1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Profender 15 mg/3 mg depottabletti pienelle koiralle

Profender 50 mg/10 mg depottabletti keskikokoiselle koiralle
Profender 150 mg/30 mg depottabletti suurelle koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Profender tabletit sisaltavat:

Vaikuttavat aineet:

Emodepsidi Pratsikvanteeli
Profender tabletti pienelle koiralle 3mg 15 mg
Profender tabletti keskikokoiselle 10 mg 50 mg
koiralle
Profender tabletti suurelle koiralle 30 mg 150 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Depottabletti

Ruskea, luunmuotoinen tabletti, jossa on jakouurre molemmin puolin.

Tabletit voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Koira

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Koirille, joilla on tai joita uhkaavat seuraavien sukkula- ja heisimatolajien aiheuttamat sekatartunnat:
Sukkulamadot (Nematoda)

Toxocara canis (kypsat ja epakypsét aikuiset madot seka toukka-asteet L3 ja L4)
Toxascaris leonina (kypsét ja epakypsat aikuiset madot , seka toukka-aste L4)
Ancylostoma caninum (kypsét ja epakypsat aikuiset madot )

Uncinaria stenocephala (kypsét ja epakypsat aikuiset madot)
Trichuris vulpis (kypsat ja epakypsat aikuiset madot)

Heisimadot (Cestoda)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (kypséat ja epakypsat aikuiset madot)
Echinococcus granulosus (kypsat ja epakypséat aikuiset madot)

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad koiranpennuilla, jotka ovat alle 12 viikon iké&isia tai painavat alle 1 kiloa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
4.4  Erityisvaroitukset
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Loiset voivat tulla vastustuskykyisiksi mille tahansa matoldékeryhmalle, jos kyseisen ryhman
matol&ékettd kdytetddn usein ja toistuvasti.

45 Kayttoon liittyvéat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Anna laakitys koiralle vain tyhjaan mahaan. Suositeltavaa on esimerkiksi paastottaa koiraa yon yli, jos
tarkoituksena on laékitd koira aamulla. Ruokaa voidaan antaa aikaisintaan neljan tunnin kuluttua

laékityksesta.

D. caninum infektion kyseen ollessa, tulisi harkita samanaikaista ladkitysta vali-isantia kuten kirppuja
ja téita vastaan uusintainfektioiden ehkaisemiseksi.

Valmisteen kéayttoa ei ole tutkittu hyvin heikkokuntoisilla yksiloilla eika yksil6illa, joiden munuaisten
tai maksan toiminta on vakavasti heikentynyt. Tasta syysta valmistetta tulisi kayttaa tallaisissa
tapauksissa vain vastaavan eldinlaékérin tekeman hyéty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Hyvien hygieniatapojen mukaisesti, pese kédet tablettien kasittelyn jalkeen.

Jos tabletteja on vahingossa nielty, erityisesti jos kyseessa on lapsi, on kdannyttava laakérin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Ekinokokkoosi on ihmiselle vaarallinen. Koska ekinokokkoosi on kansainvaliselle eldintautijarjestolle
(OIE) ilmoitettava tauti, toimivaltainen viranomainen antaa erityisohjeet sairauden hoidosta,
seurannasta ja varotoimenpiteista ihmisella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei ole.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinla&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole tutkittu. T&méan vuoksi
valmisteen kayttod ei suositella tiineilla tai imettavilla nartuilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kéytté muiden P-
glykoproteiinisubstraattien tai —inhibiittorien (esimerkiksi ivermektiinin tai muiden antiparasiittisten
makrosyklisten laktonien, erytromysiinin, prednisolonin tai siklosporiinin) kanssa saattaa johtaa
farmakokineettisiin yhteisvaikutuksiin. Téallaisten yhteisvaikutusten Kkliinisi& seurauksia ei ole tutkittu.
4.9 Annostus ja antotapa

Annostus ja hoidon ajankohdat

Profenderin vahimmaisannokset ovat 1 mg emodepsidid elopainokiloa kohti ja 5 mg pratsikvanteelia
elopainokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti.

Yksi annostus hoitokertaa kohden on tehokas.
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Profender tablettien annosmaara
Pieni koira Keskikokoinen Suuri koira
Paino (kg) koira
1¢>':3kg 1f=10kg 1%:30@,
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 1Y%
>45 — 60 2

Antotapa

Suun kautta koirille jotka ovat yli 12 viikkoa vanhoja ja painavat vahintdan yhden kilon.

Profender tabletit ovat maustettu liha-aromilla ja koirat ottavat ne yleensé ilman ettd ruokaa annetaan
samanaikaisesti.

Anna l&ékitys koiralle vain tyhjadn mahaan. Suositeltavaa on esimerkiksi paastottaa koiraa yon yli, jos
tarkoituksena on laékita koira aamulla. Ruokaa voidaan antaa aikaisintaan neljan tunnin kuluttua
laékityksesta.

