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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Profender
emodepside / prazikwantel

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Profender. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi uzu prattiku dwar |-uzu ta’ Profender.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Profender, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom
ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Profender?

Profender huwa medicina kontra |-parassiti li fiha zewg sustanzi attivi, I-emodepside u I-prazikwantel.
Profender jigi f'soluzzjoni li tintuza fuq il-qtates u f'pilloli b’rilaxx immodifikat li tintuza fuq il-klieb.

Is-soluzzjoni Profender hija ppakkjata f'ghamla ta’ pipetti ghal uzu lokalizzat (spot-on) li diga jkunu
mimlijin bil-kwantita adegwata ta’ Profender mehtieda ghall-kura ta’ gattus wiehed (pipetti bi tliet dozi
skont il-piz tal-gattus) u f'ghamla ta' flixkun b’aktar minn doza wahda li tintuza b'mod eskluziv fil-
kirurgija veterinarja. Mfejn il-veterinarju jkejjel il-volum ezatt ta’ Profender li jkun mehtieg ghal kull
qattus gabel I-applikazzjoni

Il-pilloli ta’ Profender jigu fi tliet gawwiet differenti biex ikopru firxa ta’ pizijiet differenti (klieb ta' dags
zghir, medju jew kbir).

X’inhu Profender u ghal xiex jintuza?

Profender jintuza fil-kura ta’ klieb u gtates li jsofru minn infezzjonijiet ikkagunati minn parassiti
“diversi” (kkawzati minn aktar minn parassita wiehed) jew li jkunu f’riskju li jigu infettati minnhom.
Profender jahdem fuq infezzjonijiet ikkawzati minn certi tipi ta' hniex, dud, kif ukoll lungworms fil-
gtates.
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Kif jintuza Profender?

Is-soluzzjoni Profender hija ppakkjata f'ghamla ta’ pipetti ghal uzu lokalizzat (spot-on) li diga jkunu
mimlijin bil-kwantita adegwata ta’ Profender mehtiega ghall-kura ta’ gattus wiehed (pipetti bi tliet dozi
skont il-piz tal-gattus) u f'ghamla ta' flixkun b’aktar minn doza wahda li tintuza b'mod eskluziv fil-
kirurgija veterinarja. Mfejn il-veterinarju jkejjel il-volum ezatt ta’ Profender li jkun mehtieg ghal kull
qattus gabel I-applikazzjoni

llI-pilloli ta’ Profender jigu fi tliet gawwiet differenti biex ikopru firxa ta’ pizijiet differenti (klieb ta'
zghar, medji jew kbar). Profender jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Il-gtates jigu kkurati b’firxa tas-soluzzjoni ta’ Profender li tintuza b’'mod lokalizzat. Il-kwantita
adegwata ta’ Profender (il-kontenut ta’ pipetta mimlija jew il-volum imkejjel mill-veterinarju) tigi
applikata fuq il-gilda tal-gattus, wara li jitferraq il-pil fugani tal-ghonq fit-tarf saflieni ta’ rasu.

lI-klieb jigu kkurati bil-pilloli ta’ rilaxx modifikat ta’ Profender, li jinghataw b’'mod orali meta |-kelb ikun
ged isum. ll-kalkolu tal-ghadd adegwat ta' pilloli jew nofs pilloli li ghandhom jintuzaw isir skont il-piz
tal-kelb.

Profender jinghata bhala kura unika ghall-hniex u d-dud. Ghal-lungworms huma mehtiega zewgd kuri
gimaghtejn 'il boghod minn xulxin.

Kif jahdem Profender?

1z-zewg sustanzi attivi fi Profender jinteragixxu ma’ partijiet differenti tas-sistemi tal-parassiti. L-
emodepside tinterferixxi ma’ certi ricetturi specifici fis-sistemi nervuzi tad-dud, li jirrizulta fil-paralizi u
I-mewt taghhom. Il-prazikwantel tikkawza hsara fis-saff estern tal-membrana tad-dud u tikkagunalhom
il-paralizi u I-mewt.

X'benefi¢cji wera Profender f'dawn l-istudji?

