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

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
Jede Profender-Tablette enthalt:
Wirkstoffe:
Emodepsid Praziquantel
Profender Tabletten fir kleine Hunde 3 mg 15 mg
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3. Darreichungsform
Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung.
Braune, knochenférmige Tablette mit einer Bruchkerbe auf jeder Seite.
Die Tablette kann in zwei gleich groRe Halften geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart/en

Hund.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart/en
Far Hunde, bei denen eine parasitare Mischinfektion vorliegt oder das Risiko einer parasitdren Mischinfekti-
on durch Rund- und Bandwulrmer der folgenden Arten besteht:
Rundwirmer (Nematoden)

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

Dipylidium caninum

Taenia spp.

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

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hundewelpen, die jinger als 12 Wochen oder leichter als 1 kg sind.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegenliber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen Bestandteile.
4.4 Besondere Warnhinweise (fiir jede Zieltierart)

Nach haufiger, wiederholter Anwendung von Wirkstoffen derselben Substanzklasse von Anthelminthika kann
sich eine Resistenz gegen diese Substanzklasse entwickeln.

4.5 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren

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

Bei Vorliegen einer Infektion mit Dipylidium caninum wird eine begleitende Behandlung gegen Zwischenwirte
wie Fléhe und Haarlinge empfohlen, um einer Reinfektion vorzubeugen.

Es wurden keine Studien mit stark geschwachten Tieren oder Tieren mit stark eingeschrankter Leber-oder
Nierenfunktion durchgefiihrt. Deshalb sollte bei diesen Tieren die Anwendung des Tierarzneimittels nur auf
der Basis einer Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

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

Echinokokkose stellt eine Gefahr fir den Menschen dar. Da es sich bei der Echinokokkose um eine gegen-
Uber der Weltorganisation fur Tiergesundheit (OIE) meldepflichtige Erkrankung handelt, sind hinsichtlich der
Behandlung, der Nachkontrollen und des Schutzes von Personen besondere Richtlinien zu beachten, die bei
den zustandigen Behdrden zu beziehen sind.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

VorlUbergehende leichte Magen-Darm-Stérungen (wie Speicheln, Erbrechen) wurden in sehr seltenen Fallen
beobachtet.

VorlUbergehende leichte neurologische Stérungen (wie Zittern, Koordinationsstérungen) wurden in sehr sel-
tenen Fallen beobachtet.

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

Dariber hinaus kdnnen bei Collies, Shelties und Australian Shepherds mit MDR-1-Gendefekt [MDR-1-(-/-)]
die Anzeichen neurologischer Stérungen (z.B. Konvulsionen) schwerer sein. Spezifische Gegenmittel sind



nicht bekannt.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

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

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

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

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

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit oder Laktation
Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Emodepsid ist ein Substrat fir P-Glykoprotein. Die gleichzeitige Behandlung mit anderen Tierarzneimitteln,
die P-Glykoproteinsubstrate oder -inhibitoren sind (z.B. Ivermectin und andere antiparasitar wirksame mak-
rozyklische Laktone, Erythromycin, Prednisolon und Cyclosporin) kénnte pharmakokinetische Wechselwir-
kungen hervorrufen. Die méglichen klinischen Folgen solcher Wechselwirkungen wurden nicht untersucht.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierungs- und Behandlungsschema:
Profender wird mit einer Mindestdosis von 1 mg Emodepsid / kg Kérpergewicht und 5 mg Praziquantel / kg
Korpergewicht entsprechend der folgenden Dosierungstabelle verabreicht.
Pro Behandlung ist eine einmalige Anwendung ausreichend.
Anzahl Profender Tabletten fir

Koérpergewicht

(kg) kleine Hunde mittelgrofRe Hunde grof3e Hunde
1 Tablette = 3 kg 1 Tablette = 10 kg 1 Tablette = 30 kg
1-1,5 Va
>1,5-3 1
>3-4,5 1%
>45-6 2
>6—-10 1
>10-15 1%
>15-20 2
>20-30 1
>30 - 45 1%
>45 - 60 2

Art der Anwendung

Zum Eingeben bei Hunden, die alter als 12 Wochen und mindestens 1 kg schwer sind. Profender Tabletten
sind mit Fleisch-Geschmackstoffen versetzt und werden normalerweise von Hunden ohne zusétzliches Fut-
ter gut akzeptiert.

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

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei bis zu fiinffacher Uberdosierung wurden gelegentlich kurzzeitiges Muskelzittern, Koordinationsstérungen
und Tragheit beobachtet. Bei MDR1-defekten (-/-) Collies ist die therapeutische Breite im Vergleich zu ande-
ren Hunderassen reduziert; nach Gabe der doppelten empfohlenen Dosis wurde bei Hunden, die wie vorge-
geben nuchtern waren, gelegentlich kurzzeitiges, leichtes Zittern und/oder Ataxie beobachtet.

