GEBRAUCHSINFORMATION

Profender 15 mg/3 mg Tabletten mit verinderter Wirkstofffreisetzung fiir kleine Hunde
Profender 50 mg/10 mg Tabletten mit verinderter Wirkstofffreisetzung fiir mittelgrofSe Hunde
Profender 150 mg/30 mg Tabletten mit veréinderter Wirkstofffreisetzung fiir grofe Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure
Frankreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Profender 15 mg/3 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung fiir kleine Hunde
Profender 50 mg/10 mg Tabletten mit verénderter Wirkstofffreisetzung fiir mittelgroe Hunde
Profender 150 mg/30 mg Tabletten mit veridnderter Wirkstofffreisetzung fiir groSe Hunde
Praziquantel / Emodepsid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Profender-Tablette enthilt:

Emodepsid Praziquantel
Profender Tabletten fiir kleine Hunde 3 mg 15 mg
Profender Tabletten fiir mittelgroe Hunde 10 mg 50 mg
Profender Tabletten fiir grole Hunde 30 mg 150 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fiir Hunde, bei denen eine parasitire Mischinfektion vorliegt oder das Risiko einer parasitdren
Mischinfektion durch Rund- und Bandwiirmer der folgenden Arten besteht:

Rundwiirmer (Nematoden)

Toxocara canis (unreife und reife adulte Stadien, L4 und L3)
Toxascaris leonina (unreife und reife adulte Stadien, L4)
Ancylostoma caninum (unreife und reife adulte Stadien)
Uncinaria stenocephala (unreife und reife adulte Stadien)
Trichuris vulpis (unreife und reife adulte Stadien, L.4)
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Bandwiirmer (Cestoden)

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (reife adulte und unreife Stadien)
Echinococcus granulosus (reife adulte und unreife Stadien)

S. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Hundewelpen, die jiinger als 12 Wochen oder leichter als 1 kg sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Wirkstoffen, oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Voriibergehende leichte Magen-Darm-Storungen (wie Speicheln, Erbrechen) wurden in sehr seltenen
Fillen beobachtet.

Voriibergehende leichte neurologische Storungen (wie Zittern, Koordinationsstdrungen) wurden in
sehr seltenen Fillen beobachtet.

Der erforderliche Futterentzug scheint in diesen Fillen nicht beachtet worden zu sein.

Dariiber hinaus konnen bei Collies, Shelties und Australian Shepherds mit MDR-1-Gendefekt [MDR-
1-(-/-)] die Anzeichen neurologischer Storungen (z. B. Konvulsionen) schwerer sein.

Spezifische Gegenmittel sind nicht bekannt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaf3en definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieSlich Einzelfallberichte).
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass ein Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Eingeben bei Hunden, die dlter als 12 Wochen und mindestens 1 kg schwer sind.

Profender wird mit einer Mindestdosis von 1 mg Emodepsid / kg Kérpergewicht und 5 mg
Praziquantel / kg Korpergewicht entsprechend der folgenden Dosierungstabelle verabreicht.

Pro Behandlung ist eine einmalige Anwendung ausreichend.
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Anzahl Profender Tabletten fiir
. kleine mittelgroBe rofle
K?rper- Hunde Hufde Itglunde
gewicht (kg)
1,47 =3kg 1%:101@ 1&:301@
1 - 15 %)
>1,5 - 3 1
>3 — 45 IR%)
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 |R%)
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1Y%
>45 - 60 2

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Profender Tabletten sind mit Fleisch-Geschmackstoffen versetzt und werden von Hunden
normalerweise ohne zusitzliches Futter gut akzeptiert. Nur bei niichternen Tieren anwenden. Zum
Bespiel wird empfohlen, den Hund iiber Nacht fasten lassen, wenn die Behandlung am Morgen
stattfindet. Nach der Behandlung darf dem Hund vier Stunden lang kein Futter gegeben werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Nach hiufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen derselben Substanzklasse von
Anthelminthika kann sich eine Resistenz gegen diese Substanzklasse entwickeln.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Nur bei niichternen Tieren anwenden. Zum Bespiel wird empfohlen, den Hund iiber Nacht fasten
lassen, wenn die Behandlung am Morgen stattfindet. Nach der Behandlung darf dem Hund vier
Stunden lang kein Futter gegeben werden.

