[endospipetter]

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Profender 30 mg/7,5 mg spot-on losning for sma katter

Profender 60 mg/15 mg spot-on l8sning for medelstora katter

Profender 96 mg/24 mg spot-on l8sning for stora katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

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

Varje endospipett av Profender innehaller:

Méngd Emodepsid | Prazikvantel
Profender for smé katter 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-25kg)
Profender for medelstora katter 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender for stora katter 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8ko)
Hjalpamnen:

5,4 mg/ml butylhydroxianisol (E320; som antioxidant)

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on l6ésning.

Klar gul till brun I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

Rundmask (Nematoder)

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

Toxocara cati (L3-larv) — behandling av katthonor under den senare delen av dréktigheten for att
forhindra overforing via mjolken till avkomman

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)




Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmask (Cestoder)

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

Echinococcus multilocularis (vuxna)

Lungmask
Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)

4.3  Kontraindikationer

Skall ej anvandas pa kattungar yngre an 8 veckor eller som véager mindre an 0,5 kg.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Schamponering eller tvattning/badning av djuret i vatten, direkt efter behandling, kan reducera
effekten av substansen. Behandlade djur skall darfor inte badas forran lsningen har torkat.

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

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Applicera endast pa hudytan och endast pa oskadad hud. Far ej ges peroralt eller parenteralt.

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

Erfarenheten &r begransad vid anvéndande av produkten till sjuka och nedsatta djur. Darfor skall
produkten forst anvandas till sadana djur efter en risk-nytta bedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

ROk, &t och drick inte under applikation.

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

Tvétta hdnderna efter anvandning.

| fall av oavsiktlig hudkontakt, tvatta omedelbart med tval och vatten.

Om produkten kommer i kontakt med Ggonen skall dessa skoljas med rikligt med vatten.

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

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

Losningsmedlet i denna produkt kan ge flackar pa vissa material t ex lader, tyg, plast och polerade
ytor. Lat I6sningen torka innan katten kommer i kontakt med dessa material.

Echinokockos utgor en risk for manniska. Eftersom Echinokockos &r en sjukdom som ska anmalas till
OIE, maste speciella riktlinjer for behandling och uppfdljning foljas och sékerhetsatgarder for
manniska vidtas fran relevant behérig myndighet.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Salivation och krakning kan forekomma i mycket séllsynta fall. Milda och 6vergaende neurologiska
stérningar sdsom ataxi eller tremor kan férekomma i mycket sallsynta fall. Dessa effekter antas bero
pa att katten rakat slicka pa applikationsstallet direkt efter behandling.

I mycket sallsynta fall har efter anvandandet av Profender 6vergaende alopecia, pruritus och/eller
inflammation observerats pa applikationsstallet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkning(ar))

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

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

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Kan anvandas under draktighet och laktation

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Emodepsid r ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra lakemedel som &r P-
glykoproteinsubstrater/hammare (till exempel ivermectin och andra antiparasitdara makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska
lakemedelsinteraktioner. Majliga kliniska konsekvenser av sadana interaktioner har inte undersokts.

4.9 Dosering och administreringssatt

Doserings- och behandlingstabell

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

Kroppsvikt | Pipettstorlek som skall brukas Volym (ml) Emodepsid | Prazikvantel
for katt (mg/kg) (mg/kg)
(kg)
>0,5-2,5 |Profender for sma katter 0,35 (1 pipett) 3-15 12 - 60
>2,5-5 | Profender for medelstora katter 0,70 (1 pipett) 3-6 12 -24
>5-8 Profender for stora katter 1,12 (1 pipett) 3-48 12-19,2
>8 Anvand en lamplig kombination av engangspipetter

For behandling av rundmask och bandmask ar en applikation per behandlingstillfélle tillrackligt.

For behandling av katthonor for att forhindra 6verféring av Toxocara cati (Ls-larv) till avkomman via
mjolken, ar en applikation per behandlingstillfalle, ungefar sju dagar fore forvantad forlossning,

tillrackligt.

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

Administreringssatt




Endast for utvartes bruk.

