum. Talid er ad pessi einkenni
séu vegna pess ad kotturinn naer ad sleikja sig par sem lyfid er borid a.
Einkennin gengu ad fullu til baka. Ekki er pekkt neitt sértaeekt motefni.
Osamrymanleiki:

Enginn pekktur

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA
EDA URGANGS

Profender ma ekki berast i votn, ar eda laeki vegna pess ad emodepsid
hefur synt skadleg ahrif & vatnalifverur. Farga skal 6notudu dyralyfi eda
Grgangivegnadyralyfsisamraemivid gildandireglur.

14. DAGSETNING SiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADRAR UPPLYSINGAR

Ekki ervistad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

PAKNINGSVEDLEGG

Profender 30 mg / 7,5 mg paflekkingsveeske, opplgsning til sma katter
Profender 60 mg / 15 mg paflekkingsvaeske, opplgsning til mellomstore katter
Profender 96 mg / 24 mg paflekkingsvaeske, opplgsning til store katter

1. NAVNﬂOG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
SAMT PATILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE
ER FORSKJELLIGE

Innehaverav markedsfgringstillatelse:

VetoquinolS.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Frankrike,

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Tyskland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z0.0., Zwirowa 140, 66-400 Gorzéw Wkp., Polen
2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Profender 30 mg / 7,5 mg paflekkingsvaeske, opplgsning til sma katter
Profender 60 mg / 15 mg paflekkingsvaeske, opplgsning til mellomstore katter
Profender 96 mg / 24 mg paflekkingsvaeske, opplasning til store katter
Prazikvantel / Emodepsid

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER OG HJELPESTOFFER

Virkestoffer:

Profenderinneholder21,4 mg/mlemodepsid og 85,8 mg/mlprazikvantel
Hverendose (pipette) med Profenderinneholder:

Volum | Emodepsid | Prazikvantel
Profender til sma katter (= 0,5-2,5kg) 0,35ml 7,5mg 30mg
Profender til mellomstore katter (>2,5-5kg) | 0,70 ml 15mg 60 mg
Profender til store katter (> 5 - 8 kg) 1,12 ml 24,mg 96 mg

4.INDIKASJONER

Til katter som har, eller er utsatt for, parasittaere blandingsinfeksjoner
forarsaket av fglgende arter av rundorm, bendelorm og lungeorm:
Rundorm (Nematoder)

Toxocara cati (moden voksen, umoden voksen, L4 og L3)

Toxocara cati (L3 larver) — behandling av katter sent i drektigheten for &
forebygge overfgring til avkom via melken

Toxascaris leonina (moden voksen, umoden voksen og L4)
Ancylostoma tubaeforme (moden voksen, umoden voksen og L4)

Bendelorm (Cestoder)

Dipylidium caninum (moden voksen og umoden voksen)
Taenia taeniaeformis (voksen)

Echinococcus multilocularis (voksen)

Lungeorm

Aelurostrongylus abstrusus (voksen)

5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes til kattunger under 8 uker eller som veier mindre enn
0,5 kg. Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virkestoffene, eller
noen av hjelpestoffene.

6. BIVIRKNINGER

Spyttsekresjon og oppkast kan forekomme i svaert sjeldne tilfeller.
Lette og forbigdende nevrologiske forstyrrelser slik som ataksi eller
tremor kan oppsta i sveert sjeldne tilfeller. Disse effektene er trolig et
resultat av at katten slikker applikasjonsstedet rett etter behandlingen.
| svaert sjeldne tilfeller er det sett forbigdende haravfall, klge og/eller
inflammasjon ved applikasjonsstedet.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:
-Sveertvanlige (flere enn1av1o behandlede dyr far bivirkning(er))
-Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av1oo behandlede dyr)
-Mindrevanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av1ooo behandlede dyr)
-Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av10 0ooo behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 ooo behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede
er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har
virket, bgr dette meldes til din veterinaer.

7. DYREART SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katt

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI OG TILFGRSELSMATE
Kun tilutvortes bruk. Dosering og behandlingsplan

Anbefalte minimumsdoser er3 mg emodepsid/kg kroppsvekt og 12 mg
prazikvantel/kg kroppsvekt, tilsvarende 0,14 ml Profender/kg kroppsvekt.

