ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTIKI TAL-PRODOTT



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Procox 0.9 mg/ml + 18 mg/ml sospensjoni orali ghall-klieb

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
1 ml fih:
Sustanzi Attivi:

emodepside 0.9 mg
toltrazuril 18 mg

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xierag tal-prodott medicinali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Butylhydroxytoluene (E321) 0.9 mg

Sorbic acid (E200) 0.7 mg

Zejt tal-girasol

Glyceryl dibehenate

Sospensjoni orali.
Sospensjoni bajda fl-isfar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1  Spec¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza lI-prodott

Ghall-klieb, meta jkunu suspettati jew murija infezzjonijiet parassiti¢ci mhallta kkawzati minn dud u
koccidja tal-ispeci li gejjin:

Askaridi (Nematodi):

- Toxocara canis (adult matur, adult immatur, L4)
- Uncinaria stenocephala (adult matur)

- Ancylostoma caninum (adult matur)

- Trichuris vulpis (adult matur)

Koééidja:
- Isospora ohioensis kumpless
- Isospora canis

Procox huwa effettiv kontra r-replika ta’ Isospora u anke kontra t-tahrif tal-oocisti. Ghalkemm it-
trattament inaqqas it-tixrid tal-infezzjoni, dan ma jkunx effikaci kontra s-sinjali klini¢i tal-infezzjoni
f’annimali 1i huma diga infettati.



3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb/griewi li ghandhom inqas minn gimaghtejn jew li jiznu inqas minn 0.4 kg.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew kwalunkwe mill-ingredjenti mhux attivi.
3.4 Twissijiet specjali

Procox huwa effettiv kontra r-replikazzjoni ta’ koc¢idja u anke t-tahrif tal-oocisti. Ir-replikazzjoni tal-
parassit taghmel hsara lill-mukoza intestinali tal-kelb li tista’ tikkawza enterite. Ghaldagstant, it-
trattament bi Procox ma jsolvix is-sintomi klini¢i li jirrizultaw minn hsara mukozali (ez. dijarea) li
jkunu rrizultaw qgabel it-trattament. F’kazijiet bhal dawn, jista’ jkun hemm bzonn trattament ta’

appogg.

It-trattament kontra Isospora ghandu jimmira li jimminimizza t-tahrif tal-oo¢isti fl-ambjent b’hekk
inagqgas ir-riskju ta’ infezzjoni mill-gdid fi gruppi/mragad tal-klieb b’infezzjonijiet ta’ Isospora
maghrufin u rikorrenti.

Ghandha tinbeda strategija ta’ prevenzjoni, inkluzi sforzi biex tigi eliminata l-infezzjoni. It-trattament
bi Procox huwa inkluz bhala wahda mill-bosta mizuri mehtiega fi strategija bhal din.

Huwa importanti li jigu implimentati mizuri igjenici, b’mod partikolari biex ikun zgurat li 1-ambjent
ikun xott u nadif kemm jista’ jkun, sabiex tkun impedita infezzjoni mill-gdid mill-ambjent. L-oo¢isti
tal-1sospora huma rezistenti ghal hafna dizinfettanti u jistghu jissopravvivu fl-ambjent ghal perjodi ta’
zmien estensivi. Tnehhija minnufih tal-ippurgar gabel sporulazzjoni tal-oocisti (fi zmien 12-il siegha)
tnaqqas il-probabbilta ta’ tixrid tal-infezzjoni. Generalment amministrazzjoni wahda ta’ Procox lil
boton/grupp tkun bizzejjed biex tnaqqas it-tahrif ta’ oo¢isti tal-1sospora fih. Fl-imragad tal-klieb
b’tifqighat rikorrenti ta’ mard kliniku minhabba infezzjoni ta’ I1sospora, kull boton ghandu jigi kkurat
ghal perjodu ta’ zmien estiz sabiex jigi kkontrollat, u gradwalment jitnaqqas, il-livell ta’ infezzjoni. I1-
klieb kollha f’riskju ta’ infezzjoni fi hdan il-grupp ghandhom ikunu kkurati fl-istess hin, inkluzi
annimali adulti minhabba li dawn jistghu jkunu infettati subklinikalment. Metodi dijanjostici
(flotazzjoni tal-ippurgar) biex jiddeterminaw il-prezenza u 1-livell tat-tahrif tal-oocisti fi hdan gruppi
tal-annimali jistghu jkunu utli fi tmiem il-programm ta’ kontroll sabiex jigi mmonitorjat is-success.

