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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Profender comprimate cu eliberare modificatd pentru caini

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
-Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresafi-vd medicului veterinar sau

farmacistului.

-Dacd s-au manifestat orice reactii adverse,

adresati-vd medicului veterinar,

farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie

veterinard.
- Acest medicament de uz veterinar a fost

prescris numai pentru animalele

dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detindtorul certificstului de inregistrare:
Vetoquinol S.A. Magny-Vernois 70200 Lure Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH Projensdorfer Str. 324 24106 Kiel Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI

FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Profender comprimate cu eliberare modificati pentru céini

Compozitie
Fiecare tabletd de Profender contine:
Substante active:

: Emodepsid Praziquantel
Profender tablete pentru céini de talie mica 3 mg 15 mg
Profender tablete pentru céini de talie mijlocie 10 mg 50 mg
Profender tablete pentru cdini de talie mare 30 mg 150 mg

Comprimate cu eliberare modificati.

Comprimate maro, sub forma de os cu un semn pe fiecare parte.

Comprimatele pot fi impartite in jumatati egale.
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3. INDICATII TERAPEUTICE

La cdini infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de parazii, viermi
rotunzi si viermi lati apartinind urmétoarelor specii:

Viermi rotunzi (Nematode

Toxocara canis (adulti maturi, adulti imaturi, L4 si L3),

Toxascaris leonina (adulti maturi, adulti imaturi si L4),

Ancylostoma caninum (adulti maturi si adulti imaturi),

Uncinaria stenocephala (adulti maturi si adulti imaturi),

Trichuris vulpis (adulti maturi, adulti imaturi);

Viermi lati (Cestode)

Dipilidium caninu,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis (adul{i maturi §i imaturi)
Echinococcus granulosus (adulti maturi §i imaturi).

4. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la citei sub vérsta de 12 sdptdmani sau la cei cu o greutate mai micé de 1 kg.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

5. REACTII ADVERSE

Au fost observate foarte rar cazuri care au prezentat ugoare tulburéri digestive tranzitorii (de
exemplu hipersalivatie, varsaturi).

Au fost observate foarte rar cazuri care au prezentat usoare tulburéri neurologice tranzitorii
(de exemplu tremurituri, necoordonare).Aceste cazuri au fost corelate cu nerespectarea
ceringelor de suprimarea hranei. In plus semne de tulburiri neurologice pot fi mai severe (de
exemplu, convulsii) la indivizi cu mutatii ale genei mdrl Collie, ciobanesc de Shetland si
ciobdnescul Australian.

Nu este cunoscut un antidot specific.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinté reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

6. SPECII TINTA
Caini.
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7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE

ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Dozare si schema de tratament

Profender va fi administrat la 0 dozd minima de 1 mg emodepsid / kg greutate vie §i 5 mg
praziquantel / kg greutate vie, conform cu urmétorul tabel pentru dozare.
O singur# administrare per tratament este eficienta.

Greutatea Numir de comprimate Profender pentru
corporali (kg) cdini de talie mici ciini de talie mijlocie ciini de talie mare
1 comprimat=3 kg | 1comprimat=10kg | 1 comprimat =30 kg
1-1,5 2
»1.5~3 1
>3-4,5 14
>45-6 2
>6-10 1
>10-15 1'%
>15-20 2
>20-30 1
>30-45 172
>45-60 2

Metoda de administrare

Pentru administrare orali la cdini, de la varsta de 12 saptdmani si la cei cu o greutate de cel

putin 1 kg.

Profender tablete are aroma de carne si de obicei cdini le vor accepta fiird hrand aditionala.
Administrati numai la cdini care nu au fost hraniti. De exemplu se recomanda suprimarea

hranei peste noapte daca in dimineata urmétoare cdini vor fi tratati. Hrana poate fi acordata
dupé 4 ore sau mai mult de la administrarea tratamentului.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutie.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA

MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Jumatitile de
comprimate neutilizate nu vor fi pastrate pentru o utilizare ulterioara si vor fi eliminate in

conformitate cu cerintele locale.




| Agentia National3 pentru Siguranta Alimenteior
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kog3lniceanu, 63

GISTRAREA DE STAT

ELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

l AFINUVDA

11. ATENTIONARI SPECIALE

- Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Rezistenta parazitilor la orice clasd de antihelmintice se poate instala dupa utilizarea repetati
si frecventd a unui antihelmintic din clasa respectiva.

- Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrati numai la cdini care nu au fost hraniti. De exemplu: Se recomandé suprimarea
hranei peste noapte daca in dimineata urméitoare céini vor fi tratati. Hrana poate fi acordati
numai dupé 4 ore de la administrarea tratamentului.

Cand infectia cu D. caninum este prezentd, tratamentul simultan impotriva gazdelor
intermediare cum ar fi purici si padduchi trebuie sa fie aplicat pentru a preveni re-infectia.

Nu au fost efectuate studii asupra céinilor debili sau asupra indivizilor cu functiile ficatului si
rinichilor compromise. De aceea acest produs medicinal veterinar se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

- Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz

veterinar la animale

Pentru a pastra o bund igien, spalati-va pe méini dupa administrarea tabletelor la cine. In
caz de ingestie accidentald, in special in cazul copiilor, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Echinococoza reprezinti un pericol foarte mare pentru oameni. Deoarece echinococoza este o
boala declarabild la Organizatia Mondiald pentru Sénatate Animala (OIE), exista indicatii
clare referitoare la tratament, urmérirea evolutiei si siguranta oamenilor, indicatii care se obtin
de la autoritatile competente.

- Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Poate fi utilizat in timpul perioadei de gestatie si lactatie.

- Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Emodepsid este un substrat pentru glicoproteina-P. Un tratament concomitent cu alte
medicamente care sunt substrat/inhibitori pentru glicoproteina-P (de exemplu ivermectine sau
alte lactone macrociclice antiparazitare, eritromicina, prednisolon si ciclosporine) poate
determina interactiuni medicamentoase farmacocinetice. Nu se cunosc consecintele clinice
care pot sd apard In urma unor astfel de interactiuni.

- Supradozare
Ocazional au fost observate tremuraturi musculare tranzitorii, necoordonare si sldbiciune in

caz de supradozare a produsului medicinal veterinar cu o supradozi de 5 ori mai mare decat
doza recomandata. La indivizi de Collie cu mutatii ale genei mdrl (multidrug resistance)
limitele de sigurantd sunt mai mici comparativ cu populatia normalé de cdini, cu tremuréturi
tranzitorii de intensitate medie si/sau ataxie ocazional observate dupé o doz# dubli fata de
doza recomandata la céinii hréiniti conform recomandérilor.

Simptomele dispar complet fard nici un tratament. Hranirea poate creste incidenta si
intensitatea acestor simptome §i ocazional poate apare voma. Antidot specific nu este
cunoscut.
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- Incompatibilitati
Nu este cazul.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate 3 ani de la data de fabricare.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare,

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Cutii de carton care contin folii blistere acoperite cu foitd de aluminiu. Urmétoarele ambalaje
sunt disponibile:
Profender 15 mg/3 mg comprimate cu eliberare modificatd pentru cdini de talie mica
- 2 comprimate (o folie blister)
- 4 comprimate (o folie blister)
- 10 comprimate (o folie blister)
- 24 comprimate (3 folii blistere, 8 tablete in fiecare folie)
- 50 comprimate (5 folii blistere, 10 tablete in fiecare folie)

Profender 50 mg/10 mg comprimate cu eliberare modificaté pentru cdini de talie mijlocie
- 2 comprimate (o folie blister)
- 4 comprimate (o folie blister)
- 6 comprimate (o folie blister)
- 24 comprimate (4 folii blistere, 6 tablete in fiecare folie)
- 102 comprimate (17 folii blistere, 6 tablete in fiecare folie)

Profender 150 mg/30 mg comprimate cu eliberare modificata pentru cdini de talie mare
- 2 comprimate (o folie blister)
- 4 comprimate (o folie blister)
- 24 comprimate (6 folii blistere, 4 tablete in fiecare folie)
- 52 comprimate (13 folii blistere, 4 tablete in fiecare folie)

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03/2021

Numai pentru uz veterinar



