[vienas devas pipetes]

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Profender 30 mg / 7,5 mg §kidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem
Profender 60 mg / 15 mg $kidums pilinaSanai uz adas vidéja auguma kakiem
Profender 96 mg / 24 mg $kidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kile

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Profender 30 mg / 7,5 mg $kidums pilinaSanai uz adas maza auguma kakiem
Profender 60 mg / 15 mg skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma kakiem
Profender 96 mg / 24 mg skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem
Praziquantel / Emodepside

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Aktivas vielas:

Emodepsids — 21,4 mg/ml un prazikvantels — 85,8 mg/ml.

Katra Profender deva (pipete) satur:

Tilpums Emodepsids | Prazikvantels

Profender maza auguma kakiem 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
(=20,5-2,5kg)
Profender vidgeja auguma kakiem 0,70 ml 15 mg 60 mg
(> 255 -5 kg)
Profender liela auguma kakiem 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kg)

Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320; ka antioksidants) — 5,4 mg/ml.
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4. INDIKACIJA(-S)

LietoSanai kakiem jauktas invazijas gadijuma vai pastavot invad€Sanas riskam ar $adam apaltarpu,
plakantarpu un plausu tarpu sugam:

Apaltarpi (Nematodes)

Toxocara cati (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L3, L4 kapuru stadijas),

Toxocara cati (L3 kapuru stadija) — kakenu arst€Sanai griisnibas pedgja stadija, lai noverstu p&cnacgju
laktog€nu invadesanu,

Toxascaris leonina (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu pieaugusu un L4 kapuru stadijas),
Ancylostoma tubaeforme (nobriedusu pieaugusu, nenobriedusu picaugusu un L4 kapuru stadijas).

Plakanie tarpi (Lenteni)

Dipylidium caninum (nobriedusas pieaugusas un nenobriedusas pieaugusas formas),
Taenia taeniaeformis (pieaugusas formas),

Echinococcus multilocularis (pieaugusas formas).

Plausu tarpi
Aelurostrongylus abstrusus (picaugusas formas).

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot kakéniem jaunakiem par 8 nedélam vai vieglakiem par 0,5 kg.

Nelietot gadTjumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos var novérot siekalosanos un vemsanu. Loti retos gadijumos var novérot vieglus
un parejosus neirologiskus traucéjumus, pieméram, ataksiju vai trici. lesp&jams, ka $ada iedarbiba ir
aplikacijas vietas laiziSanas sekas ttilit pec apstrades. Loti retos gadijumos p&c Profender aplikacijas
var noverot parejoSu alopéciju, niezi un/vai iekaisumu aplikacijas vieta.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak nekd 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minctas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
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Tikai arigai lietoSanai.

Devas un arstéSanas shéma

Ieteicamas minimalas devas ir 3 mg emodepsida uz kg kermena svara (k.sv.) un 12 mg prazikvantela
uz kg kermena svara, kas atbilst 0,14 ml Profender uz kg kermena svara.

Kaka svars | Lietojamas pipetes izmérs Tilpums (ml) | Emodepsids | Prazikvantels
(kg) (mg/kg k.sv.) | (mg/kg k.sv.)
>0,5 —2,5 | Profender maza auguma kakiem 0,35 (1 pipete) 3-15 12 - 60
>2,5-5 | Profender vid§ja auguma kakiem 0,70 (1 pipete) 3-6 12-24
>5-8 Profender liela auguma kakiem 1,12 (1 pipete) 3-438 12 -19,2
>8 Lietot atbilstosu pipesu kombinaciju

Apaltarpu un lentenu arstéSana ir efektiva péc vienreizgjas liectosanas.

Kakenu arstésanai, lai noverstu pécnacgju laktogénu invadésanu ar Toxocara cati (L3 kapuru stadija),
ir efektiva vienreizgja lietosSana apméram septinas dienas pirms paredzamam dzemdibam.

Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus arsteSanai ir efektiva divreiz€ja lietoSana ar divu ned€lu
intervalu.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt korkiti. Lai atv@rtu pipeti,
apgriezt korkiti otradi, novietot uz pipetes gala un pagriezt.

Paskirt apmatojumu uz kaka kakla pie galvas pamatnes atsedzot adu. Ar pipetes galu pieskaroties adai,
vairakas reizes specigi saspiest pipeti, lai iztukSotu tas saturu tie$i uz adas. Aplikacija skausta
samazina iesp&ju, ka kakis var&tu nolaizit zales. Lietot tikai uz veselas adas virsmas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Nav piemérojams.
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11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma un uz kartona
iepakojuma. Deriguma termins attiecinams uz ménesa p&dgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Dzivnieku mazgasana ar Sampiinu vai iegremdeéSana tUdeni tilit p&c apstrades var samazinat S$o
veterinaro zalu efektivitati. Tapec apstradatos dzivniekus nevajadz&tu mazgat, kamér $kidums nav
nozuvis.

Sis grupas antihelmintisko lidzekJu bieZas, atkartotas lictoSanas rezultdta var rasties parazitu
rezistence pret jebkuras grupas antihelmintiskajiem Iidzekliem.

Ipasi noradijumi lietofanai dzivniekiem:

Aplicet tikai uz nebojatas adas virsmas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

Nelaut arstétajam kakim vai citiem kakiem laizit aplikacijas vietu, kamér ta ir mitra.

Slimiem un novajinatiem dzivniekiem, lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta potenciala ieguvuma un
riska attiecibas izvertéSanas, jo nav pietiekosas pieredzes, lietojot s1s zales sadiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
LietoSanas laika nesmékét, nedzert, neést.

Izvairities no tieSa kontakta ar apstradato vietu, kamer ta ir mitra. Nepielaut bérnu kontakt&Sanos ar
apstradatajiem dzivniekiem $aja laika.

P&c zalu lietoSanas nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa izsmidzinaSana uz adas, nekavejoties mazgat ar ziepem un iideni.

Ja §1s zales nejausi nokluvusas acts, tas jaskalo ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejauSa noriSana vai, ja simptomi uz adas vai acls nepariet péc skaloSanas, nekavé&joties
meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Pirmas 24 stundas p&c zalu aplic€Sanas jartip¢jas, lai bérniem nebiitu ilgstoss, intenstvs kontakts
(piem&ram, gulesana blakus) ar apstradato dzivnieku.

So zalu $kidinatajs var atstat traipus uz adas, auduma, plastmasas un citam virsmam. Pirms saskarties
ar $adam virsmam, aplikacijas vietai jalauj noZiit.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem. Sakara ar to, ka par ehinokokozi ir jazino Starptautiskajam
Epizootiju Birojam (OIE), specifiskas vadlinijas par arst€Sanu, apsekoSanu un cilvéku drosibu
jasanem no atbilstoSajam atbildigajam institGcijam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zal@m un citi mijiedarbibas veidi:

Emodepsids ir P-glikoproteina substrats. Vienlaiciga citu zalu, kas ar1 ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piem€ram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakokingtisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iesp&jamas kliniskas sekas nav izpétitas.
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Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Dazkart tika novérota siekaloSands, vemsana un neirologiskas pazimes (trice), ja $is zales tika
ievaditas deva, kas 10 reizes parsniedz ieteicamo devu pieaugusiem kakiem un 5 reizes — kakéniem.
Iesp&jams, ka So simptomu c€lonis ir aplikacijas vietas laiziSana pec apstrades. Simptomi bija pilniba
atgriezeniski.

Nav zinams specifisks antidots.

Nesaderiba:
Nav zinama.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Profender nedrikst noklit Gidenstilp€s, jo emodepsidam ir kaitiga ietekme uz tidens organismiem.
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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