1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Profender paikallisvaleluliuos pienelle kissalle

Profender paikallisvaleluliuos keskikokoiselle kissalle
Profender paikallisvaleluliuos suurelle kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:
Profender sisaltdd 21,4 mg/ml emodepsidii ja 85,8 mg/ml pratsikvantelia.

Yksi annospipetti Profender-valmistetta sisaltia:

Tilavuus Emodepsidi Pratsikvanteli
Profender pienelle kissalle (>0,5 - 0,35 ml 7,5 mg 30 mg
2,5 kg)
Profender keskikokoiselle kissalle 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>255 -5 kg)
Profender suurelle kissalle (>5 — 8 1,12 ml 24 mg 96 mg
kg)
Apuaine:

5,4 mg/ml butyylihydroksianisolia (E320; antioksidanttina)
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos Kirkas liuos, joka on vériltdén
keltaisesta ruskeaan

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji
Kissa

4.2 Kéayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kissoille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aiheuttamat sekatartunnat:

Sukkulamadot (Nematoda) Toxocara cati (aikuiset ja kehitysvaiheet, seké
toukka-asteet L3 ja L4) Toxascaris leonina (aikuiset ja kehitysvaiheet,
sekd toukka-aste L4) Ancylostoma tubaeforme (aikuiset ja kehitysvaiheet,
seki toukka-aste [.4)




Heisimadot (Cestoda) Dipylidium caninum
(aikuiset loiset) Taenia taeniaeformis
(aikuiset loiset) Echinococcus multilocularis
(aikuiset loiset)

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa kissanpennuilla, jotka ovat alle kahdeksan viikon ikaisid tai painavat alle 0,5 kiloa.
4.4 Erityisvaroitukset

Eldimen shampoopesu tai kasteleminen heti hoidon jélkeen voi vdhentdi valmisteen tehoa.
Valmisteella késiteltyjd eldimii ei siis tule pestd ennen kuin liuos on kuivunut.

Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matolddkeryhmaélle, jos kyseisen ryhmén
matolddkettd kiytetddn usein ja toistuvasti.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet
Laita vain ihon pinnalle ja terveeseen ihokohtaan. Ali anna ldikettd suun kautta tai parenteraalisesti.

Al3 anna ldkityn kissan tai muiden samassa taloudessa asuvien kissojen nuolla liikkeen antokohtaa
niin kauan kuin se on marka.

Valmisteen kédytostd sairaiden ja heikkokuntoisten eldinten hoidossa on vain vihén kokemuksia, joten
valmistetta tulee kayttda ndille eldimille vain haitta-hy6tyarvioinnin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Lue pakkausseloste ennen kiyttod. Ald tupakoi, sy® tai juo annostuksen aikana. Vilti koskettamasta
markéa antoaluetta. Pidd lapset erossa hoidetuista eldimistd tuona aikana. Pese kddet kiyton jilkeen.
Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho valittdmasti saippualla ja vedelld. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin, silmit tulee huuhdella huolellisesti runsaalla vedelld. Jos iho- tai silméoireita
ilmenee tai valmistetta on nielty vahingossa, on kadnnyttdva ladkérin puoleen ja ndytettiva tille
pakkausselostetta tai myyntipééllysti. Lasten pitdisi valttda pitkdaikaista, intensiivistd lahikontaktia
(esimerkiksi vieressd nukkumista) hoidetun kissan kanssa ensimmaisten 24 tunnin aikana ladkkeen
antamisesta. Ladkettd usein kayttivien (esimerkiksi eldinlddkireiden tai kissankasvattajien) pitiisi
kayttaa kertakdyttokdsineitd antaessaan ladkettd. Vaikka tiineet kissat sietédvit valmistetta hyvin, rotilla
ja kaneilla tehdyissd kokeissa on saatu viitteitd siitd, ettd emodepsidi saattaa hiiritd sikiokehitystd. Sen
vuoksi naisten, jotka mahdollisesti ovat raskaana, pitdisi valttda kosketusta 1ddkkeen kanssa tai kayttda
kertakdyttokasineité lddkettd antaessaan.

Valmisteessa kdytetty liuotin saattaa tahrata joitakin materiaaleja, esimerkiksi nahkaa, kankaita, muovia
ja viimeisteltyja pintoja. Anna antokohdan kuivua, ennen kuin paéstit eldimen kosketuksiin tillaisten
materiaalien kanssa.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvéliselle eldintautijarjestolle
OIE:lle ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteistd ihmisella.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Liiallista syljeneritystd ja pahoinvointia voi esiintya erittdin harvinaisissa tapauksissa. Tdimén on
arveltu johtuvan siitd, ettd kissa on nuollut valmisteen antokohtaa heti kéyton jdlkeen. Profenderin

kéyton jalkeen on erittdin harvinaisissa tapauksissa havaittu ohimenevié karvanldhtod, kutinaa ja/tai
tulehdusoireita antokohdassa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttda tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kaytté6 muiden P-
glykoproteiinisubstraattien tai —inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktoonien, kuten erytromysiinin, prednisolonin tai syklosporiinin kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téllaisten yhteisvaikutusten kliinisid seurauksia ei ole tutkittu.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus ja hoidon ajankohdat

Suositeltavat vihimmaisannokset ovat 3 mg emodepsidid elopainokiloa kohti ja 12 mg pratsikvantelia
elopainokiloa kohti, mika vastaa 0,14 ml:aa Profenderia elopainokiloa kohti.

