ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



[Pipetas monodosis]

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Profender 30 mg/7,5 mg solucion para uncién dorsal puntual para gatos pequefios
Profender 60 mg/15 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos medianos
Profender 96 mg/24 mg solucidn para uncion dorsal puntual para gatos grandes
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Sustancias activas:

Profender contiene 21,4 mg/ml de emodepsida y 85,8 mg/ml de prazicuantel.

Cada unidad de administracion (pipeta) de Profender contiene:

Volumen Emodepsida | Prazicuantel
Profender para gatos pequefios 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)
Profender para gatos medianos 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5-5kg)
Profender para gatos grandes 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kq)
Excipientes:

5,4 mg/ml de butilhidroxianisol (E320; como antioxidante)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.

Solucion transparente de amarilla a pardusca.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos.

4.2  Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para gatos que sufran, o con riesgo de sufrir, infestaciones parasitarias mixtas causadas por
nematodos, cestodos y gusanos pulmonares de las siguientes especies:

Nematodos

Toxocara cati (adulto maduro, adulto inmaduro, L4 y L3)

Toxocara cati (larva L3) — tratamiento de gatas al final de la gestacion para prevenir la transmision
lactogénica a la camada

Toxascaris leonina (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)



Ancylostoma tubaeforme (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Cestodos

Dipylidium caninum (adulto maduro, adulto inmaduro)
Taenia taeniaeformis (adulto)

Echinococcus multilocularis (adulto)

Gusanos pulmonares
Aelurostrongylus abstrusus (adulto)

4.3 Contraindicaciones

No usar en gatitos de menos de 8 semanas o de peso inferior a 0,5 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
La aplicacion de champt o la inmersion del animal en agua inmediatamente después del tratamiento
puede reducir la eficacia del medicamento. Por lo tanto, los animales tratados no deben bafiarse hasta

que la solucion se haya secado.

Tras el empleo reiterado y frecuente de un antihelmintico de una clase determinada, podria
desarrollarse resistencia del paréasito a esta clase de antihelminticos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Aplicar solo en la superficie cutdnea y sobre piel intacta. No administrar por via oral o parenteral.

Evitar que el gato tratado u otros gatos del mismo hogar laman la zona de aplicacién mientras esté
todavia humeda.

Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento en animales enfermos o debilitados. Por
tanto, el medicamento debe emplearse Gnicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo para
estos animales.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Lea el prospecto antes de usar.

No comer, beber o fumar durante la aplicacion.

Evitese el contacto directo con la zona de aplicacion mientras esté himeda. Mantener a los nifios
alejados de los animales tratados durante este tiempo.

Lavese bien las manos después de su uso.

En caso de salpicadura accidental sobre la piel, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Si el medicamento salpica accidentalmente los ojos, deben lavarse meticulosamente con agua
abundante.

Si persisten los sintomas cutaneos u oculares, o en caso de ingestion accidental, consulte
inmediatamente con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Se debe impedir que los nifios tengan un contacto intenso y prolongado (por ejemplo, al dormir) con
los gatos tratados durante las primeras 24 horas tras la aplicacion del medicamento.

El solvente de este medicamento puede manchar determinados materiales como plésticos, cueros,
tejidos y superficies pulidas. Deje secar el punto de aplicacion del medicamento antes de permitir el
contacto con este tipo de materiales.



La equinococcosis representa un riesgo para el hombre. Dado que la equinococcosis es una
enfermedad de declaracién obligatoria a la OIE, se deben seguir las recomendaciones especificas de
las autoridades competentes sobre su tratamiento y seguimiento posterior, asi como sobre la seguridad
de las personas.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones puede producirse salivacién y vomitos. En muy raras ocasiones pueden darse
trastornos neuroldgicos leves y pasajeros tales como tremor o ataxia. Parece que estos signos ocurren
cuando el gato lame la zona de aplicacion inmediatamente después del tratamiento. En muy raras
ocasiones se ha observado alopecia pasajera, prurito y/o inflamacion en el punto de aplicacion
después de la administracion de Profender.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados incluyendocasos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento combinado con otros farmacos
sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria originar interacciones
farmacocinéticas. No se han investigado las posibles consecuencias clinicas de estas interacciones.

4.9 Posologia y via de administracion

Dosis y pauta de tratamiento

Las dosis minimas recomendadas son de 3 mg de emodepsida/kg de peso y 12 mg de prazicuantel/kg
de peso, equivalentes a 0,14 ml de Profender/kg de peso.

Peso del gato | Tamafio de pipeta a usar Volumen (ml) Emodepsida | Prazicuantel
(kg) (mg/kg) (mg/kg)
>0,5-2,5 |Profender para gatos pequefios | 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 - 60
>25-5 | Profender para gatos medianos | 0,70 (1 pipeta) 3-6 12 - 24
>5-8 Profender para gatos grandes 1,12 (1 pipeta) 3-48 12-19,2
>8 Utilizar la combinacion adecuada de pipetas

Para el tratamiento de infestaciones por nematodos y cestodos, una sola administracién por
tratamiento es eficaz.
Para el tratamiento de gatas en la prevencion de la transmision lactogénica de Toxocara cati (larva
L3) a la camada, una sola administracion por tratamiento aproximadamente siete dias antes de la fecha
prevista del parto es eficaz.
Para el gusano pulmonar Aelurostrongylus abstrusus, la administracién de una dosis inicial y otra a
las 2 semanas es eficaz.




Modo de administracién

Sélo para uso cuténeo.

Extraiga una pipeta del envase. Mantenga la pipeta derecha, gire el capuchon y retirelo. Use su
extremo opuesto para romper el precinto de la pipeta.

Separe el pelo del cuello del gato en la base del craneo hasta que la piel sea visible. Cologue la punta
de la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta con firmeza para vaciar su contenido directamente sobre la
piel. La aplicacién en la base del craneo reducird al minimo la posibilidad de que el gato lama el
medicamento.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Ocasionalmente se observo salivacion, vomitos y signos neurolégicos (tremor) tras la administracion
de hasta 10 veces la dosis recomendada en los gatos adultos y hasta 5 veces la dosis recomendada en
gatitos. Se cree que la aparicién de estos sintomas fue debida a que el gato lamid el punto de
aplicacion. Los sintomas fueron totalmente reversibles.

No se conoce antidoto especifico.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agente terapéutico antiparasitario.
Cddigo ATCvet: QP52AA51.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Emodepsida es un compuesto semisintético que pertenece al nuevo grupo quimico de los
depsipéptidos. Es activo frente a nematodos (ascaridos y ancilostomas). En este medicamento,
emodepsida es responsable de la eficacia frente a Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma
tubaeforme y Aelurostrongylus abstrusus.

Actua en la unién neuromuscular por estimulacion de los receptores presinapticos pertenecientes a la
familia de receptores de secretina, lo que produce la paralisis y muerte de los parasitos.

Prazicuantel es un derivado de la pirazinoisoquinolina eficaz frente a cestodos tales como Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis y Taenia taeniaeformis. Prazicuantel se adsorbe con rapidez
desde la superficie de los parasitos y actia fundamentalmente produciendo un cambio en la
permeabilidad al Ca** de las membranas del parasito. Esto provoca una lesion grave en el tegumento
del parasito, contraccion y paralisis, la interrupcion del metabolismo y finalmente lleva a la muerte del
parasito.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la aplicacion cutanea del medicamento a gatos a la dosis terapéutica minima de 0,14 mi/kg de
peso, los valores medios observados para las concentraciones séricas maximas fueron de 32,2 +
23,9 ug/l de emodepsida y 61,3 + 44,1 g/l de prazicuantel. Las concentraciones maximas de
emodepsida se alcanzaron a los 3,2 + 2,7 dias después de la aplicacion y las de prazicuantel 18,7 + 47
horas después de la aplicacion. Ambas sustancias activas se eliminan lentamente del suero, con una
semivida de 9,2 + 3,9 dias para emodepsida y de 4 + 1,5 dias para prazicuantel.