L-uzu mhux mehtieg ta’ prodotti antiparassiti¢i jew uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija f1-SPC
jista’ jzid il-pressjoni tas-selezzjoni tar-rezistenza u jwassal ghal effikac¢ja mnaqqsa. Id-decizjoni dwar
I-uzu tal-prodott ghandha tkun ibbazata fuq konferma tal-ispeci tal-parassiti u I-piz, jew tar-riskju tal-
infestazzjoni bbazata fuq il-karatteristi¢i epidemjologi¢i, ghal kull annimal individwali.

Bhal b’kull prodott parassiti¢ida, 1-uzu fit-tul u frekwenti ta’ antelmintici jew antiprotozorji jista’
jwassal ghall-izvilupp ta’ rezistenza. Programm xieraq ta’ trattament stabbilit minn veterinarju jizgura
I-kontroll adegwat tal-parassiti u jnagqgas il-probabbilta li tigi zviluppata rezistenza. Uzu bla bzonn tal-
prodott ghandu jigi evitat. Trattament ripetut huwa indikat biss jekk tkun ghadha suspettata jew murija
infezzjoni mhallta b’koc¢¢idja u nematodi, kif deskritt fis-sezzjoni 3.2.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza 1-prodott

Procox mhuwiex rakkomandat sabiex jintuza fuq klieb tar-razza Collie jew fuq klieb ta’ razez relatati
li jgorru jew li hemm is-suspett li jgorru I-mutazzjoni mdrl -/-, minhabba li t-tolleranza tal-prodott fi
griewi mutanti b>’mdr1 -/- intweriet li kienet ingas minn dik fi griewi ohrajn. Emodepside huwa
substrat ghal P-glycoprotein.

Hemm esperjenza limitata bi klieb debilitati b’mod sever jew klieb b’funzjoni tal-kliewi u I-fwied li
tkun kompromessa b’mod serju. Ghalhekk, il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss
f’dawn 1-annimali skont evalwazzjoni tal-beneficcju/riskju mill-veterinarju responsabbli.



Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Tikolx, tixrobx jew tpejjipx waqt li timmaniggja l-prodott medicinali veterinarju.

Ahsel idejk wara 1-uzu.

F’kaz li twaqqghu fuq il-gilda b’mod a¢¢identali, ahsel immedjatament bis-sapun u bl-ilma.

Jekk il-prodott medicinali veterinarju jidhol f’ghajnejk b’mod ac¢¢identali, lahlahhom b’hafna ilma.
F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, b’mod spe¢jali fil-kaz ta’ tfal, fittex parir mediku mal-ewwel u gis
li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli

3.6  Effetti mhux mixtiega

Klieb:
Rari hafna Letargija
(< 1 annimal / 10,000 annimal Roghda fil-muskoli, atassija, konvulzjoni

ittrattati, inkluz rapporti iZolati): Disturbi fl-apparat digestiv (ez. remettar jew ippurgar

mahlul)*

* Hfief u tranzitorju

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll sezzjoni “Dettalji tal-kuntatt” tal-
fuljett ta’ taghrif.

3.7 Uz fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ghadha ma gietx mistharrga fuq klieb tqal jew li geghdin
ireddghu. Ghaldagstant, I-uzu fi klieb tqal u li jkunu geghdin ireddghu matul 1-ewwel gimaghtejn tat-
treddigh taghhom mhuwiex rakkomandat.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Emodepside huwa substrat ghal P-glycoprotein. ll-kotrattament ma’ prodotti medicinali veterinarji
ohrajn li huma sottostrati/inibituri ta’ P-glikoproteina (perezempju, ivermectina u lattoni makro¢iklici
antiparassitici, eritromicina, prednisolone u ¢iklosporina) jistghu jaghtu lok ghall-interazzjonijiet
farmakokineti¢i. Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali ta’ effetti bhal dawn ghadhom ma gewx mitharrga.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Skeda ta’ doza u trattament

Ghall-uzu orali fi klieb mill-eta ta’ gimaghtejn u li jiznu tal-angas 0.4 kg.

