1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Profender 15 mg/3 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla matych psow
Profender 50 mg/10 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla $rednich psow
Profender 150 mg/30 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dla duzych psow
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka produktu Profender zawiera:

Substancje czynne:

Emodepsyd Prazykwantel
Profender tabletki dla matych psow 3mg 15 mg
Profender tabletki dla $rednich psow 10 mg 50 mg
Profender tabletki dla duzych psow 30 mg 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu.
Brazowa tabletka w ksztalcie kosci, z wklgstym znakiem po obu stronach.
Tabletki mozna dzieli¢ na dwie réwne czesci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie lub zapobieganie mieszanym inwazjom pasozytniczym u pséw powodowanym przez
nastgpujace gatunki pasozytow:

Robaki oble (nicienie)

Toxocara canis (postaci dojrzate, niedojrzate, larwy L4 i L3)
Toxascaris leonina (postaci dojrzate, niedojrzate i larwy L4)
Ancylostoma caninum (postaci dojrzate i niedojrzate)
Uncinaria stenocephala (postaci dojrzate i niedojrzate)
Trichuris vulpis (postaci dojrzate, niedojrzate i larwy L4)

Robaki ptaskie (tasiemce)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (postaci dojrzate i niedojrzate)
Echinococcus granulosus (postaci dojrzate i niedojrzate)
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4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt ponizej 12 tygodnia zycia lub wazacych ponizej 1 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania preparatow z jakiejkolwiek grupy srodkow
przeciwrobaczych moze doj$¢ do wyksztalcenia si¢ opornosci pasozytow na srodki nalezace do danej

grupy.
45 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podawac¢ jedynie psom nie nakarmionym. Na przyktad, jesli pies ma by¢ poddany kuracji rano zaleca
si¢ catonocng gtodowke. Jedzenia nie nalezy podawac przed uptywem 4 godzin od kuracji.

W przypadku inwazji D. caninum nalezy wzia¢ pod uwagg jednoczesne zwalczanie zywicieli
posrednich takich jak pchty i wszy w celu zapobiezenia reinwazji.

Nie badano stosowania produktu u psoéw wyniszczonych ani u osobnikéw o powaznie uposledzonej
funkcji nerek badz watroby. Dlatego, produkt ten powinien by¢ stosowany u takich zwierzat jedynie

po ocenie bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Z uwagi na wzgledy higieniczne, po podaniu psu tabletek nalezy umy¢ rece.
W sytuacji przypadkowego potkniecia, szczeg6lnie w przypadku dzieci, nalezy zwrocic si¢ o porade
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub etykiete.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi. Echinokokoza podlega obowiazkowi zgloszenia
swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), w celu uzyskania informacji dotyczacych
odpowiednich zasad leczenia, jego kontynuacji i zapewnienia bezpieczenstwa ludzi, nalezy
skontaktowac¢ sie z odpowiednimi wtadzami.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano przejsciowe, fagodne zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (np. nadmierne $linienie si¢, wymioty).

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano przejsciowe, tagodne objawy neurologiczne

(np. drzenie, niezbornos¢).

Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych glodowki jest uwazane za wazng przyczyng wystepowania
takich przypadkow. Ponadto, objawy zaburzen neurologicznych moga przybierac¢ ciezszg postac

u psoOw z mutacjg genu MDR-1: owczarki szkockie Collie, owczarki szetlandzkie (Sheltie)

i oweczarki australijskie.

Specyficzne odtrutki nie sg znane.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci
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Mozna stosowac w czasie cigzy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych lekow, ktore sa
substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad: iwermektyna i inne makrocykliczne
laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna, prednizolon i cyklosporyna) moze
prowadzi¢ do wystapienia farmakokinetycznych interakcji. Potencjalne skutki kliniczne takich
interakcji nie byty przedmiotem badan.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Schemat dawkowania i leczenia

Profender nalezy podawac z zachowaniem minimalnej dawki 1 mg/kg masy ciata emodepsydu oraz
5 mg/kg masy ciala prazykwantelu, zgodnie z przedstawiong ponizej tabela dawkowania.

Jednokrotne podanie jako cata kuracja jest skuteczne.

Ilo$¢ tabletek Profendera dla
Masa ciala Mate psy Srednie psy Duze psy
(kg)
15> =3kg 1¢=10kg 1 =30 kg
1 -15 Y
>15 -3 1
>3 — 45 1%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 1%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2

Sposoéb podawania

Podanie doustne u psow od 12 tygodnia zycia i co najmniej 1 kg wagi.