Tras la administracion oral a ratas, emodepsida se distribuye a todos los érganos. Las concentraciones
maés elevadas se encuentran en la grasa. Predomina la excrecién fecal y los principales productos de
excrecion son emodepsida inalterada y sus derivados hidroxilados.
Los estudios sobre especies diferentes demuestran que prazicuantel se metaboliza rapidamente en el
higado. Los principales metabolitos son los derivados monohidroxiciclohexil de prazicuantel.
Predomina la eliminacion renal.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Butilhidroxianisol
Isopropiliden glicerol
Acido lactico
6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.
6.3  Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Formatos 0,35 ml, 0,70 ml y 1,12 ml por pipeta
Blister con 2, 4, 12, 20 o 40 pipetas monodosis.
Sélo para pipetas de 0,70 ml: presentacion adicional de

blister con 80 pipetas.

Envase Pipetas de polipropileno blanco con capuchén, en blisters
de aluminio

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Profender no se debera verter en cursos de agua ya que emodepsida ha mostrado efectos perjudiciales
sobre los organismos acuaticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois
70200 Lure



Francia

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/001-016

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha primera autorizacion: 27/07/2005.

Fecha de renovacién: 01/07/2010.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontraréd informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


http://www.ema.europa.eu/

[Frasco de dosis multiples]
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml solucion para uncion dorsal puntual para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Sustancias activas:

Profender contiene 21,4 mg/ml de emodepsida y 85,8 mg/ml de prazicuantel
Excipientes:

5,4 mg/ml de butilhidroxilanisol (E320; como antioxidante)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para uncion dorsal puntual.
Solucién transparente de amarilla a pardusca.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para gatos que sufran, o con riesgo de sufrir, infestaciones parasitarias mixtas causadas por
nematodos, cestodos y gusanos pulmonares de las siguientes especies:

Nematodos

Toxocara cati (adulto maduro, adulto inmaduro, L4y L3)

Toxocara cati (larva L3) — tratamiento de gatas al final de la gestacion para prevenir la transmision
lactogénica a la camada

Toxascaris leonina (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Cestodos

Dipylidium caninum (adulto maduro, adulto inmaduro)
Taenia taeniaeformis (adulto)

Echinococcus multilocularis (adulto)

Gusanos pulmonares
Aelurostrongylus abstrusus (adulto)

4.3 Contraindicaciones

No usar en gatitos de menos de 8 semanas o de peso inferior a 0,5 kg.



No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

La aplicacion de champu o la inmersion del animal en agua inmediatamente después del tratamiento
puede reducir la eficacia del medicamento. Por lo tanto, los animales tratados no deben bafiarse hasta

que la solucidn se haya secado.

Tras el empleo reiterado y frecuente de un antihelmintico de una clase determinada, podria
desarrollarse resistencia del paréasito a esta clase de antihelminticos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Aplicar solo en la superficie cutanea y sobre piel intacta. No administrar por via oral o parenteral.

Evitar que el gato tratado u otros gatos del mismo hogar laman la zona de aplicacion mientras esté
todavia humeda.

Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento en animales enfermos o debilitados. Por
tanto, el medicamento debe emplearse Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo para
estos animales.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Lea el prospecto antes de usar.

No comer, beber o fumar durante la aplicacion.

Evitese el contacto directo con la zona de aplicacion mientras esté himeda. Mantener a los nifios
alejados de los animales tratados durante este tiempo.

Lavese bien las manos después de su uso.

En caso de salpicadura accidental sobre la piel, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Si el medicamento salpica accidentalmente los ojos, deben lavarse meticulosamente con agua
abundante.

Si persisten los sintomas cutdneos u oculares, o en caso de ingestién accidental, consulte
inmediatamente con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Se debe impedir que los nifios tengan un contacto intenso y prolongado (por ejemplo, al dormir) con
los gatos tratados durante las primeras 24 horas tras la aplicacion del medicamento.

El solvente de este medicamento puede manchar determinados materiales como plasticos, cueros,
tejidos y superficies pulidas. Deje secar el punto de aplicacion del medicamento antes de permitir el
contacto con este tipo de materiales.

La equinococcosis representa un riesgo para el hombre. Dado que la equinococcosis es una
enfermedad de declaracién obligatoria a la OIE, se deben seguir las recomendaciones especificas de
las autoridades competentes sobre su tratamiento y seguimiento posterior, asi como sobre la seguridad
de las personas.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones puede producirse salivacion y vomitos. En muy raras ocasiones pueden darse
trastornos neuroldgicos leves y pasajeros tales como tremor o ataxia. Parece que estos signos ocurren
cuando el gato lame la zona de aplicacion inmediatamente después del tratamiento. En muy raras
ocasiones se ha observado alopecia pasajera, prurito y/o inflamacion en el punto de aplicacion
después de la administracion de Profender.



La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento combinado con otros farmacos
sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria originar interacciones
farmacocinéticas. No se han investigado las posibles consecuencias clinicas de estas interacciones.

4.9 Posologia y via de administracion

Dosis y pauta de tratamiento

Las dosis minimas recomendadas son de 3 mg de emodepsida/kg de peso y 12 mg de prazicuantel/kg
de peso, equivalentes a 0,14 ml de Profender/kg de peso.

Calcular la dosis exacta segun el peso individual o bien utilizar los siguientes volimenes de
administracién recomendados para los distintos intervalos de peso:

Peso del gato | Volumen Emodepsida Prazicuantel
(kg) (ml) (mg) (mg/kg) (mg) (mg/kg)
>05-25 0,35 7,5 3-15 30 12 -60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 -24
>5-8 1,12 24 3-48 96 12-19,2
> 8 Combinacion adecuada de volimenes

Para el tratamiento de infestaciones por nematodos y cestodos, una sola administracién por
tratamiento es eficaz.

Para el tratamiento de gatas en la prevencion de la transmisién lactogénica de Toxocara cati (larva
L3) a la camada, una sola administracion por tratamiento aproximadamente siete dias antes de la fecha
prevista del parto es eficaz.

Para el gusano pulmonar Aelurostrongylus abstrusus, la administracion de una dosis inicial y otra a
las 2 semanas es eficaz.

Modo de administracién

Sélo para uso cuténeo.

Tome el adaptador, retire el capuchon protector de la aguja e inserte la aguja en el frasco a través de la
zona central del tapon. Retire la tapa de rosca del adaptador. Tome una jeringa de cono luer
desechable de 1 ml y conéctela al adaptador. A continuacion, coloque el frasco boca abajo y extraiga
el volumen necesario. Tras el uso, cologue de nuevo la tapa de rosca del adaptador.

10



Separe el pelo del cuello del gato en la base del craneo hasta que la piel sea visible. Cologue la punta
de la jeringa sobre la piel y vacie el contenido directamente sobre la piel. La aplicacién en la base del
craneo reducira al minimo la posibilidad de que el gato lama el medicamento.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Ocasionalmente se observo salivacion, vomitos y signos neurolégicos (tremor) tras la administracion
de hasta 10 veces la dosis recomendada en los gatos adultos y hasta 5 veces la dosis recomendada en
gatitos. Se cree que la aparicién de estos sintomas fue debida a que el gato lamid el punto de
aplicacion. Los sintomas fueron totalmente reversibles.