Biex jigu zgurat dozagg korrett, il-piz tal-gisem ghandu jigi determinat akkuratament kemm jista’
jkun.

Id-doza minima rakkomandata hi ta’ 0.5 ml/kg piz tal-gisem (bw), ekwivalenti ghal 0.45 mg
emodepside / kg bw u 9 mg toltrazuril / kg bw.



Il-volumi tad-doza rakkomandata huma moghtija fit-tabella hawn taht:

Piz [kg] Doza [ml]
0.4 0.2
>0.4-0.6* 0.3
>0.6-0.8 0.4
>0.8-1 0.5
>1.0-1.2 0.6
>12-14 0.7
>14-16 0.8
>16-1.8 0.9
>18-2 1.0
>20-22 1.1
>22-24 1.2
>24-26 1.3
>26-2.8 14
>28-3 1.5
>3.0-32 1.6
>32-34 1.7
>3.4-36 1.8
>3.6-3.8 1.9
>38-4 2.0
>4-5 2.5
>5-6 3.0
>6-7 3.5
>7-8 4.0
>8-9 4.5
>9-10 5.0

> 10 kg:
Kompli bid-doza ta’ 0.5 ml
/ kg bw

* = aktar minn 0.4 u sa 0.6 kg

Generalment amministrazzjoni wahda tkun bizZejjed biex tnaqqas it-tahrif ta’ oocisti tal-Isospora.
Trattament ripetut huwa indikat biss jekk tkun ghadha suspettata infezzjoni mhallta b’koc¢¢idja u
nematodi, kif deskritt f’sezzjoni 3.2, jekk din tibga’ suspettata jew murija. Jiddependi mill-pressjoni
tal-infezzjoni fl-ambjent, l-istrategiji tat-trattament ghandhom jigu mfasslin ghal kull marqad tal-klieb
(ara wkoll is-sezzjoni 3.4).

Metodu ta’ kif ghandha tinghata

Hawwad sew qabel ma tuzah.

Nehbhi t-tapp. Uza siringa standard li tintrema b’zennuna Luer ghal kull trattament. Biex jigi zgurat id-
dozagg ezatt wagqt it-trattament ta’ klieb sa 4 kg, uza siringa bi gradwazzjonijiet ta’ 0.1 ml. Ghal klieb
li jiznu aktar minn 4 kg, tista’ tintuza siringa bi gradwazzjonijiet ta’ 0.5 ml. Poggi z-Zennuna tas-
siringa soda fuq il-fetha tal-flixkun. Imbaghad agleb il-flixkun rasu I-isfel, u igbed il-volum mehtieg.
Qabel ma tnehhi s-siringa, erga’ dawwar il-flixkun ghal pozizzjoni wieqfa. Erga’ poggi t-tapp wara I-
uzu. Amministra s-sospensjoni f’halq il-kelb.

Wara t-trattament armi s-siringa (minhabba 1i mhuwiex possibbli li tnaddafha).



3.10 Sintomi ta’ doza ec¢¢essiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)
Is-sigurta tad-doza rakkomandata ntweriet fi griewi kkurati kull gimaghtejn, f’sa hames okkazjonijiet.

Okkazjonalment sehhew disturbi hfief u temporanji fil-passagg digestiv bhal ippurgar mahlul u
remettar meta I-prodott medic¢inali veterinarju gie amministrat f’dozi ripetuti sa hames darbiet id-doza
rakkomandata.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja:

QP52AX60

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Emodepside hija sustanza semisintetika li tappartjeni ghall-grupp kimiku ta’ sustanzi depsipeptidi.
Hija attiva kontra n-nematodi (askaridi, ancilostomi u whipworms). F’dan il-prodott, emodepside hija
responsabbli ghall-effett kontra Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum u
Trichuris vulpis.

Din is-sustanza tahdem fuq il-kongungiment newromuskolari billi tistimula lir-ricetturi presinattici li
jappartjenu ghall-kategorija tar-ricetturi tas-sekretin li tirrizulta f*paralizi u mewt tal-parassita.