Diese Symptome klingen ohne Behandlung vollstandig ab. Eine Fitterung kurz vor oder kurz nach der Tab-
letteneingabe kann die Haufigkeit und Intensitat solcher Uberdosierungssymptome verstérken und gelegent-
lich zu Erbrechen fiihren.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.

4.11 Wartezeit/en
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthelminthika.
ATCvet-Code: QP52AA51.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Emodepsid ist eine halbsynthetische Substanz aus der neuen Klasse der Depsipeptide. Es ist wirksam ge-
gen Rundwirmer (Spulwirmer, Hakenwirmer und Peitschenwirmer). In diesem Tierarzneimittel ist Emode-
psid verantwortlich fir die Wirksamkeit gegen Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala und Trichuris vulpis. Emodepsid wirkt an der neuromuskularen Synapse durch Sti-
mulation prasynaptischer Rezeptoren der Sekretin-Rezeptorfamilie. Dies fuhrt zur Paralyse und zum Tod des
Parasiten.



Praziquantel ist ein Pyrazinoisochinolon-Derivat, das gegen Bandwirmer wie Dipylidium caninum, Taenia
spp., Echinococcus multilocularis und Echinococcus granulosus wirkt. Praziquantel wird von den Parasiten
schnell Gber ihre Oberflache resorbiert. Es wirkt primar durch eine Permeabilitatsanderung der Parasiten-
membranen fiur Calcium (Ca*+). Dies fuhrt zu einer starken Schadigung des Parasitenteguments, zu Kon-
traktion und Paralyse sowie Dysregulation des Stoffwechsels und schlief3lich zum Tod des Parasiten.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach der Behandlung mit einer Dosis von 1,5 mg Emodepsid und 7,5 mg Praziquantel pro kg KGW, wurde
eine durchschnittliche Plasmakonzentration von 47 pg Emodepsid/l und 593 pg Praziquantel/l gemessen.
Far beide wirksamen Substanzen wurden 2 Stunden nach Behandlung maximale Konzentrationen gemes-
sen. Beide wirksamen Substanzen wurden mit einer Halbwertzeit von 1,4 bis 1,7 Stunden abgebaut.

Nach oraler Verabreichung an Ratten wird Emodepsid in alle Organe verteilt. Die hdchsten Konzentrationen
werden im Fett gefunden. Unverandertes Emodepsid und hydroxylierte Derivate sind die Hauptausschei-
dungsprodukte. Die Kinetik der Emodepsidausscheidung von Hunden wurde bisher nicht untersucht.

Wie Studien an zahlreichen verschiedenen Tierarten belegen, wird Praziquantel schnell in der Leber meta-
bolisiert. Hauptmetaboliten des Praziquantels sind Monohydroxyhexyl-Derivate. Die Ausscheidung der Me-
taboliten erfolgt vorwiegend tber die Nieren.

5.3 Umweltvertraglichkeit

Siehe Abschnitt 6.6.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Calciumhydrogenphosphat

Mikrokristalline Cellulose

Hochdisperses Siliciumdioxid
Croscarmellose-Natrium

Magnesiumstearat

Povidon

Klnstliches Rindfleisch-Aroma

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses
Pappschachteln mit Blisterpackungen aus Aluminiumfolie.
Folgende PackungsgrdfRen sind erhéltlich:

Profender 15 mg/3 mg Tabletten fur kleine Hunde

2 Tabletten (1 Blisterstreifen)

4 Tabletten (1 Blisterstreifen)

10 Tabletten (1 Blisterstreifen)

24 Tabletten (3 Blisterstreifen mit jeweils 8 Tabletten)

50 Tabletten (5 Blisterstreifen mit jeweils 10 Tabletten)
Profender 50 mg/10 mg Tabletten fir mittelgroRe Hunde
2 Tabletten (1 Blisterstreifen)

4 Tabletten (1 Blisterstreifen)

6 Tabletten (1 Blisterstreifen)

24 Tabletten (4 Blisterstreifen mit jeweils 6 Tabletten)
102 Tabletten (17 Blisterstreifen mit jeweils 6 Tabletten)
Profender Tabletten 150 mg/30 mg fir grof3e Hunde

— 2 Tabletten (1 Blisterstreifen)

— 4 Tabletten (1 Blisterstreifen)

— 24 Tabletten (6 Blisterstreifen mit jeweils 4 Tabletten)

— 52 Tabletten (13 Blisterstreifen mit jeweils 4 Tabletten)
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei
der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den 6rtlichen

Vorschriften zu entsorgen.

Nicht verbrauchte halbe Tabletten dirfen nicht fir den weiteren Gebrauch gelagert werden und sollten in

Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften entsorgt werden.

7. Inhaber der Zulassung



Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankreich

8. Zulassungsnummer

EU/2/05/054/018-022

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung
27. Juli 2005/ 1. Juli 2010

10. Stand der Information

Janner 2021

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht

Rezept- und apothekenpflichtig.