No se conoce antidoto especifico.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agente terapéutico antiparasitario.
Cddigo ATCvet: QP52AA51.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Emodepsida es un compuesto semisintético que pertenece al nuevo grupo quimico de los
depsipéptidos. Es activo frente a nematodos (ascéaridos y ancilostomas). En este medicamento
emodepsida es responsable de la eficacia frente a Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma
tubaeforme y Aelurostrongylus abstrusus.

Actua en la unién neuromuscular por estimulacion de los receptores presinapticos pertenecientes a la
familia de receptores de secretina, lo que produce la paralisis y muerte de los parasitos.

Prazicuantel es un derivado de la pirazinoisoquinolina eficaz frente a cestodos tales como Dipylidium
caninum, Echinococcus multilocularis y Taenia taeniaeformis. Prazicuantel se adsorbe con rapidez
desde la superficie de los parasitos y actia fundamentalmente produciendo un cambio en la
permeabilidad al Ca** de las membranas del parasito. Esto provoca una lesion grave en el tegumento
del paréasito, contraccion y paralisis, la interrupcion del metabolismo y finalmente lleva a la muerte del
parasito.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la aplicacion topica del medicamento a gatos a la dosis terapéutica minima de 0,14 ml/kg de
peso, los valores medios observados para las concentraciones séricas maximas fueron de 32,2 +
23,9 pug/l de emodepsida y 61,3 + 44,1 pg/l de prazicuantel. Las concentraciones maximas de
emodepsida se alcanzaron a los 3,2 + 2,7 dias después de la aplicacion y las de prazicuantel 18,7 + 47
horas después de la aplicacion. Ambas sustancias activas se eliminan lentamente del suero, con una
semivida de 9,2 + 3,9 dias para emodepsida y de 4 + 1,5 dias para prazicuantel.

Tras la administracion oral a ratas, emodepsida se distribuye a todos los érganos. Las concentraciones
mas elevadas se encuentran en la grasa. Predomina la excrecién fecal y los principales productos de
excrecion son emodepsida inalterada y sus derivados hidroxilados.

Los estudios sobre especies diferentes demuestran que prazicuantel se metaboliza rapidamente en el
higado. Los principales metabolitos son los derivados monohidroxiciclohexil de prazicuantel.
Predomina la eliminacion renal.

6. DATOS FARMACEUTICOS
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6.1 Lista de excipientes
Butilhidroxianisol

Isopropiliden glicerol

Acido lactico

6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Formato 14 ml

Tipo de envase Frasco de vidrio color &mbar con tapon recubierto de
teflon y adaptador micro-aguja de cono luer.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Profender no se debera verter en cursos de agua ya que emodepsida ha mostrado efectos perjudiciales
sobre los organismos acuéticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/017

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha primera autorizacion: 27/07/2005.

Fecha de renovacién: 01/07/2010.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 15 mg/3 mg comprimidos de liberacién modificada para perros pequefios
Profender 50 mg/10 mg comprimidos de liberacion modificada para perros medianos
Profender 150 mg/30 mg comprimidos de liberacion modificada para perros grandes
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido de Profender contiene:

Sustancias activas:

Emodepsida | Prazicuantel
Profender comprimidos para|3 mg 15 mg
perros pequefios
Profender comprimidos para|10 mg 50 mg
perros medianos
Profender comprimidos para|30 mg 150 mg
perros grandes

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de liberacion modificada.
Comprimidos marrones, con forma de hueso con ranura por las dos caras.
Los comprimidos pueden dividirse en dos mitades iguales.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para perros que sufran, o con riesgo de sufrir, infestaciones parasitarias mixtas causadas por
nematodos y cestodos de las siguientes especies:

Nematodos

Toxocara canis (adulto maduro, adulto inmaduro, L4 y L3)
Toxascaris leonina (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)
Ancylostoma caninum (adulto maduro y adulto inmaduro)
Uncinaria stenocephala (adulto maduro y adulto inmaduro)
Trichuris vulpis (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Cestodos

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (adulto maduro e inmaduro)
Echinococcus granulosus (adulto maduro e inmaduro)
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4.3 Contraindicaciones

No usar en cachorros de menos de 12 semanas o de peso inferior a 1 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o0 a alguno de los excipientes.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Tras el empleo reiterado y frecuente de un antihelmintico de una clase determinada, podria
desarrollarse resistencia del paréasito a esta clase de antihelminticos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Administrar Unicamente a perros en ayunas. Por ejemplo, se recomienda no alimentar al perro durante
la noche si se pretende tratar a la mafiana siguiente. No proporcionar alimento hasta pasadas 4 horas
del tratamiento.

Cuando hay infestacion por D. caninum y para prevenir la reinfestacion, se debe considerar el
tratamiento concomitante contra los huéspedes intermediarios como pulgas y piojos.

No se han efectuado estudios con perros extremadamente débiles o que tengan la funcién hepética o
renal gravemente comprometida. Por tanto, el medicamento veterinario Unicamente debe utilizarse de
acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales

Como medida higiénica, lavese bien las manos después de administrar los comprimidos.
En caso de ingestion accidental, especialmente en el caso de nifios, consulte inmediatamente con un
médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

La equinococcosis representa un riesgo para el hombre. Dado que la equinococcosis es una
enfermedad de declaracion obligatoria a la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), se deben
seguir las recomendaciones especificas de las autoridades competentes sobre su tratamiento y
seguimiento posterior, asi como sobre la seguridad de las personas.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones se observaron trastornos del tracto digestivo leves y pasajeros
(hipersalivacion, vémitos).

En muy raras ocasiones se observaron trastornos neuroldgicos leves y pasajeros (tremor,
incoordinacion). Parece ser que el no respetar el ayuno influye en la aparicion de estos casos. Por otro
lado, los signos de trastornos neuroldgicos pueden ser mas graves (convulsiones) en Collies, en
pastores de Shetland y en pastores australianos mutantes en el gen mdrl (-/-).

No se conoce antidoto especifico.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mé&s de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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Puede utilizarse durante la gestacion y lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento combinado con otros farmacos
sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria originar interacciones
farmacocinéticas de los mismos. No se han investigado las posibles consecuencias clinicas de estas
interacciones.

4.9 Posologia y via de administracion

Dosis y pauta de tratamiento

Profender debe administrarse a una dosis minima de 1 mg de emodepsida/kg de peso y 5 mg de
prazicuantel/kg de peso segun la siguiente tabla:

Una sola toma por tratamiento es eficaz.

Numero de comprimidos de Profender para
Perros pequefios | Perros medianos Perros grandes
Peso (kg)
1"{{£t=3kg 1£%;’=10kg 1¢:30kg
1-15 Ya
>15 - 3 1
>3 - 45 1Y%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 - 15 1Y%
>15 - 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2

Modo de administracién

Por via oral a perros a partir de 12 semanas y 1 kg de peso. Los comprimidos de Profender con aroma
a carne son generalmente bien aceptados sin necesidad de enmascararlos con alimento. Administrar
Unicamente a perros en ayunas. Por ejemplo, se recomienda no alimentar al perro durante la noche si
se pretende tratar a la mafiana siguiente. No proporcionar alimento hasta pasadas 4 horas del
tratamiento.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Tras la administracion de hasta 5 veces la dosis recomendada del medicamento se observo
ocasionalmente tremor muscular, falta de coordinacion y depresion. En collies mutantes en el gen
mdr | (-/-), el margen de seguridad parece ser menor respecto a la poblacion de perros normal y
ocasionalmente se observO tremor pasajero y/o ataxia tras la administracion del doble de la dosis
recomendada, habiéndose respetado el ayuno.