Toltrazuril huwa derivattiv ta’ triazinon. Dan jahdem kontra 1-koc¢idja tal-generi Eimeria u Isospora.
Dan jahdem kontra l-istadji ta” zvilupp intracellulari kollha ta’ koc¢idja tal-merogonija
(multiplikazzjoni asesswali) u gamogonija (fazi sesswali). L-istadji kollha jigu meqruda, ghalhekk il-
mod ta’ azzjoni huwa kocc¢idjocidali.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Wara l-applikazzjoni orali fil-far, emodepside jigi distribwit fl-organi kollha. L-oghla livelli ta’
konc¢entrazzjoni jinstabu fix-xaham. Emodepside mhux mibdul u derivattivi idroksilati huma I-prodotti
ewlenin fl-eskrezzjoni.

Fil-mammali, toltrazuril jigi assorbit bil-mod wara amministrazzjoni orali. Il-metabolit ewlieni huwa
kkaratterizzat bhala toltrazuril sulfone.

Kinetici tas-sospensjoni orali:

Wara t-trattament ta’ klieb fl-eta ta’ sena b’doza ta’ bejn wiehed u iehor 0.45 mg emodepside u 9 mg
toltrazuril ghal kull kg piz tal-gisem, gew innutati I-kon¢entrazzjonijiet massimi fis-serum tal-medja
geometrika ta’ 39 g emodepside/l u 17.28 mg toltrazuril/l. ll-kon¢entrazzjonijiet massimi ta’
emodepside u toltrazuril intlahqu saghtejn u 18-il siegha wara t-trattament rispettivament. Emodepside
gie eliminat mis-serum b’half-life ta” 10 sighat waqt li I-half-life ta’ toltrazuril kien ta’ 138 siegha.



5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Thallatx ma’ ebda prodott medi¢inali veterinarju iehor.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah 1-ippakkijar li jmiss mal-prodott: 10 gimghat
5.3.  Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.
5.4 In-natura u I-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Flixkun tal-hgieg ta’ lewn ambra b’adattur Luer tal-polyethylene u b’gheluq tal-polypropylene li ma
jistax jitbaghbas u rezistenti ghat-tfal li fih 7.5 ml jew 20 ml.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

55 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medicini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
emodepside u toltrazuril jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatici.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont Kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkoncernat.

6. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

7. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/123/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20/04/2011



9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
Prodotti tal-Unjoni. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

10



A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ Barra, flixkun ta’ 7.5 ml (jew 20 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Procox 0.9 mg/ml + 18 mg/ml sospensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 ml fih:
Sustanzi attivi: emodepside 0.9 mg, toltrazuril 18 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

7.5ml
20 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ghall-Kklieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad sew qabel ma tuzah

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 gimghat.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u jintlahagx mit-tfal.

13.  L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/11/123/001 7.5ml
EU/2/11/123/002 20 ml

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-flixkun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Procox 0.9 mg/ml + 18 mg/ml sospensjoni orali

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

0.9 mg/ml emodepside + 18 mg/ml toltrazuril.

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 4. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien...

‘ 7. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

‘ 8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Vetoquinol S.A.

9.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF

1. Isem tal-prodott medicinali veterinarju

Procox 0.9 mg/ml + 18 mg/ml sospensjoni orali ghall-klieb

2. Kompozizzjoni
1 ml fih:
Sustanzi attivi:

emodepside 0.9 mg
toltrazuril 18 mg

Sustanzi mhux attivi:

butylhydroxytoluene (E321) 0.9 mg
sorbic acid (E200) 0.7 mg

Sospensjoni bajda fl-isfar

g SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-klieb, meta jkunu suspettati jew murija infezzjonijiet parassiti¢i mhallta kkawzati minn dud u
koccidja tal-ispeci li gejjin:

Askaridi (Nematodi):

- Toxocara canis (adult matur, adult immatur, L4)
- Uncinaria stenocephala (adult matur)

- Ancylostoma caninum (adult matur)

- Trichuris vulpis (adult matur)

Koééidja:

