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 uvolfiovanim pro stiedni psy
Profender 150 mg/30 mg tablety s fizenym uvolnovanim pro velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdé tableta Profenderu obsahuje:

Lécivé latky:
Emodepsidum Praziquantelum
Profender tablety pro malé psy 3 mg 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 uvoliovanim.
Hnéda tableta ve tvaru kosti s délici ryhou na kazdé strané.
Tablety se daji rozdélit na dve stejné poloviny

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro psy trpici nebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi oblych a plochych cervii
nasledujicich druhti:

Obli ¢ervi (Nematoda)

Toxocara canis (dospéla a vyvojova stadia, L4 a L3)
Toxascaris leonina (dosp€lé a vyvojova stadia a L4)
Ancylostoma caninum (dospé€la a vyvojova stadia)
Uncinaria stenocephala (dospéla a vyvojova stadia)
Trichuris vulpis (dospé€la a vyvojova stadia a L4)

Plosi Cervi (Cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (dospé€la a vyvojova stadia)
Echinococcus granulosus (dospéla a vyvojova stadia)
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4.3 Kontraindikace

Nepodavat $ténatim mladSim 12 tydnd nebo vazicim méné nez 1 kg.

Nepouzivat 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 skupiné anthelmintik miize vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Aplikujte pouze pstim nala¢no. Napiiklad: pii aplikaci tablety psovi rano hladovka v prib&hu noci.
Z4dné krmivo se nedoporucuje podat do 4 hodin po aplikaci.

Pokud je pfitomna 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 vyrazné oslabené jedince nebo pacienty se
zavaznym postizenim funkce jater ¢i ledvin. Proto by mél byt tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek u

takovych zvitat pouzivan pouze po zvazeni prospéchu a rizika oSetiujicim veterinarnim lékatem.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Z duvodu dodrzovani hygienickych zasad si po podani tablety psovi umyjte ruce. V pfipadech
nahodného poziti, obzvlasté u déti, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Echinokokoéza predstavuje zdravotni riziko pro ¢loveéka. Protoze echinokoko6za je onemocnéni

s povinnym hlaSenim Svétové organizace pro zdravi zvitat (OIE), musi byt dodrzovany specifické
postupy pro 1écbu a vySetfeni a pro ochranu a bezpecnost osob, které musi byt poskytnuty ptislusnymi
urady.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi ztidka byly pozorovany ptechodné mirné poruchy traviciho traktu (napt. hypersalivace,
zvracent).

Velmi ztidka byly pozorovany prechodné mirné neurologické poruchy (napft. tremor, inkoordinace).
V téchto ptipadech vedlo k ptiznakiim nedodrzeni hladovky. Kromé toho mohou byt neurologické
poruchy mnohem vaznéjsi (napt. kiece) u mdr 1 mutantnich (-/-) kolii, Seltii a australskych
pasteveckych psti. Neni znamo specifické antidotum.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

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

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

4.7 PouZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
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4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

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

Potencialni klinické nasledky takovych interakci nebyly zkoumany.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Davkovani a lécebné schema

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

Jednorazova 1écebna aplikace je u¢inna.

Pocet tablet Profenderu pro
Hmotnost malé psy stfedni psy velké psy
(kg)
17~ =3kg 1¢=10kg 1 =30 kg
1 1,5 2
>15 -3 1
>3 — 45 17
>45 — 6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 1%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 >

Zpiisob podani

Pro peroralni podani u psti od 12 tydni stafi a hmotnosti nad 1 kg. Profender tablety maji masovou
prichut a psi je obvykle dobfe piijimaji bez dalsiho krmiva.

Aplikujte pouze pstim nalac¢no. Naptiklad: pii aplikaci tablety psovi rano hladovka v pribéhu noci.
Z4dné krmivo se nedoporuéuje podat do 4 hodin po aplikaci.

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

Po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v pétinadsobku doporucené davky byly zaznamenany
prechodné tresy svalstva, nekoordinované pohyby a sklicenost. U mdr1 mutantnich kolii (-/-) je
hranice bezpec¢nosti nizs$i nez u obvyklé populace psti a obcas je pozorovan mirny prechodny tres
svalstva a ataxie po podani dvojnasobku doporucené davky u pst nalacno, jak je doporuceno.
Ptiznaky samy vymizely bez jakékoli 1écby. Krmeni mtlize zvySit vyskyt a intenzitu t€chto piiznak
predavkovani a nékdy mize dojit i ke zvraceni.

Specificka antidota nejsou znama.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvitata.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum.
ATCvet kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semi-synteticka latka patfici do nové chemické skupiny depsipeptidi. Je ucinny proti
oblym Cerviim (8krkavkam, tenkohlavctim a méchovctim). Emodepsid obsazeny v tomto piipravku je
ucinny 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 parazitt.

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

Praziquantel je rychle adsorbovan télnim povrchem paraziti a zpisobuje primarné zménu
permeability membran parazitii pro ionty vapniku (Ca*™). To zapfi¢ini vazné poSkozeni télniho krytu
parazita, kontrakci a paralyzu, naruSeni metabolismu a nakonec vede k smrti parazita.

5.2 Farmakokinetické idaje

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

Po peroralni aplikaci u potkana je emodepsid distribuovan do vSech orgdni. Nejvyssi koncentrace
jsou nachazeny v tukové tkdni. Nemetabolizovany emodepsid a hydroxyl-derivaty jsou hlavnimi
exkre¢nimi produkty. Exkrece emodepsidu nebyla zkoumana u psi.

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

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

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Sodn4 sil kroskarmelosy

Stearan hofecnaty

Povidon

Umeélé aroma hovéziho masa

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka obsahujici blistry s hlinikovou folii.

Velikosti baleni:

Profender 15 mg/3 mg tablety pro malé psy

- 2 tablety (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 stfedni psy
- 2 tablety (1 blistr)

- 4 tablety (1 blistr)

- 6 tablet (1 blistr)

- 24 tablet (4 blistry po 6 tabletach)

- 102 tablet (17 blistrii po 6 tabletach)

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

- 4 tablety (1 blistr)

24 tablet (6 blistrt po 4 tabletach)

52 tablet (13 blistrii po 4 tabletach)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho léivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni lé€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/05/054/018 - 031

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 27/07/2005.
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Datum prodlouzeni registrace: 01/07/2010.

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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