Kissan Kaytettava pipettikoko Tilavuus | Emodepsidi | Pratsikvantel
paino (kg) (ml) (mga/kg elop.) i (mg/kg
elop.)
>0,5-2,5 Profender pienelle kissalle 0,35 3-15 12 - 60
>25-5 Profender keskikokoiselle kissalle 0,70 3-6 12 -24
>5-8 Profender suurelle kissalle 1,12 3-428 12-19,2
>8 Kéytetddn sopivaa annospipettiyhdistelmaa

Yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.

Antotapa

Vain ulkoiseen kayttoon.

Ota pipetti pakkauksesta. Pidd pipetti pystyasennossa, kierrd korkki auki ja veda se pois. Kdénni
korkki ja kdytd sen toista paatd pipetin suojuksen puhkaisuun.

Tee kissan turkkiin jakaus niskasta takaraivolle niin, ettd iho ndkyy. Aseta pipetin kérki iholle ja
purista pipettid voimakkaasti useita kertoja niin, ettd se tyhjenee suoraan kissan iholle. Valmiste
annetaan takaraivolle, jotta kissan olisi mahdollisimman hankala paésti nuolemaan sit.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Syljeneritysté, pahoinvointia ja hermosto-oireita, kuten vapinaa, on tavattu satunnaisesti tapauksissa,
joissa valmistetta annettiin tdysikasvuisille kissoille kymmenkertaisella ja pennuille viisinkertaisella
suositusannoksella. Havaittujen oireiden arvellaan liittyvén valmisteen nuolemiseen antokohdasta.
Néama oireet olivat ohimenevii. Spesifistd vastalddkettd ei tunneta.



4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhma: loislddke; ATCvet-koodi: QP52AAS1.
5.1 Farmakodynamiikka

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu uuteen depsipeptidien kemialliseen ryhmééan.
Yhdiste tehoaa sukkulamatoihin (suolinkaisiin ja hakamatoihin). Téssd valmisteessa emodepsidi
tehoaa kissojen suolinkaisiin (Toxocara cati, Toxascaris leonina) ja hakamatoihin (Ancylostoma
tubaeforme).

Yhdiste vaikuttaa hermopaitteissd stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhmaén kuuluvia
reseptoreita, miké halvaannuttaa ja tappaa loiset.

Pratsikvanteli on isokinoliinipyratsiinijohdannainen, joka tehoaa heisimatoihin, kuten Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis ja Taenia taeniaeformis.

Pratsikvanteli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa padasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
++

Ca -ldpdisevyyttd. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen kutistumisen ja
halvautumisen ja tdmé aineenvaihdunnan héiriintyminen lopulta tappaa loisen.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annon jilkeen kissalle pienimméllé suositusannoksella 0,14 ml:aa
elopainokiloa kohden keskiméardinen pitoisuus seerumissa oli 32,2 + 23,9 pg emodepsidié/l ja 61,3 £+
44,1 ng pratsikvantelia/l. Suurimmat pitoisuudet saavutettiin emodepsidilld 3,2 + 2,7 pdivén kuluttua
annostuksesta ja pratsikvantelilla 18,7 + 47 tunnin kuluttua annostelusta. Molemmat vaikuttavat aineet
poistuvat tdmén jilkeen hitaasti seerumista: emodepsidin puoliintumisaika oli 9,2 + 3,9 piivii ja
pratsikvantelin 4,1 &+ 1,5 paivaa.

Kun valmistetta annetaan rotalle suun kautta, emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat
pitoisuudet voidaan mitata eldimen rasvakudoksesta. Ladke erittyy pidasiassa ulosteissa, ja
padasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset.
Monilla eri eldinlajeilla tehdyt tutkimukset osoittavat, ettd pratsikvantelin metaboloituminen maksassa
on nopeaa. Tarkeimmét aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvantelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa aineesta poistuu elimistdstd munuaisten kautta.

5.3 Ympéristovaikutukset

Katso kohta 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksianisoli
Isopropyylideeniglyseroli
Maitohappo

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



6.3 Kestoaika
3 vuotta

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Kosteudelta suojaamiseksi valmiste tulee sailyttda alkuperdispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pakkauskoot 0,35 ml, 0,70 ml ja 1,12 ml kerta-annospipetit Lapipainopakkaus sisdltdd 2, 4, 12, 20 tai
40 pipettid; 0,70 ml pipetit on pakattu liséksi 80 pipetin pakkaukseen. Pakkaus Valkoinen
propyleenipipetti ja korkki alumiinildpipainopakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttadmatta ole

markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttdmattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Profender-valmistetta ei saa joutua pintavesiin, silld emodepsidin on todettu vahingoittavan vesielidita.
Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Bayer HealthCare AG D-51368 Leverkusen Saksa



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/2/05/054/001-016

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

27/07/2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
12/2006

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
(EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/.