- Isospora ohioensis kumpless

- Isospora canis

Ghalkemm it-trattament inaqqgas it-tixrid tal-infezzjoni tal-1sospora, dan ma jkunx effika¢i kontra
sintomi f’annimali li huma diga infettati.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb/griewi li ghandhom ingas minn gimaghtejn jew li jiznu inqas minn 0.4 kg.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew kwalunkwe mill-ingredjenti mhux attivi.
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6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali

It-trattament jimpedixxi t-tixrid tal-infezzjoni tal-Isospora izda ma jkunx effikaci kontra s-sintomi (ez.
dijarea) f’annimali diga infettati. F’annimali b’dijarea, jista’ jkun hemm bzonn ta’ trattament
addizzjonali (minn veterinarju).

Huwa importanti li jittiechdu mizuri igjenici biex ikun zgurat li l-ambjent ikun xott u nadif kemm jista’
jkun, sabiex tkun impedita infezzjoni mill-gdid mill-ambjent.

L-oocisti tal-1sospora huma rezistenti ghal hafna dizinfettanti u jistghu jissopravvivu fl-ambjent ghal
zmien twil. Tnehhija minnufih tal-ippurgar (fi zmien 12-il siegha) tnaqqas ir-riskju ta’ tixrid tal-
infezzjoni. Il-klieb kollha f’riskju ta’ infezzjoni fi hdan il-grupp ghandhom ikunu kkurati fl-istess hin.

Bhal b’kull prodott kontra 1-parassiti, I-uzu fit-tul u frekwenti ta’ antelminti¢i jew antiprotozorji jista’

jwassal ghall-izvilupp ta’ rezistenza. Programm xieraq ta’ trattament stabbilit minn veterinarju jizgura
I-kontroll adegwat tal-parassiti u jnaggas il-probabbilta li tigi zviluppata rezistenza.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci li fughom ser jintuza l-prodott

Procox mhuwiex rakkomandat sabiex jintuza fuq Klieb tar-razza Collie jew fuq klieb ta’ razez relatati
li jgorru jew 1i hemm is-suspett li jgorru I-mutazzjoni mdrl -/-, minhabba li t-tolleranza tal-prodott fi
griewi mutanti b’mdr1 -/- intweriet li kienet ingas minn dik fi griewi ohrajn.

Hemm esperjenza limitata bi klieb debilitati b’mod sever jew klieb b’funzjoni tal-kliewi u I-fwied li
tkun kompromessa b’mod serju. Jekk joghgbok ghid lill-Kirurgu veterinarju jekk il-kelb tieghek ikollu
xi wahda minn dawn.

Prekawzjonijiet spec¢ijali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Tikolx, tixrobx jew tpejjipx wagqt li timmaniggja 1-prodott medic¢inali veterinarju.

Ahsel idejk wara 1-uzu.

F’kaz li twaqqghu fuq il-gilda b’mod ac¢cidentali, ahsel immedjatament bis-sapun u bl-ilma.

Jekk il-prodott medic¢inali veterinarju jidhol f’ghajnejk b’mod ac¢¢identali, lahlahhom b’hafna ilma.
F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, b’mod specjali fil-kaz ta’ tfal, fittex parir mediku mal-ewwel u qis
li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ghadha ma gietx mistharrga fuq klieb tqal jew li geghdin
ireddghu. Ghaldagstant, I-uzu fi klieb tqal u li jkunu geghdin ireddghu matul 1-ewwel gimaghtejn tat-
treddigh taghhom mhuwiex rakkomandat.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni:

Emodepside jista’ jinteraggixxi ma’ prodotti medic¢inali veterinarji ohrajn li juzaw l-istess sistema ta’
trasport tal-medicina (ez. lattoni makroc¢iklici). Il-konsegwenzi klini¢i potenzjali ta’ effetti bhal dawn
ghadhom ma gewx mitharrga.