Ta ur en endospipett fran forpackningen. Hall pipetten upprétt, vrid och tag av kapsylen och anvand
den andra dnden av kapsylen till att bryta forseglingen.

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

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

Salivation, krédkning och neurologiska symtom (tremor) har observerats vid enstaka tillfallen nar
produkten har administrerats i doser upp till 10 ganger den rekommenderade dosen for vuxna katter
och upp till 5 ganger den rekommenderade dosen for kattungar. Dessa symtom har formodligen
uppstatt som ett resultat av att katten har slickat pa applikationsstéllet. Dessa symptomen var helt
reversibla.

Det finns inget kant specifikt motgift.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Emodepsid ar en semisyntetisk substans som tillhdr den nya kemiska gruppen depsipeptider. Den &r
aktiv mot rundmaskar (spolmask och hakmask). I denna produkt svarar emodepsid for effekt mot
Toxocara cati, Toxacaris leonina, Ancylostoma tubaeforme och Aelurostrongylus abstrusus.
Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra forbindelsen. Emodepsin stimulerar presynaptiska
receptorer tillhérande sekretinreceptorfamiljen, vilket resulterar i paralys och avdédning av
parasiterna.

Prazikvantel ar ett isokinolinpyrazinderivat som ar effektivt mot bandmask sadanna som Dipylidum
caninum, Echinococcus multilocularis och Taenia taeniaeformis.

Prazikvantel absorberas snabbt via parasiternas yta och verkar primart genom att &ndra Ca**
permeabiliteten i parasitmembranen. Detta orsakar en allvarlig skada pa parasitens integument,
kontraktion och paralys, rubbning av &mnesomséttningen och leder slutligen till avdédning av
parasiten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid lokal applicering av denna produkt pa katt, med den lagsta terapeutiska dosen pa 0,14 ml/kg
kroppsvikt, har en maximal serumkoncentration pa 32,2 + 23,9 pug emodepsid/l and 61,3 + 44,1 ug
prazikvantel/l uppmatts. Maximala koncentrationer uppnaddes for emodepsid 3,2 + 2,7 dagar efter
applikation och for prazikvantel. 18,7 + 47 timmar efter applikation.Bada de aktiva substanserna har
en langsam serumelimination, med en halveringstid pa 9,2 + 3,9 dagar fér emodepsid och 4,1 + 1,5
dagar for prazikvantel.

Efter oral dosering till ratta ses en distribution av emodepsid till alla organ. Hogst koncentration
aterfinns i fettvavnad. Emodepsid utséndras huvudsakligen fekalt i oférandrad form och som
hydroxylerade derivat.



Studier pa flera olika djurslag visar att prazikvantel snabbt metaboliseras i levern. De huvudsakliga

metaboliterna &r monohydroxicyklohexylderivat av prazikvantel. Elimineringen &r huvudsakligen

renal.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Butylhydroxianisol

Isoproyliden glycerol

Mijolksyra

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Férpackningsstorlekar 0,35 ml, 0,70 ml och 1,12 ml per endospipett
Blister innehallande 2, 4, 12, 20 eller 40 endospipetter; for 0,70
ml pipetter finns &dven blisterforpackning innehallande 80
endospipetter

Forpackningsmaterial Vita polypropylenpipetter med kapsyler i aluminiumblister

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Profender far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att emodepsid har visats ha haft skadlig effekt pa
vattenlevande organismer. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/05/054/001-016



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 27/07/2005.
Datum for férnyat godkénnande: 01/07/2010.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

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

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



[flerdosforpackning]
1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:

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

5,4 mg/ml butylhydroxianisol (E320; som antioxidant)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on l6shing.

Klar gul till brun I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

Rundmask (Nematoder)

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

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

Toxascaris leonina (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Ancylostoma tubaeforme (mogna vuxna, omogna vuxna och L4)

Bandmask (Cestoder)

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

Echinococcus multilocularis (vuxna)

Lungmask
Aelurostrongylus abstrusus (vuxna)

4.3 Kontraindikationer

Skall ej anvandas pa kattungar yngre an 8 veckor eller som vager mindre &n 0,5 kg.