Bei Vorliegen einer Infektion mit Dipylidium caninum wird eine begleitende Behandlung gegen
Zwischenwirte wie Flohe und Haarlinge empfohlen, um einer Reinfektion vorzubeugen.
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Es wurden keine Studien mit stark geschwichten Tieren oder Tieren mit stark eingeschréinkter Leber-
oder Nierenfunktion durchgefiihrt. Deshalb sollte bei diesen Tieren die Anwendung des
Tierarzneimittels nur auf der Basis einer Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Aus hygienischen Griinden wird empfohlen, nach der Verabreichung der Tabletten die Hiinde zu
waschen. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich geschluckt wurde, besonders wenn Kinder
betroffen sind, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Echinokokkose stellt eine Gefahr fiir den Menschen dar. Da es sich bei der Echinokokkose um eine
gegeniiber der Weltorganisation fiir Tiergesundheit (OIE) meldepflichtige Erkrankung handelt, sind
hinsichtlich der Behandlung, der Nachkontrollen und des Schutzes von Personen besondere
Richtlinien zu beachten, die bei den zustéindigen Behorden zu beziehen sind.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit oder Laktation
Kann wihrend der Trichtigkiet und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Emodepsid ist ein Substrat fiir P-Glykoprotein. Die gleichzeitige Behandlung mit anderen
Tierarzneimitteln, die P-Glykoproteinsubstrate oder -inhibitoren sind (z. B. Ivermectin und andere
antiparasitiar wirksame makrozyklische Laktone, Erythromycin, Prednisolon und Cyclosporin) kénnte
pharmakokinetische Wechselwirkungen hervorrufen. Die moglichen klinischen Folgen solcher
Wechselwirkungen wurden nicht untersucht.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei bis zu fiinffacher Uberdosierung wurden gelegentlich kurzzeitiges Muskelzittern, Koordinations-
storungen und Trégheit beobachtet. Bei MDR1-defekten (-/-)Collies ist die therapeutische Breite im
Vergleich zu anderen Hunderassen reduziert; nach Gabe der doppelten empfohlenen Dosis wurde bei
Hunden, die wie vorgegeben niichtern waren, gelegentlich kurzzeitiges, leichtes Zittern und/oder
Ataxie beobachtet.

Die Symptome klingen ohne Behandlung vollstindig ab. Eine Fiitterung kurz vor oder kurz nach der
Tabletteneingabe kann die Haufigkeit und Intensitit solcher Uberdosierungssymptome verstirken und
gelegentlich zu Erbrechen fiihren. Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

Inkompatibilititen:
Nicht zutreffend.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

Nicht verbrauchte halbe Tabletten diirfen nicht fiir den weiteren Gebrauch gelagert werden und sollten in
Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN
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PackungsgrofBen:

Profender 15 mg/3 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung fiir kleine Hunde

- 2 Tabletten (1 Blisterstreifen)

- 4 Tabletten (1 Blisterstreifen)

- 10 Tabletten (1 Blisterstreifen)

- 24 Tabletten (3 Blisterstreifen mit jeweils 8 Tabletten)
- 50 Tabletten (5 Blisterstreifen mit jeweils 10 Tabletten)

Profender 50 mg/10 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung fiir mittelgrole Hunde

- 2 Tabletten (1 Blisterstreifen)

- 4 Tabletten (1 Blisterstreifen)

- 6 Tabletten (1 Blisterstreifen)

- 24 Tabletten (4 Blisterstreifen mit jeweils 6 Tabletten)
- 102 Tabletten (17 Blisterstreifen mit jeweils 6 Tabletten)

Profender 150 mg/30 mg Tabletten mit veridnderter Wirkstofffreisetzung fiir groe Hunde

- 2 Tabletten (1 Blisterstreifen)

- 4 Tabletten (1 Blisterstreifen)

- 24 Tabletten (6 Blisterstreifen mit jeweils 4 Tabletten)
- 52 Tabletten (13 Blisterstreifen mit jeweils 4 Tabletten)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
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