Doza eccessiva:
Okkazjonalment sehhew disturbi hfief u temporanji fil-passagg digestiv bhal ippurgar mahlul u
remettar meta I-prodott medicinali veterinarju gie amministrat f’dozi ripetuti sa hames darbiet id-doza

rakkomandata.
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Inkompatibbiltajiet ewlenin:

Thallatx ma’ ebda prodott medicinali veterinarju ichor.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Rari hafna Letargija
. . Roghda fil-muskoli, atassija (nuqqas ta’ koordinazzjoni),
(< 1 annimal / 10,000 annimal Konvulzjoni
ittrattati, inkluz rapporti iZolati): Disturbi fl-apparat digestiv (ez. remettar jew ippurgar
mahlul)*

* Hfief u tranzitorju

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rappurtagg
nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull speéi, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Skeda ta’ doza u trattament

Ghall-uzu orali fi klieb mill-eta ta’ gimaghtejn u li jiznu tal-angas 0.4 kg.

Id-doza minima rakkomandata hi ta’ 0.5 ml/kg piz tal-gisem (bw), ekwivalenti ghal 0.45 mg
emodepside / kg bw u 9 mg toltrazuril / kg bw.

Il-volumi tad-doza rakkomandata huma moghtija fit-tabella hawn taht:
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Piz [kg] Doza [ml]
0.4 0.2
> 0.4 -0.6* 0.3
>0.6-0.8 0.4
>0.8-1 0.5
>1.0-12 0.6
>12-14 0.7
>1.4-16 0.8
>16-1.8 0.9
>18-2 1.0
>20-22 1.1
>22-24 1.2
>24-26 1.3
>26-2.8 1.4
>28-3 1.5
>3.0-3.2 1.6
>32-34 1.7
>3.4-36 1.8
>3.6-3.8 1.9
>3.8-4 2.0
>4-5 2.5
>5-6 3.0
>6—7 3.5
>7-8 4.0
>8-9 4.5
>9-10 5.0

> 10 kg:
Kompli bid-doza ta’ 0.5 ml
/ kg bw

* = aktar minn 0.4 u sa 0.6 kg
Generalment trattament wiehed ikun bizZejjed biex inaqqas it-tixrid tal-infezzjoni tal-Isospora.

Trattament ripetut huwa indikat biss jekk tkun ghadha suspettata (mit-tabib veterinarju) jew murija
infezzjoni mhallta b’koc¢¢idja u nematodi.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Lo

Hawwad sew qabel ma tuzah.

2. Nehhi t-tapp. Uza siringa standard li tintrema b’Zennuna Luer ghal kull trattament. Biex jigi zgurat
id-dozagg ezatt waqt it-trattament ta’ klieb sa 4 kg, uza siringa bi gradwazzjonijiet ta’ 0.1 ml. Ghal
klieb li jiznu aktar minn 4 kg tista’ tintuza siringa bi gradwazzjonijiet ta’ 0.5 ml. Poggi z-zennuna
tas-siringa soda fuq il-fetha tal-flixkun.

3. Imbaghad aqleb il-flixkun rasu l-isfel, u igbed il-volum mehtieg. Qabel ma tnehhi s-siringa, erga’
dawwar il-flixkun ghal pozizzjoni wieqfa. Erga’ poggi t-tapp wara l-uzu.

4. Amministra Procox f*halq il-kelb. Wara t-trattament armi s-siringa (minhabba 1i mhuwiex possibbli

li tnaddafha).
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1. Hawwad sew qabel 2. Poggi z-zennuna tas- 3. Imbaghad aqleb il- 4. Aghti Procox f*halq

ma tuzah. siringa b’mod sod flixkun rasu I-isfel u il-kelb.
fuq il-fetha tal- igbed il-volum
flixkun. mehtieg.

10. Zmien ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u I-pakkett
wara Jiskadi. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

[z-Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-flixkun ghall-ewwel darba: 10 gimghat.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
Il-medic¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Dan il-prodott medicinali veterinarju ma ghandu gatt jithalla jmur man-nixxighat tal-ilma minhabba li
emodepside u toltrazuril jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hut u hlejqiet ohra akwatiéi.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar i tarmi I-medic¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/11/123/001-002
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Procox sospensjoni orali jigi f°zewg dagsijiet differenti ta’ pakketti li fihom 7.5 jew 20 ml.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-sug.

15. ld-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-Database tal-
Prodotti tal-Unjoni. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Vetoguinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franza

Tel: + 33384 62 55 55

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, Kiel

D-24106 Kiel

II-Germanja

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,

I1-Polonja
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