Los sintomas desparecieron espontaneamente sin necesidad de tratamiento. La ingesta de alimento
puede incrementar la frecuencia e intensidad de estos sintomas de sobredosificacion y de modo
ocasional pueden darse vomitos.
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No se conoce antidoto especifico.
4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agente terapéutico antiparasitario.
Cédigo ATCvet: QP52AA51.

5.1 Propiedades farmacodinadmicas

Emodepsida es un compuesto semisintético que pertenece al nuevo grupo quimico de los
depsipéptidos. Es activo frente a nematodos (ascaridos, ancilostomas y tricuros). En este medicamento
veterinario, emodepsida es responsable de la eficacia frente a Toxocara canis, Toxascaris leonina,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala y Trichuris vulpis.

Actua en la unién neuromuscular por estimulacion de los receptores presinapticos pertenecientes a la
familia de receptores de secretina, lo que produce la paralisis y muerte de los parasitos.

Prazicuantel es un derivado de la pirazinoisoquinolina eficaz frente a cestodos tales como Dipylidium
caninum, Taenia spp., Echinococcus multilocularis y Echinococcus granulosus. Prazicuantel se
adsorbe con rapidez desde la superficie de los parasitos y actia fundamentalmente produciendo un
cambio en la permeabilidad al calcio (Ca**) de las membranas del parasito. Esto provoca una lesion
grave en el tegumento, contraccion y paralisis, la interrupcion del metabolismo y finalmente lleva a la
muerte del parasito.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después del tratamiento con una dosis de 1,5 mg de emodepsida y 7,5 mg de prazicuantel por kg de
peso, las medias geométricas observadas de las concentraciones plasmaticas maximas fueron 47 pg/l
de emodepsida y 593 pg/l de prazicuantel. Las concentraciones maximas de ambas sustancias se
alcanzaron a las 2 horas después del tratamiento. Ambas sustancias activas se eliminaron del plasma
con una semivida de 1,4 a 1,7 horas.

Tras la administracion oral a ratas, emodepsida se distribuye a todos los érganos. Las concentraciones
mas elevadas se encuentran en la grasa. Los principales productos de excrecién son emodepsida
inalterada y sus derivados hidroxilados. No se ha investigado en perros la excrecion de emodepsida.
Los estudios sobre especies diferentes muestran que prazicuantel se metaboliza rapidamente en el
higado. Los principales metabolitos son los derivados monohidroxiciclohexil de prazicuantel.
Predomina la excrecion renal de metabolitos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Hidrogenofosfato de calcio anhidro
Celulosa microcristalina

Silice coloidal anhidra
Croscarmelosa sddica

Estearato de magnesio

Povidona

Aroma artificial a carne de buey

6.2 Incompatibilidades principales
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No procede.

6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el envase original para proteger el medicamento veterinario de la humedad.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Cajas de carton conteniendo blisters de aluminio. Se encuentran disponibles los siguientes formatos:
Profender 15 mg/3 mg comprimidos para perros pequefios

2 comprimidos (1 blister)

4 comprimidos (1 blister)

10 comprimidos (1 blister)

24 comprimidos (3 blisters con 8 comprimidos cada uno)
50 comprimidos (5 blisters con 10 comprimidos cada uno)

Profender 50 mg/10 mg comprimidos para perros medianos
2 comprimidos (1 blister)

4 comprimidos (1 blister)

6 comprimidos (1 blister)

24 comprimidos (4 blisters con 6 comprimidos cada uno)
102 comprimidos (17 blisters con 6 comprimidos cada uno)

Profender 150 mg/30 mg comprimidos para perros grandes
2 comprimidos (1 blister)

4 comprimidos (1 blister)

24 comprimidos (6 blisters con 4 comprimidos cada uno)
52 comprimidos (13 blisters con 4 comprimidos cada uno)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

Las fracciones de comprimido no usadas no deben conservarse y deberén eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Francia

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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EU/2/05/054/018 - 031

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha primera autorizacion: 27/07/2005.
Fecha de renovacion: 01/07/2010.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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ANEXO I
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION O
uSoO

DECLARACION DE LOS LMR
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A.  FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.

21



ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender solucién para uncién dorsal puntual para gatos pequefios
Caja, formato de 2 (0 4) pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 30 mg/7,5 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos pequefios

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 0,35 ml contiene:
Sustancias activas: 7,5 mg de emodepsida, 30 mg de prazicuantel

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para uncion dorsal puntual

&

| 4. TAMARO DEL ENVASE

2 pipetas
4 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para gatos pequefios > 0,5 kg — 2,5 kg

6. INDICACIONES DE USO

Nematodos:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Cestodos:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Gusanos pulmonares:
Aelurostrongylus abstrusus

Para todas las indicaciones, fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
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Solo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

‘ 16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/001 2 pipetas
EU/2/05/054/002 4 pipetas
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| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ndamero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender solucién para uncién dorsal puntual para gatos pequefios
Caja, formato de 12 (20 o0 40) pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 30 mg/7,5 mg solucion para uncién dorsal puntual para gatos pequefios

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 0,35 ml contiene:
Sustancias activas: 7,5 mg de emodepsida, 30 mg de prazicuantel

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para uncion dorsal puntual

o

| 4. TAMARO DEL ENVASE

12 pipetas
20 pipetas
40 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para gatos pequefios > 0,5 kg — 2,5 kg

6. INDICACIONES DE USO

Nematodos:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Cestodos:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Gusanos pulmonares:
Aelurostrongylus abstrusus

Para todas las indicaciones, fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
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Solo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

No usar en gatitos de menos de 8 semanas o de peso inferior a 0,5 kg.
Precauciones de seguridad para el usuario: lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Profender no se debera verter en cursos de agua ya que emodepsida ha mostrado efectos perjudiciales
sobre los organismos acuéticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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EU/2/05/054/003 12 pipetas
EU/2/05/054/004 20 pipetas
EU/2/05/054/005 40 pipetas

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos medianos
Caja, formato de 2 (0 4) pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 60 mg/15mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos medianos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 0,70 ml contiene:
Sustancias activas: 15 mg de emodepsida, 60 mg de prazicuantel

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para uncion dorsal puntual

o

| 4. TAMARO DEL ENVASE

2 pipetas
4 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para gatos medianos > 2,5 kg — 5 kg

6. INDICACIONES DE USO

Nematodos:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Cestodos:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Gusanos pulmonares:
Aelurostrongylus abstrusus

Para todas las indicaciones, fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
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Solo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERVIDADQOS
DE SU USO

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCEDE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

‘ 16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/006 2 pipetas
EU/2/05/054/007 4 pipetas
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| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ndamero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos medianos
Caja, formato de 12 (20, 40 u 80) pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 60 mg/15 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos medianos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 0,70 ml contiene:
Sustancias activas: 15 mg de emodepsida, 60 mg de prazicuantel

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para uncion dorsal puntual

o

| 4. TAMARO DEL ENVASE

12 pipetas
20 pipetas
40 pipetas
80 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para gatos medianos > 2,5 kg — 5 kg

6. INDICACIONES DE USO

Nematodos:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Cestodos:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Gusanos pulmonares:
Aelurostrongylus abstrusus