Tabletki produktu Profender posiadajg aromat migsa i psy zwykle przyjmuja je bez zadnego jedzenia.
Podawac jedynie psom nie nakarmionym. Na przyktad, jesli pies ma by¢ poddany kuracji rano zaleca
sie catonocng glodowke. Jedzenia nie nalezy podawac przed uptywem 4 godzin od kuracji.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pestepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Niekiedy, po podaniu produktu w nadmiernej dawce, do 5 razy wyzszej od zalecanej, obserwowano
przemijajace objawy drzenia mig$ni, ataksji oraz depres;ji.

U ps6éw z mutacja genu MDR-1 — rasy Collie, margines bezpieczenstwa jest nizszy niz w typowej
populacji psow z okazjonalnie obserwowanym tagodnym, przemijajacym drzeniem mig$ni i/lub
ataksji po podaniu dawki dwukrotnie wyzszej od zalecanej psom poddanym gtodéwce zgodnie z
zaleceniami.

Objawy ustepowaly samoistnie bez zadnego leczenia.

Karmienie moze zwigkszy¢ czgstos$¢ oraz nasili¢ objawy przedawkowania i okazjonalnie moga
wystgpi¢ wymioty.
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4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparat przeciwpasozytniczy.
Kod ATCvet: QP52AA51.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Emodepsyd jest potsyntetycznym zwigzkiem nalezagcym do nowej grupy chemicznej depsypeptydow.
Wykazuje on dziatanie przeciwrobacze (robaki obte: glisty, tegoryjce i wlosogtowki). W tym
produkcie, emodepsyd odpowiada za jego skutecznos¢ w zwalczaniu Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala oraz Trichuris vulpis.

Oddziatuje on na synapsy nerwowo-mie$niowe przez stymulacje presynaptycznych receptorow
nalezacych do rodziny receptorow sekretynowych, co powoduje porazenie i Smieré pasozytow.

Prazykwantel jest pochodng pirazynochinolonu, skuteczng przeciwko tasiemcom takim jak Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis oraz Echinococcus granulosus.

Prazykwantel jest btyskawicznie wchtaniany przez powierzchnig ciata pasozyta, zmienia
przepuszczalnoéé blon komérkowych w ciele pasozyta dla jondw wapnia (Ca*™. Powoduje to powazne
uszkodzenia powloki ciata, skurcze i porazenie, zaburzenia metabolizmu i ostatecznie prowadzi do
$mierci pasozyta.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu dawki 1,5 mg emodepsydu i 7,5 mg prazykwantelu na kg masy ciata, obserwowano
najwyzsze srednie stezenie w osoczu wynoszace 47 ug emodepsydu / 1 oraz 593 ug prazykwantelu / 1.
Najwyzsze stgzenia pojawiaty si¢ 2 godziny po podaniu dla obydwu substancji. Nastepnie obydwie
substancje czynne byly usuwane z osocza, wykazujac okres pottrwania wynoszacy od 1,4 do 1,7
godziny.

Po podaniu doustnym szczurom, emodepsyd jest dystrybuowany do wszystkich narzadéw. Najwyzsze
poziomy stezen wystepuja w watrobie. Niezmieniony emodepsyd oraz pochodne jego hydroksylacji sa
gtéwnymi produktami wydalania. Wydalanie emodepsydu u psoéw nie byto badane.

Badania prowadzone u roznych gatunkéw zwierzat wskazujg na bardzo szybki metabolizm
prazykwantelu w watrobie. Gloéwnymi metabolitami sg monohydroksycykloheksylowe pochodne
prazykwantelu. Wydalanie metabolitéw odbywa si¢ przede wszystkim przez nerki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Bezwodny wodorofosforan wapniowy
Celuloza mikrokrystaliczna

Koloidalny, bezwodny dwutlenek krzemu
Kroskarmeloza sodowa

Stearynian magnezu

Poliwidon

Sztuczny aromat wotowiny

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy
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6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i sklad materialow opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace blister z folii aluminiowej. Dostgpne sa nastgpujace wielkosci
opakowan:

Profender 15 mg/3 mq tabletki dla matych psow

2 tabletki (1 blister)

4 tabletki (1 blister)

10 tabletek (1 blister)

24 tabletki (3 blistry po 8 tabletek)

50 tabletek (5 blistrow po 10 tabletek)

Profender 50 mg/10 mq tabletki dla $rednich pséw

2 tabletki (1 blister)

4 tabletki (1 blister)

6 tabletek (1 blister)

24 tabletki (4 blistry po 6 tabletek)
102 tabletki (17 blistréw po 6 tabletek)

Profender 150 mg/30 mg tabletki dla duzych pséw

2 tabletki (1 blister)

4 tabletki (1 blister)

24 tabletki (6 blistrow po 4 tabletki)
52 tabletki (13 blistrow po 4 tabletki)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Niewykorzystana potowa tabletki nie moze by¢ przechowywana do przysztego uzycia i nalezy ja
usung¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Francja
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/05/054/018 - 031

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/07/2005.

Data przedtuzenia pozwolenia: 01/07/2010.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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