Katt kroppsvekt | Pipettestgrrelse som Volum | Emodepsid (m%/ Praziquantel(mf/
(kgiJ skal brukes (ml) kg kroppsvekt; kg kroppsvekt]
20,5-2,5 | Profender il smd katte @ &bse%te) 3-15 12-60
B Profender til 0,70 ) .
>25°5 | mellemstore katte (1 pipette) 3-6 12-24
- i 1,12 - 12-19,2

>5-8 Profender til store katte (1 pipette 3-4,8 9

>8 Brug en passende kombination af pipetter

Til behandling av rundorm og bendelorm er én enkelt pafgring per
behandling tilstrekkelig. Tilbehandling av drektige katter, for a forebygge
overfgring av Toxocara cati (L3 larver) til avkommet via melken, er én
enkelt pafgring per behandling cirka 7 dager for forventet fgdsel
tilstrekkelig. Til behandling av lungeormen Aelurostrongylus abstrusus
erén enkelt pafgring, som gjentas etter 14 dager, tilstrekkelig.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ta en pipette ut av pakningen. Hold pipetten rett opp, vri og dra av
hetten. Bruk motsatt side av hetten for a bryte forseglingen.

Skill pelsen pa kattens nakke ved nedre del av hodet slik at huden blir
synlig. Sett pipettetuppen pa huden og press hardt flere ganger for &
temme innholdet direkte pa huden. Pafgring pa nedre del av hodet vil
begrense kattens mulighet til 4 slikke av preparatet. Skal kun pafgres
hudoverflaten og pa skadefri hud.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@GRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.Oppbevares i originalpakningen for &
beskytte mot fuktighet. Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den
utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten og esken. Utlgpsdatoen
henviser til den siste dagen i den méneden.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:

Sjamponering eller bading av dyret i vann rett etter behandling kan
redusere effekten av preparatet. Behandlede dyr bgr derfor ikke bades
for opplesningen har tgrket. Resistens hos parasitter overfor en
spesiell gruppe av anthelmintika kan utvikles etter hyppig, gjentatt
bruk av et anthelmintikum fra den gruppen.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Skal kun péferes hudoverflaten og pa skadefri hud. Skal ikke
administreres oralt eller parenteralt.

Unngd at behandlet katt eller andre katter i huset slikker pafgringsstedet
mens det ervatt.

Det er begrenset erfaring med bruk av preparatet til syke og svekkede
dyr. Preparatet bgr derfor bare brukes til slike dyr etter en risiko-
/nyttevurdering.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer
veterinarpreparatet:

Ikke rayk, spis eller drikk under pafering.Unnga direkte kontakt med
péferingsomrddet mens det er vatt. Hold barn unna behandlede dyr i
denne perioden. Vask hendene etter bruk. Ved utilsiktet sgl pa hud,
vask av umiddelbart med sape og vann. Dersom preparatet utilsiktet
kommer i kontakt med gyne, skal de skylles grundig med rikelig med
vann. Dersom hud- eller gyesymptomer vedvarer, eller ved utilsiktet
inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten. Det bgr sikres at barn ikke far ha langvarig tett kontakt (f.eks.
ved soving) med behandlede katter de fgrste 24 timene etter pafering
av preparatet.

Lgsemidlet i dette preparatet kan farge visse materialer som leer,
tekstiler, plastikk og behandlede overflater. La pafgringsstedet tgrke for
kontakt med slike materialer.

Ekinokokkose er en risiko for mennesker. Da ekinokokkose er en
sykdom som skal meldes til helsemyndighetene, ma sarlige
retningslinjer for behandling og oppfelging etterkommes og
informasjon om sikkerhetsrutiner for mennesker skaffes fra de
relevante myndigheter.

Drektighet og diegiving:
Profender kan brukes under drektighet og diegiving.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Emodepsid er et substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med
andre legemidler som er P-glykoproteinsubstrater/hemmere (f.eks.
ivermektin og andre antiparasitteere makrocykliske laktoner, erytromycin,
prednisolon og ciklosporin) kan gi opphav til farmakokinetiske legemiddel-
interaksjoner. Mulige kliniske falger av slike interaksjoner er ikke undersgkt.

Overdosering (symptomer, fgrstehjelp, antidoter):

Spyttsekresjon, oppkast og skjelving ble sett i enkelte tilfeller da
preparatet ble administrert med inntil 10 ganger anbefalt dose til
voksne katter og inntil 5 ganger anbefalt dose til kattunger. Disse
symptomene ble antatt & vaere et resultat av at katten slikket
pafgringsstedet. Symptomene var fullstendig reversible. Det finnes ikke
noe kjent spesifikt antidot.

Uforlikeligheter:

Ingen kjente.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT
LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Vann og vassdrag ma ikke kontamineres med Profender, da emodepsid
har vist skadelig effekt pa vannlevende organismer. Ubrukt legemiddel,
legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med
lokale krav.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinaerpreparatet finnes pa nettstedet
til Det europeiske legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Ikke alle pakningsst@rrelser vil ngdvendigvis bli markedsfgrt.

1000984 0425 A

@oquino:.