Para todas las indicaciones, fases larvarias incluidas, lea el prospecto.
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7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

So6lo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

No usar en gatitos de menos de 8 semanas o de peso inferior a 0,5 kg.
Precauciones de seguridad para el usuario: lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Profender no se debera verter en cursos de agua ya que emodepsida ha mostrado efectos perjudiciales
sobre los organismos acuéticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia
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| 16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/008 12 pipetas
EU/2/05/054/009 20 pipetas
EU/2/05/054/010 40 pipetas
EU/2/05/054/011 80 pipetas

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender solucién para uncién dorsal puntual para gatos grandes
Caja, formato de 2 (0 4) pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 96 mg/24 mg solucidn para uncion dorsal puntual para gatos grandes

2. COMPOSICION CUALITITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 1,12 ml contiene:
Sustancias activas: 24 mg de emodepsida, 96 mg de prazicuantel

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para uncion dorsal puntual

o

| 4. TAMARO DEL ENVASE

2 pipetas
4 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Para gatos grandes > 5 kg — 8 kg

6. INDICACIONES DE USO

Nematodos:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Cestodos:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Gusanos pulmonares:
Aelurostrongylus abstrusus

Para todas las indicaciones, fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION
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Solo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

‘ 16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/012 2 pipetas
EU/2/05/054/013 4 pipetas

17. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE
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Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender solucién para uncién dorsal puntual para gatos grandes
Caja, formato de 12 (20 o0 40) pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 96 mg/24mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos grandes

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Cada pipeta de 1,12 ml contiene:
Sustancias activas: 24 mg de emodepsida, 96 mg de prazicuantel

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucidn para uncion dorsal puntual

o

| 4. TAMARO DEL ENVASE

12 pipetas
20 pipetas
40 pipetas

5. ESPECIES DE DESTINO

Gatos grandes > 5 kg — 8 kg

6. INDICACIONES DE USO

Nematodos:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Cestodos:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Gusanos pulmonares:
Aelurostrongylus abstrusus

Para todas las indicaciones, fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
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Solo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

No usar en gatitos de menos de 8 semanas o de peso inferior a 0,5 kg.
Precauciones de seguridad para el usuario: lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUQOS

Profender no se debera verter en cursos de agua ya que emodepsida ha mostrado efectos perjudiciales
sobre los organismos acuéticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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EU/2/05/054/014 12 pipetas
EU/2/05/054/015 20 pipetas
EU/2/05/054/016 40 pipetas

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos
Caja, Frasco multidosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml solucion para uncion dorsal puntual para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

Sustancias activas: 21,4 mg/ml de emodepsida, 85,8 mg/ml de prazicuantel

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para uncién dorsal

4. TAMARNO DEL ENVASE

14 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Gatos

6. INDICACIONES DE USO

Nematodos:
Toxocara cati, Toxascaris leonina, Ancylostoma tubaeforme

Cestodos:
Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus multilocularis

Gusanos pulmonares:
Aelurostrongylus abstrusus

Para todas las indicaciones, fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

So6lo para uso cutaneo.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) S| PROCEDE(N)

Precauciones de seguridad para el usuario: lea el prospecto antes de usar.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 3 meses.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA' Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/017

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUERNO
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos pequefios
Etiqueta de la pipeta

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender para gatos (> 0,5 — 2,5 kg)

2.  CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

| 4. VIA DE ADMINISTRACION

Spot-on

o

|5 TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUERNO
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos medianos
Etiqueta de la pipeta

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender para gatos (> 2,5 -5 kQ)

2.  CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

| 4. VIA DE ADMINISTRACION

Spot-on

o

| 5. TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUERNO
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos grandes
Etiqueta de la pipeta

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender para gatos (> 5 — 8 kg)

2.  CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

| 4. VIA DE ADMINISTRACION

Spot-on

o

| 5. TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUERNO
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos
Etiqueta del frasco

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos

2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

21,4 mg/ml de emodepsida, 85,8 mg/ml de prazicuantel

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

14 ml

4. VIA DE ADMINISTRACION

Uncién dorsal puntual.
So6lo para uso cutaneo.

5. TIEMPO(S) DE ESPERA

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote {ndamero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de ......................{dejar espacio para incluir la fecha}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos pequefios
Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender solucion para uncién dorsal puntual para gatos pequefios (=0,5 — 2,5 kg)

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote: {namero}

‘ 5. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

o
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos medianos
Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender solucion para uncién dorsal puntual para gatos medianos (>2,5 - 5 kg)

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote: {namero}

‘ 5. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

o
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Profender solucion para uncion dorsal puntual para gatos grandes
Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender solucion para uncién dorsal puntual para gatos grandes (> 5 - 8 kg)

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote: {namero}

‘ 5. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

o
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender 15 mg/3 mg comprimidos para perros pequefios
Caja de cartén, formato de 2 (0 4) comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 15 mg/3 mg comprimidos de liberacién modificada para perros pequefios

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

3 mg de emodepsida, 15 mg de prazicuantel.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de liberacion modificada

4. TAMARNO DEL ENVASE

2 comprimidos
4 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACIONES DE USO

Antihelmintico contra nematodos y cestodos.
Para las indicaciones completas, especies y fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.

8.  TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN
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‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento veterinario de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO, O EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Para la eliminacion del medicamento, lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/018 2 comprimidos
EU/2/05/054/019 4 comprimidos

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender 15 mg/3 mg comprimidos para perros pequefios
Caja de carton, formato de 10 (24 o0 50) comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 15 mg/3 mg comprimidos de liberacién modificada para perros pequefios

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

3 mg de emodepsida, 15 mg de prazicuantel.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de liberacion modificada

4. TAMARNO DEL ENVASE

10 comprimidos
24 comprimidos
50 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACIONES DE USO

Antihelmintico contra nematodos y cestodos.
Para las indicaciones completas, especies y fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.

8.  TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN
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No usar en cachorros de menos de 12 semanas o de peso inferior a 1 kg.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento veterinario de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Para la eliminacion del medicamento, lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

16.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/020 10 comprimidos
EU/2/05/054/021 24 comprimidos
EU/2/05/054/022 50 comprimidos

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender 50 mg/10 mg comprimidos para perros medianos
Caja de cartén, formato de 2 (0 4) comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 50 mg/10 mg comprimidos de liberacion modificada para perros medianos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

10 mg de emodepsida, 50 mg de prazicuantel.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de liberacion modificada

4. TAMARNO DEL ENVASE

2 comprimidos
4 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACIONES DE USO

Antihelmintico contra nematodos y cestodos.
Para las indicaciones completas, especies y fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.

8.  TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN
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‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento veterinario de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Para la eliminacion del medicamento, lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCEDE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/023 2 comprimidos
EU/2/05/054/024 4 comprimidos

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender 50 mg/10 mg comprimidos para perros medianos
Caja de cartén, formato de 6 (24 0 102) comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 50 mg/10 mg comprimidos de liberacion modificada para perros medianos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

10 mg de emodepsida, 50 mg prazicuantel.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de liberacion modificada

4. TAMARNO DEL ENVASE

6 comprimidos
24 comprimidos
102 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACIONES DE USO

Antihelmintico contra nematodos y cestodos.
Para las indicaciones completas, especies y fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.