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

Ohimenevaa lihasvapinaa, koordinaatiohdirioita ja depressiota havaittiin satunnaisesti tapauksissa,
joissa valmistetta annettiin viisinkertainen maéré ohjeannokseen verrattuna. MDR1 mutaation (-/-)
omaavilla Collieilla turvallisuusmarginaali nayttdisi olevan pienempi kuin normaalilla
koirapopulaatiolla ja lievad, ohimenevaa vapinaa ja/tai ataksiaa on havaittu kaksinkertaisella
suositusannoksella.

Oireet ovat itsestdén ohimenevid. Ruokkiminen voi lisatd yliannostukseen liittyvien oireiden
ilmenemisté ja voimakkuutta ja aiheuttaa satunnaista oksentelua.

Spesifistd vastaladkettd ei ole.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisladke; ATCvet-koodi: QP52AA51.

5.1 Farmakodynamiikka

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu uuteen depsipeptidien kemialliseen ryhmaan.
Yhdiste tehoaa sukkulamatoihin (suolinkaisiin, hakamatoihin ja piiskamatoihin). Téssé valmisteessa
emodepsidi tehoaa Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala ja Trichuris vulpis loisia vastaan.

Yhdiste vaikuttaa hermopadatteissa stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhméan kuuluvia
reseptoreita, mika halvaannuttaa ja tappaa loiset.
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Pratsikvanteeli on isokinoliinipyratsiinijohdannainen, joka tehoaa heisimatoihin, kuten Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis ja Echinococcus granulosus.

Pratsikvanteeli imeytyy nopeasti loiseen ja vaikuttaa paasiallisesti muuttamalla loisen solukalvojen
kalsium (Ca™)-lapéisevyytta. Aine vaurioittaa vakavasti loisen pintarakennetta aiheuttaen loisen
kutistumisen, halvaantumisen ja aineenvaihdunnan héiriintymisen johtaen lopulta loisen kuolemaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Annoksella 1,5 mg emodepsidid ja 7,5 mg pratsikvanteelia painokiloa kohti plasman suurimpien
pitoisuuksien geometrinen keskiarvo oli emodepisidilla 47 pg/1 ja pratsikvanteelilla 593 pg/l.
Kummankin vaikuttavan aineen suurin pitoisuus saavutettiin 2 tuntia hoidon jalkeen. Molempien
vaikuttavien aineiden eliminaation puoliintumisajat olivat 1,4-1,7 tuntia.

Kun valmistetta annetaan rotalle suun kautta, emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat
pitoisuudet voidaan mitata eldimen rasvakudoksesta. Padasiallisia erittymistuotteita ovat muuttumaton
emodepsidi ja hydroksyloituneet johdannaiset. Emodepsidin erittymisté ei ole tutkittu koirilla.
Monilla eri eldinlajeilla tendyt tutkimukset osoittavat, etta pratsikvanteelin metaboloituminen
maksassa on nopeaa. Tarkeimmat aineenvaihduntatuotteet ovat pratsikvanteelin
monohydroksisykloheksyylijohdannaiset. Suurin osa metaboliiteista poistuu elimistdstd munuaisten
kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton
Selluloosa, mikrokiteinen
Piidioksidi, kolloidinen, vedeton
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Povidoni

Keinotekoinen liha-aromi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
36 kuukautta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Kosteudelta suojaamiseksi valmiste tulee sdilyttad alkuperéispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Pahvikotelo, jossa alumiinilapipainopakkauksia. Seuraavat pakkauskoot ovat saatavilla:

Profender 15 mg/3 mg tabletti pienelle koiralle

- 2tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 10 tablettia (1 l&pipainopakkaus)

- 24 tablettia (3 l&pipainopakkausta, jossa 8 tablettia/pakkaus)
- b0tablettia (5 lapipainopakkausta, jossa 10 tablettia/pakkaus)
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Profender 50 mg/10 mq tabletti keskikokoiselle koiralle

- 2tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 4tablettia (1 lapipainopakkaus)

- 6 tablettia (1 l&pipainopakkaus)

- 24tablettia (4 l&pipainopakkausta, jossa 6 tablettia/pakkaus)
- 102 tablettia (17 lapipainopakkausta, jossa 6 tablettia/pakkaus)

Profender 150 mg/30 mg tabletti suurelle koiralle

- 2tablettia (1 l&pipainopakkaus)

- 4 tablettia (1 l&pipainopakkaus)

- 24tablettia (6 l&pipainopakkausta, jossa 4 tablettia/pakkaus)
- 52 tabletttia (13 lapipainopakkausta, jossa 4 tablettia/pakkaus)
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niisté peréisin olevien
jatemateriaalien havittdmiselle

Kéayttdmattomat elainlddkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava paikallisten
maaradysten mukaisesti.

Kéyttaméattomid tabletinpuolikkaita ei saa sdilyttad tulevaa kayttda varten vaan ne tulisi havittaa
paikallisten ohjeiden mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/05/054/018 - 031

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25/08/2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05/09/2008

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston

(EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/.
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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