L-effikacja ta’ kull wiehed mill-prodotti kontra I-hniex u d-dud specificikati giet investigata kemm fi
studji f'laboratorju kif ukoll fi studji ta’ skala wiesgha (wiehed fuq I-uzu lokalizzat ghall-gtates u iehor
fuq il-pilloli ghall-klieb) li saru go bosta lokalitajiet differenti fl-Ewropa kollha. F'kull wiehed mill-istudji
li saru fuq il-post, annimali ta’ razez varji, gruppi ta' etajiet u pizijiet differenti gew infettati b’'mod
naturali minn hniex u dud f'imsarinhom, gew ikkurati bi Profender jew b’'medic¢ina ohra tal-hniex
(selamectin fil-gqtates, u milbemycin oxime u prazikwantel fil-klieb).. L-effikac¢ja tkejlet billi gie
rregistrat I-ghadd ta’ bajd tad-dud jew il-bicciet tad-dud li gew eliminati mal-feci tal-annimal wara I-
kura. Ir-rizultati mill-istudji fil-laboratorju u fuq il-post, kemm fuq il-qtates u I-klieb, urew li Profender
kien effikaci dags il-medicini ta’ paragun. Wara I-kura bi Profender aktar minn 90% tal-gtates u 99%
tal-klieb ma bagqghux isofru minn infezzjonijiet mill-hniex jew mid-dud.

Ghal-lungworms fil-gtates, studju fil-laboratorju flimkien ma' studju fuq il-post urew li Profender
inaqqas I-ghadd ta' larva eliminata mal-feci tal-annimal b'aktar minn 99%. L-istudju fil-laboratorju
wera li Profender inaqqas I-ghadd ta' hniex fil-pulmun b*aktar minn 99%.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Profender?

F'kazi rari hafna, wara I-kura, il-gtates jista’ johrogilhom il-bzieq jew jistghu jirremettu. F'kazijiet rari
hafna jista' jkun hemm sinjali hfief u temporanji marbuta mas-sistema nervuza bhal atassja
(inkapacita li tikkoordina I-movimenti tal-muskoli) jew roghda (treghid). Dawn |-effetti aktarx isehhu
minhabba li I-gattus jilghaq is-sit tal-applikazzjoni ezatt wara I-kura. F'kazijiet rari hafna |-gtates jista’
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jkollhom ukoll hakk, inffammazzjoni jew telf tal-pil temporanju fil-post fejn ikun intuza I-prodott fuq il-
gilda tal-gattus. Dawn is-sinjali jitilqu minghajr |-ebda kura ulterjuri.

Ma gie rrappurtat I-ebda effett sekondarju fil-klieb.

Profender ma ghandux jintuza fug anninali ta’ eta zghira (qtates izghar minn 8 gimghat jew li jiznu
ingas minn 0.5 kg, jew griewi izghar minn 12-il gimgha jew li jiznu ingas minn 1 kg).

Bhal fil-kaz ta’ prodotti ohra ta’ dan it-tip, Profender ghandu jintuza fuq qtates u klieb morda biss wara
li ssir valutazzjoni mill-veterinarju bejn ir-riskji u I-beneficc¢ji. Profender ma ghandux jintuza fuq xi
specijiet ta’ annimali ohrajn.

Profender ma ghandux jithalla jidhol f'lkuntatt ma’ ilma tas-superficje, billi dan jista’ jikkaguna hsara
lill-organizmi akkwatici.

Xi prekawzjonijiet irid jiehu min jaghti I-medic¢ina jew min jigi f’kuntatt
mal-annimal?

Meta s-soluzzjoni Profender tintuza b'mod lokalizzat, ghandu jigi evitat kull kuntatt tal-gilda mal-
kontenut tal-pipetta u I-annimali ma ghandhomx jitmellsu, jitnaddfu jew jithallew jilaghqu lil xulxin
sakemm jinxef is-sit ta' applikazzjoni. Il-persuna li tkun ged taghti d-doza m'ghandhiex tpejjep, tiekol
jew tixrob u ghandha tahsel idejha sew wara |-uzu. F'kaz ta’ esponiment ac¢identali, I-ghajnejn
ghandhom jitlahalhu bl-ilma jew il-gilda ghandha tinhasel bis-sapun u bl-ilma.

Is-solvent f'soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ta’ Profender jista’ jtebba’ ¢erti materjali fosthom gilda,
drappijiet, plastiks u superficji lesti, u ghalhekk ghandu jigi evitat kull kuntatt bejn il-prodott u dawn
is-superficji.

Wara li jaghtu Profender bhala pilloli lil kelb I-utenti ghandhom jahslu jdejhom.

Ghal xiex giet approvat Profender?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li |-benefi¢cji
ta' Profender huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Aktar taghrif dwar Profender:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Profender fist-
27 ta' Lulju 2005.

L-EPAR shih ghal Profender jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
kura bi Profender, is-sidien tal-annimali jew dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew ghandhom jikkuntattjaw lill-veterinarju jew lill-ispizjar taghhom.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Marzu 2016.
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