8.  TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA ESPECIALES SI PROCEDEN
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No usar en cachorros de menos de 12 semanas o de peso inferior a 1 kg.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento veterinario de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Para la eliminacion del medicamento, lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCEDE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

16.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/025 6 comprimidos
EU/2/05/054/026 24 comprimidos
EU/2/05/054/027 102 comprimidos

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender 150 mg/30 mg comprimidos para perros grandes
Caja de cartén, formato de 2 comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 150 mg/30 mg comprimidos de liberacion modificada para perros grandes

2. COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

30 mg de emodepsida, 150 mg de prazicuantel.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de liberacion modificada

4. TAMARNO DEL ENVASE

2 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACIONES DE USO

Antihelmintico contra nematodos y cestodos.
Para las indicaciones completas, especies y fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.

8.  TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA ESPECIALES, S| PROCEDEN

59




‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento veterinario de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Para la eliminacion del medicamento, lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

‘ 16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/028

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Profender 150 mg/30 mg comprimidos para perros grandes
Caja de cartén, formato de 4 (24 0 52) comprimidos

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 150 mg/30 mg comprimidos de liberacion modificada para perros grandes

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS

30 mg de emodepsida, 150 mg de prazicuantel.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de liberacion modificada

4. TAMARNO DEL ENVASE

4 comprimidos
24 comprimidos
52 comprimidos

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACIONES DE USO

Antihelmintico contra nematodos y cestodos.
Para las indicaciones completas, especies y fases larvarias incluidas, lea el prospecto.

7. MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Via oral.
Lea el prospecto antes de usar.

8.  TIEMPO(S) DE ESPERA

9. ADVERTENCIA ESPECIALES, S| PROCEDEN
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No usar en cachorros de menos de 12 semanas o de peso inferior a 1 kg.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afo}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en el envase original para proteger el medicamento veterinario de la humedad.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Para la eliminacion del medicamento, lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCEDE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francia

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/05/054/029 4 comprimidos
EU/2/05/054/030 24 comprimidos
EU/2/05/054/031 52 comprimidos

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Profender 15 mg/3 mg comprimidos para perros pequefios
Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender comprimidos para perros pequefios

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: {mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote: {namero}

‘ 5. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Profender 50 mg/10 mg comprimidos para perros medianos
Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender comprimidos para perros medianos

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:{mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote:{nUmero}

‘ 5. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBERAN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS
Profender 150 mg/30 mg comprimidos para perros grandes
Blister

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender comprimidos para perros grandes

‘ 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Vetoquinol S.A.

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD:{mes/afio}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote:{nUmero}

‘ 5. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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[Pipetas monodosis]

PROSPECTO
Profender 30 mg / 7,5 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos pequefios
Profender 60 mg / 15 mg solucién para uncién dorsal puntual para gatos medianos
Profender 96 mg / 24 mg solucién para uncién dorsal puntual para gatos grandes

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Profender 30 mg / 7,5 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos pequefios
Profender 60 mg / 15 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos medianos

Profender 96 mg / 24 mg solucién para uncion dorsal puntual para gatos grandes
Praziquantel / Emodepsida

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Sustancias activas:

Profender contiene 21,4 mg/ml de emodepsida y 85,8 mg/ml de prazicuantel

Cada unidad de administracion (pipeta) contiene:

Volumen Emodepsida | Prazicuantel
Profender para gatos pequefios 0,35 ml 7,5mg 30 mg
(>0,5-2,5kg)
Profender para gatos medianos 0,70 ml 15 mg 60 mg
(>2,5 -5 kg)
Profender para gatos grandes 1,12 ml 24 mg 96 mg
(>5-8kqg)
Excipientes:

5,4 mg/ml de butilhidroxianisol (E320; como antioxidante)
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4, INDICACIONES DE USO

Para gatos que sufran, o con riesgo de sufrir, infestaciones parasitarias mixtas causadas por
nematodos, cestodos y gusanos pulmonares de las siguientes especies:

Nematodos

Toxocara cati (adulto maduro, adulto inmaduro, L4 y L3)

Toxocara cati (larva L3) — tratamiento de gatas al final de la gestacion para prevenir la transmision
lactogénica a la camada

Toxascaris leonina (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Cestodos

Dipylidium caninum (adulto maduro, adulto inmaduro)
Taenia taeniaeformis (adulto)

Echinococcus multilocularis (adulto)

Gusanos pulmonares
Aelurostrongylus abstrusus (adulto)

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en gatitos de menos de 8 semanas o de peso inferior a 0,5 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones puede producirse salivacion y vémitos. En muy raras ocasiones pueden darse
trastornos neurolégicos leves y pasajeros tales como tremor o ataxia. Parece que estos signos ocurren
cuando el gato lame la zona de aplicacion inmediatamente después del tratamiento. En muy raras
ocasiones se ha observado alopecia pasajera, prurito y/o inflamacién en el punto de aplicacion
después de la administracion de Profender.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION
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Sélo para uso cutaneo.

Dosis y pauta de tratamiento

Las dosis minimas recomendadas son de 3 mg de emodepsida/kg de peso y 12 mg de prazicuantel/kg
de peso, equivalentes a 0,14 ml de Profender/kg de peso.

Peso del gato | Tamafio de la pipeta a usar Volumen (ml) Emodepsida | Prazicuantel
(kg) (mg/kg) (mg/kg)
>0,5-2,5 |Profender para gatos pequefios | 0,35 (1 pipeta) 3-15 12 - 60
>25-5 | Profender para gatos medianos | 0,70 (1 pipeta) 3-6 12 - 24
>5-8 Profender para gatos grandes 1,12 (1 pipeta) 3-48 12 -19,2
> 8 Utilizar la combinacion adecuada de pipetas

Para el tratamiento de infestaciones por nematodos y cestodos, una sola administracién por
tratamiento es eficaz.

Para el tratamiento de gatas en la prevencion de la transmisién lactogénica de Toxocara cati (larva
L3) a la camada, una sola administracion por tratamiento aproximadamente siete dias antes de la fecha
prevista del parto es eficaz.

Para el gusano pulmonar Aelurostrongylus abstrusus, la administracion de una dosis inicial y otra a
las 2 semanas es eficaz.

2 INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Extraiga una pipeta del envase. Mantenga la pipeta derecha, gire el capuchon y retirelo. Use su
extremo opuesto para romper el precinto de la pipeta.

Separe el pelo del cuello del gato en la base del craneo hasta que la piel sea visible. Coloque la punta
de la pipeta sobre la piel y apriete la pipeta con firmeza para vaciar su contenido directamente sobre la
piel. La aplicacion en la base del craneo reducira al minimo la posibilidad de que el gato lama el
medicamento.

Aplicar solo sobre piel intacta.
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10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el envase original para proteger el medicamento de la humedad.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y
caja. La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

La aplicacion de champu o la inmersién del animal en agua inmediatamente después del tratamiento
puede reducir la eficacia del medicamento. Por lo tanto, los animales tratados no deben bafiarse hasta
gue la solucion se haya secado.

Tras el empleo reiterado y frecuente de un antihelmintico de una clase determinada, podria
desarrollarse resistencia del paréasito a esta clase de antihelminticos.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Aplicar sélo en la superficie cutanea y sobre piel intacta. No administrar por via oral o parenteral.

Evitar que el gato tratado u otros gatos del mismo hogar laman la zona de aplicacién mientras esté
todavia humeda.

Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento en animales enfermos o debilitados. Por
tanto, el medicamento debe emplearse Gnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio-riesgo para
estos animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

No comer, beber o fumar durante la aplicacion.

Evitese el contacto directo con la zona de aplicacion mientras esté himeda. Mantener a los nifios
alejados de los animales tratados durante este tiempo.

Lavese bien las manos después de su uso.

En caso de salpicadura accidental sobre la piel, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Si el medicamento salpica accidentalmente los ojos, deben lavarse meticulosamente con agua
abundante.

Si persisten los sintomas cutaneos u oculares, o0 en caso de ingestion accidental, consulte
inmediatamente con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Se debe impedir que los nifios tengan un contacto intenso y prolongado (por ejemplo, al dormir) con
los gatos tratados durante las primeras 24 horas tras la aplicacion del medicamento.

El solvente de este medicamento puede manchar determinados materiales como plasticos, cueros,
tejidos y superficies pulidas. Deje secar el punto de aplicacién del medicamento antes de permitir el
contacto con este tipo de materiales.

La equinococcosis representa un riesgo para el hombre. Dado que la equinococcosis es una
enfermedad de declaracion obligatoria a la OIE, se deben seguir las recomendaciones especificas de
las autoridades competentes sobre su tratamiento y seguimiento posterior, asi como sobre la seguridad
de las personas.
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Gestacion y Lactancia:
Profender puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento combinado con otros farmacos
sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria originar interacciones
farmacocinéticas de los mismos. No se han investigado las posibles consecuencias clinicas de estas
interacciones.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Ocasionalmente se observé salivacion, vémitos y tremor tras la administracion de hasta 10 veces la
dosis recomendada en los gatos adultos y hasta 5 veces la dosis recomendada en gatitos. Se cree que la
aparicién de estos sintomas fue debida a que el gato lamié el punto de aplicacidn. Los sintomas fueron
totalmente reversibles.

No se conoce antidoto especifico.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Profender no se debe verter en cursos de agua ya que emodepsida ha mostrado efectos perjudiciales
sobre los organismos acuéticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontraréa informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/)

15. INFORMACION ADICIONAL

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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[Frasco de dosis multiple]

PROSPECTO
Profender 85,8 mg/ml / 21,4 mg/ml solucién para uncion dorsal puntual para gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 85,8 mg/ml /21,4 mg/ml solucién para uncion dorsal puntual para gatos

Praziquantel/Emodepsida

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Sustancias activas:

Profender contiene 21,4 mg/ml de emodepsida y 85,8 mg/ml de prazicuantel

Excipientes:

5,4 mg/ml de butilhidroxianisol (E320; como antioxidante)

4, INDICACIONES DE USO

Para gatos que sufran, o con riesgo de sufrir, infestaciones parasitarias mixtas causadas por
nematodos, cestodos y gusanos pulmonares de las siguientes especies:

Nematodos

Toxocara cati (adulto maduro, adulto inmaduro, L4 y L3)

Toxocara cati (larva L3) — tratamiento de gatas al final de la gestacion para prevenir la transmision
lactogénica a la camada

Toxascaris leonina (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Ancylostoma tubaeforme (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Cestodos
Dipylidium caninum (adulto maduro, adulto inmaduro)
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Taenia taeniaeformis (adulto)
Echinococcus multilocularis (adulto)

Gusanos pulmonares
Aelurostrongylus abstrusus (adulto)

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en gatitos de menos de 8 semanas o de peso inferior a 0,5 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algin excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones puede producirse salivacién y vémitos. En muy raras ocasiones pueden darse
trastornos neuroldgicos leves y pasajeros tales como tremor o ataxia. Parece que estos signos ocurren
cuando el gato lame la zona de aplicacion inmediatamente después del tratamiento. En muy raras
ocasiones se ha observado alopecia pasajera, prurito y/o inflamaciéon en el punto de aplicacion
después de la administracion de Profender.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION
So6lo para uso cutaneo.

Dosis y pauta de tratamiento

Las dosis minimas recomendadas son de 3 mg de emodepsida/kg de peso y 12 mg de prazicuantel/kg
de peso, equivalentes a 0,14 ml de Profender/kg de peso.

Calcular la dosis exacta segun el peso individual o utilizar los siguientes volumenes de administracion
recomendados para los distintos intervalos de peso:

Peso del gato | Volumen Emodepsida Prazicuantel
(kg) (ml) (mg) (mg/kg) (mg) (mgrkg)
>05-2,5 0,35 7,5 3-15 30 12 — 60
>25-5 0,70 15 3-6 60 12 - 24
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>5-8 112 | 24 | 3-48 | 96 | 12-192

>8 Combinacidn adecuada de volimenes

Para el tratamiento de infestaciones por nematodos y cestodos, una sola administracién por
tratamiento es eficaz.

Para el tratamiento de gatas en la prevencion de la transmisién lactogénica de Toxocara cati (larva
L3) a la camada, una sola administracion por tratamiento aproximadamente siete dias antes de la fecha
prevista del parto es eficaz.

Para el gusano pulmonar Aelurostrongylus abstrusus, la administracion de una dosis inicial y otra a
las 2 semanas es eficaz.

o INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Tome el adaptador, retire el capuchon protector de la aguja e inserte la aguja en el frasco a través de la
zona central del tapon (1). Retire la tapa de rosca del adaptador (2). Tome una jeringa de cono luer
desechable de 1 ml y conéctela al adaptador (3). A continuacion, coloque el frasco boca abajo y
extraiga el volumen necesario (4). Tras el uso, cologue de nuevo la tapa de rosca del adaptador.
Separe el pelo del cuello del gato en la base del craneo hasta que la piel sea visible. Coloque la punta
de la jeringa sobre la piel y vacie el contenido directamente sobre la piel (5).

La aplicacion en la base del craneo reducira al minimo la posibilidad de que el gato lama el
medicamento.
Aplicar sélo en la superficie de la piel y sobre piel intacta.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y
caja. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

La aplicacion de champu o la inmersién del animal en agua inmediatamente despues del tratamiento
puede reducir la eficacia del medicamento. Por lo tanto, los animales tratados no deben bafiarse hasta
que la solucion se haya secado.

Tras el empleo reiterado y frecuente de un antihelmintico de una clase determinada, podria
desarrollarse resistencia del parésito a esta clase de antihelminticos.
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Precauciones especiales para su uso en animales:
Aplicar sélo en la superficie cutanea y sobre piel intacta. No administrar por via oral o parenteral.

Evitar que el gato tratado u otros gatos del mismo hogar laman la zona de aplicacién mientras esté
todavia himeda.

Existe una experiencia limitada sobre el uso del medicamento en animales enfermos o debilitados. Por
tanto, el medicamento debe emplearse Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo para
estos animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

No comer, beber o fumar durante la aplicacion.

Evitese el contacto directo con la zona de aplicacion mientras esté himeda. Mantener a los nifios
alejados de los animales tratados durante este tiempo.

Lavese bien las manos después de su uso.

En caso de salpicadura accidental sobre la piel, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Si el medicamento salpica accidentalmente los ojos, deben lavarse meticulosamente con agua
abundante.

Si persisten los sintomas cutdneos u oculares, o en caso de ingestién accidental, consulte
inmediatamente con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Se debe impedir que los nifios tengan un contacto intenso y prolongado (por ejemplo, al dormir) con
los gatos tratados durante las primeras 24 horas tras la aplicacion del medicamento.

El solvente de este medicamento puede manchar determinados materiales como plasticos, cueros,
tejidos y superficies pulidas. Deje secar el punto de aplicacion del medicamento antes de permitir el
contacto con este tipo de materiales.

La equinococcosis representa un riesgo para el hombre. Dado que la equinococcosis es una
enfermedad de declaracién obligatoria a la OIE, se deben seguir las recomendaciones especificas de
las autoridades competentes sobre su tratamiento y seguimiento posterior, asi como sobre la seguridad
de las personas.

Gestacion y Lactancia:
Profender puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento combinado con otros farmacos
sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria originar interacciones
farmacocinéticas de los mismos. No se han investigado las posibles consecuencias clinicas de estas
interacciones.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Ocasionalmente se observé salivacion, vomitos y tremor tras la administracion de hasta 10 veces la
dosis recomendada en los gatos adultos y hasta 5 veces la dosis recomendada en gatitos. Se cree que la
aparicion de estos sintomas fue debida a que el gato lamio el punto de aplicacion. Los sintomas fueron
totalmente reversibles.

No se conoce antidoto especifico.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Profender no se debera verter en cursos de agua ya que emodepsida ha mostrado efectos perjudiciales
sobre los organismos acuéticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/)

15. INFORMACION ADICIONAL

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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PROSPECTO
Profender 15 mg/3 mg comprimidos de liberacion modificada para perros pequerios
Profender 50 mg/10 mg comprimidos de liberacion modificada para perros medianos
Profender 150 mg/30 mg comprimidos de liberacion modificada para perros grandes

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francia

Fabricante responsable de laliberacion del lote:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Profender 15 mg/3 mg comprimidos de liberacién modificada para perros pequefios
Profender 50 mg/10 mg comprimidos de liberacion modificada para perros medianos
Profender 150 mg/30 mg comprimidos de liberacion modificada para perros grandes
Praziquantel / Emodepsida

g COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada comprimido de Profender contiene:

Emodepsida | Prazicuantel
Profender comprimidos para 3mg 15 mg
perros pequefos
Profender comprimidos para 10 mg 50 mg
perros medianos
Profender comprimidos para 30 mg 150 mg
perros grandes

4, INDICACIONES DE USO

Para perros que sufran, o con riesgo de sufrir, infestaciones parasitarias mixtas causadas por
nematodos y cestodos de las siguientes especies:

Nematodos

Toxocara canis (adulto maduro, adulto inmaduro, L4 y L3)
Toxascaris leonina (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)
Ancylostoma caninum (adulto maduro y adulto inmaduro)
Uncinaria stenocephala (adulto maduro y adulto inmaduro)

e



Trichuris vulpis (adulto maduro, adulto inmaduro y L4)

Cestodos

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (adulto maduro e inmaduro)
Echinococcus granulosus (adulto maduro e inmaduro)

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en cachorros de menos de 12 semanas o de peso inferior a 1 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o0 a alguno de los excipientes.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones se observaron trastornos del tracto digestivo leves y pasajeros
(hipersalivacion, vomitos).

En muy raras ocasiones se observaron trastornos neuroldgicos leves y pasajeros (tremor,
incoordinacion). Parece ser que el no respetar el ayuno influye en la aparicion de estos casos. Por otro
lado, los signos de trastornos neuroldgicos pueden ser mas graves (convulsiones) en Collies, en
pastores de Shetland y en pastores australianos mutantes en el gen mdrl (-/-).

No se conoce antidoto especifico.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).
Si observa algln efecto adverso, incluso aguellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION
Por via oral a perros a partir de 12 semanas y 1 kg de peso.

Profender debe administrarse a una dosis minima de 1 mg de emodepsida/kg de peso y 5 mg de
prazicuantel/kg de peso segln la siguiente tabla:

Una sola toma por tratamiento es eficaz.
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Numero de comprimidos de Profender para
Perros pequefios | Perros medianos Perros grandes
Peso (kg)
1% =3kg Jif‘} =10 kg 1& =30kg
1-15 Yo
>15 - 3 1
>3 - 45 1Y%
>45 - 6 2
>6 — 10 1
>10 — 15 1%
>15 — 20 2
>20 — 30 1
>30 — 45 1%
>45 — 60 2

2 INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Los comprimidos de Profender con aroma a carne son generalmente bien aceptados sin necesidad de
enmascararlos con alimento. Administrar Gnicamente a perros en ayunas. Por ejemplo, se recomienda
no alimentar al perro durante la noche si se pretende tratar a la mafiana siguiente. No proporcionar
alimento hasta pasadas 4 horas del tratamiento.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar en el envase original para proteger el medicamento veterinario de la humedad.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y
caja. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
Advertencias especiales para cada especie de destino:

Tras el empleo reiterado y frecuente de un antihelmintico de una clase determinada, podria
desarrollarse resistencia del paréasito a esta clase de antihelminticos.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Administrar Unicamente a perros en ayunas. Por ejemplo, se recomienda no alimentar al perro durante
la noche si se pretende tratar a la mafiana siguiente. No proporcionar alimento hasta pasadas 4 horas
del tratamiento.

Cuando hay infestacion por D. caninum y para prevenir la reinfestacion, se debe considerar el
tratamiento concomitante contra los huéspedes intermediarios como pulgas y piojos.
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No se han efectuado estudios con perros extremadamente débiles o que tengan la funcidn hepética o
renal gravemente comprometida. Por tanto, el medicamento veterinario Unicamente debe utilizarse de
acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Como medida higiénica, lavese las manos después de administrar los comprimidos.

En caso de ingestion accidental, especialmente en el caso de nifios, consulte inmediatamente con un
médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

La equinococcosis representa un riesgo para el hombre. Dado que la equinococcosis es una
enfermedad de declaracion obligatoria a la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE), se deben
seguir las recomendaciones especificas de las autoridades competentes sobre su tratamiento y
seguimiento posterior, asi como sobre la seguridad de las personas.

Gestacion y Lactancia:
Profender puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento combinado con otros farmacos
sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria originar interacciones
farmacocinéticas de los mismos. No se han investigado las posibles consecuencias clinicas de estas
interacciones.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Tras la administracion de hasta 5 veces la dosis recomendada del medicamento se observo
ocasionalmente tremor muscular, falta de coordinacion y depresion. En collies mutantes en el gen mdr
I (-/-), el margen de seguridad parece ser menor respecto a la poblacion de perros normal y
ocasionalmente se observd tremor pasajero y/o ataxia tras la administracion del doble de la dosis
recomendada, habiéndose respetado el ayuno. Los sintomas desparecieron espontaneamente sin
necesidad de tratamiento. La ingesta de alimento puede incrementar la frecuencia e intensidad de
estos sintomas de sobredosificacion y de modo ocasional pueden darse vomitos. No se conoce
antidoto especifico.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

Las fracciones de comprimidos no usadas no deben conservarse y deberdn eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
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15. INFORMACION ADICIONAL
Formatos:
Profender 15 mg/3 mg comprimidos de liberacién modificada para perros pequefios

2 comprimidos (1 blister)

4 comprimidos (1 blister)

10 comprimidos (1 blister)

24 comprimidos (3 blisters con 8 comprimidos cada uno)
50 comprimidos (5 blisters con 10 comprimidos cada uno)

Profender 50 mg/10 mg comprimidos de liberacion modificada para perros medianos

2 comprimidos (1 blister)

4 comprimidos (1 blister)

6 comprimidos (1 blister)

24 comprimidos (4 blisters con 6 comprimidos cada uno)
102 comprimidos (17 blisters con 6 comprimidos cada uno)

Profender 150 mg/30 mg comprimidos de liberacién modificada para perros grandes
2 comprimidos (1 blister)

4 comprimidos (1 blister)

24 comprimidos (6 blisters con 4 comprimidos cada uno)

52 comprimidos (13 blisters con 4 comprimidos cada uno)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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