VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml mixtdra, dreifa fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING
1 ml inniheldur;

Virk innihaldsefni:

emaodepsid 0,9 mg
toltrazaril 18 mg
Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Butylhydroxyt6ltuen (E321) 0,9 mg
Sorbinsyra (E200) 0,7 mg
Solblémaolia

Glyseryldibehenat

Mixtura, dreifa.

Hvit eda gulleit dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategund(ir)

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Handa hundum, pegar grunur leikur & um eda stadfest hefur verid blondud syking af voldum
eftirtalinna tegunda pradorma og hnisla:

pradormar (Nematodes):

- Toxocara canis (fullproska, 6fullproska, lirfustig 4 (L4))
- Uncinaria stenocephala (fullproska)

- Ancylostoma caninum (fullproska)

- Trichuris vulpis (fullproska)

Hnislar:
- Isospora ohioensis complex
- Isospora canis

Procox kemur i veg fyrir fjdlgun Isospora og losun eggbladra. pratt fyrir ad medferd dragi Gr smiti pa
hefur han ekki &hrif & klinisk einkenni hja dyrum sem pegar eru sykt.

3.3 Frébendingar

Ekki ma nota lyfid handa hundum/hvolpum sem eru yngri en 2 vikna eda vega innan vid 0,4 kg.




Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Procox kemur i veg fyrir fjolgun hnisla og losun eggbladra.Fjolgun sniklanna skadar slimhad i
pérmum hja hundum og getur valdid parmabdlgu. Pvi mun medferd med Procox ekki draga Ur
kliniskum einkennum vegna skaddadrar slimhadar (t.d. nidurgangur) sem koma fram fyrir medferd. [
slikum tilfellum getur verid porf & studningsmedfero.

Medferd vid Isospora skal midud ad pvi ad minnka losun eggbladra Gt i umhverfid og koma pannig i
veg fyrir endursykingu i hopum/hundaskylum par sem upp koma endurteknar sykingar af véldum
Isospora.

Hefja skal fyrirbyggjandi adgerdir, par med talid adgerdir til ad Gtryma sykingu. Notkun Procox er
einn af mérgum pattum sem eru naudsynlegir i slikum adgerdum.

pad er mikilveegt ad innleida hreinletisvenjur, sérstaklega til ad tryggja ad umhverfid sé eins purrt og
hreint og mogulegt er til ad draga Ur heettu & endursykingu Gr umhverfinu. Isospora eggblédrur eru
Onaemar fyrir mérgum tegundum sétthreinsandi efna og geta lifad i umhverfinu i langan tima. Skjot
hreinsun & saur adur en spormyndun eggbladra byrjar (innan 12 klst.) dregur ur likum & Gtbreidslu &
smiti. Ein gjof af Procox fyrir got/hop er oftast fullnaegjandi til ad minnka losun Isospora eggbladra
innan pess. I hundaskylum par sem endurteknir sjukdémar koma upp vegna sykingar af véldum
Isospora skal medhdndla hvert got til lengri tima til ad hafa hemil & og smam saman draga Ur smiti.
Medhdndla skal alla hunda innan sama hops, sem eru i hattu & ad fa sykingu a sama tima, par med
talin fullordin dyr par sem pau geta verid sykt en an einkenna. Greiningaradferdir (eggblédrur i
saursyni, faecal flotation) til ad meta hvort og hversu mikid losad er af eggblédrum innan héps dyra
geta verid godar i lok medferdar til ad meta gagnsemi hennar.

Onaudsynleg notkun snikjudyralyfja eda notkun sem vikur fra leidbeiningunum i Samantekt &
eiginleikum lyfs getur aukid prysting & val fyrir 6nami og leitt til skertrar verkunar. Akvérdun um
notkun dyralyfsins fyrir hvert dyr & ad byggjast & stadfestingu & snikjudyrategund og sykingaralagi eda
heettu a sykingu samkvaemt faraldsfraedilegum pattum.

Eins og vid & um onnur snikjudyralyf getur tid og langvarandi notkun ormalyfja og lyfja gegn
sjukdémum af voldum frumdyra leitt til dnaemis. Videigandi medferdaraztlun eftir fyrirmaelum
dyraleeknis tryggir fullngegjandi vérn gegn snikjudyrum og dregur ar likum & myndun 6naemis. Fordast
skal alla 6parfa notkun dyralyfsins. Einungis er meelt med endurtekinni medferd ef enn er grunur um
blandada sykingu af voldum hnisla og pradorma, eins og lyst er i kafla 3.2, eda stadfest hefur verid ad
han sé enn til stadar.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

Procox er ekki &tlad til notkunar fyrir collie hunda eda skyldar tegundir sem hugsanlega geta verid
med mdrl -/1 stokkbreytingu, par sem synt hefur verid fram & minna pol gagnvart lyfinu hja hvolpum
med mdrl -/- stokkbreytingu en hja 6drum hvolpum. Emodepsid er hvarfefni fyrir glykdprotein-P.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja alvarlega veikludum hundum og hundum med alvarlega
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. pvi &tti adeins ad nota dyralyfid hja slikum dyrum ad undangengnu
mati medhdndlandi dyraleeknis & avinningi og ahettu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Neytid ekki matar eda drykkjar eda reykid medan dyralyfid er medhondlad.
Pvoid hendur eftir notkun.
Pvoiod tafarlaust med sapu og vatni ef lyfid berst a hud fyrir slysni.



Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni skal skola pau vandlega med miklu vatni.
Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni, einkum ef barn & i hlut, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til bess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Hundar:

Koma orsjaldan fyrir Svefnhofgi

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Vodvaskjalfti, hreyfiglop, krampar

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Meltingarfarakvillar (t.d. uppkost eda linar hagdir)*

*Veegt og timabundid

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna videigandi upplysingar um tengilidi aftast i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vio mjolkurgjof og varp

Oryggi dyralyfsins hja hvolpafullum og mjélkandi tikum hefur ekki verid rannsakad. pvi er ekki malt
med notkun dyralyfsins fyrir hvolpafullar tikur eda fyrir mjélkandi tikur & tveim fyrstu vikum
mjolkurmyndunar.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Emddepsid er hvarfefni P-glykoproteins. Samhlida medferd med édrum dyralyfjum sem eru hvarfefni/
hemlar P-glyképroteins (t.d. ivermectin og 6nnur sniklalyf af flokki storhringja laktona, erytromycin,
prednisélon og ciklosporin) geeti leitt til milliverkana & lyfjahvorf. Hugsanlegar kliniskar afleidingar
slikra milliverkana hafa ekki verid rannsakadar.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Skammtur og medferdaraaetiun

Til inntdku handa hundum sem eru eldri en 2 vikna og vega a.m.k. 0,4 kg.
Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Radlagdur lagmarksskammtur er 0,5 ml/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,45 mg af emodepsidi og
9 mg af toltrazarili & hvert kg likamspyngdar.

Rédlagt skammtarummal er synt i toflunni hér ad nedan:




Pyngd [kg] | Skammtur [ml]
04 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-08 0,4
>08-1 0,5
>10-172 0,6
>12-14 0,7
>14-16 0,8
>16-18 0,9
>18-2 1,0
>20-272 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 1,4
>28-3 15
>3,0-32 1,6
>3,2-34 1,7
>34-36 18
>3,6-38 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:
Haldid afram med pvi ad beeta
vid 0,5 ml fyrir hvert kg
likamspyngdar.

* =meira en 0,4 kg og upp ad 0,6 kg.

Almennt er ein lyfjagjof fullnaegjandi til ad minnka losun Isospora eggbladra. Einungis er melt med
endurtekinni medferd ef enn er grunur um blandada sykingu af véldum hnisla og pradorma, eins og
lyst er i kafla 3.2, eda stadfest hefur verid ad hdn sé enn til stadar.. Medferdaradgerdir fyrir hvert
hundaskyli fyrir sig skal snida eftir likum & smiti ar umhverfinu (sja einnig kafla 3.4).

Aodferd vio lyfjagjof

Hristid vel fyrir notkun.

Skrufid tappann af. Notid venjulega einnota sprautu med Luer stut fyrir hverja notkun. Til ad tryggja
nakveema skommtun fyrir hunda undir 4 kg ad pyngd skal nota sprautu med 0,1 ml bil a kvaroa. Fyrir
hunda yfir 4 kg ad pyngd er haegt ad nota sprautu med 0,5 ml bil & kvarda. Stingid sprautustitnum
vandlega i op glassins. Snuid glasinu & hvolf og dragid upp naudsynlegt magn. Snuid glasinu aftur &
réttan kjol &dur en sprautan er fjarleegd. Skrafid tappann aftur & eftir notkun. Gefid mixtaruna i munn
hundsins.

Fargio sprautunni ad medferd lokinni (par sem ekki er mégulegt ad hreinsa hana).



3.10 Einkenni ofskdmmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Synt hefur verid fram & 6ryggi radlagdra skammta hja hvolpum sem fengu medferd & tveggja vikna
fresti i allt ad fimm skipti i r6d.

Veegir timabundnir kvillar i meltingarfaerum, svo sem linar haegdir eda uppkdst, komu einstaka sinnum
fyrir pegar dyralyfid var gefid i endurteknum skdmmtum sem ndmu allt ad fimmféldum radlégdum
skammti.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hettu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.
3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi:

QP52AX60

4.2  Lyfhrif

Emddepsid er halfsamtengt efni ar flokki depsipeptida. Pad er virkt gegn pradormum (spéluormum,
bitormum og svipuormum). Emddepsid veldur pvi ad petta lyf er virkt gegn Toxocara canis,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum og Trichuris vulpis.

Lyfid verkar & motum tauga og vodva, med pvi ad drva vidtaka Ur flokki sekretin-vidtaka framan
taugamota, en pad leidir til Idmunar og dauda sniklanna.

Toltrazuril er triazion afleida. Pad er virkt gegn hnislum af gerdinni Eimeria og Isospora. Pad vinnur
gegn 6llum innanfrumu proskastigum kynlausrar a&xlunar (merogony) og kynaxlunar hnisla. Ollum
stigum er eytt, pvi er verkunin hnisladrepandi.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntéku hja rottum dreifist emddepsio til allra liffera. Haest péttni lyfsins finnst i fitu. Lyfio skilst
ad mestu leyti Ut sem Gbreytt emodepsid og hydroxyleradar afleidur.

Toltrazaril frasogast heegt eftir inntdku um munn hja spendyrum. Helsta umbrotsefnid er toltrazdril
sulfon.

Lyfjahvorf mixtaru, dreifu:

Eftir medhondlun & arsgédmlum hundum med skdmmtum sem namu u.p.b. 0,45 mg af emddepsidi og
9 mg af toltrazarili fyrir hvert kg likamspyngdar, var margfeldismedaltal hAmarkspéttni emodepsids i
sermi 39 pg/l og margfeldismedaltal hamarkspéttni toltrazurils i sermi 17,28 mg/l. Hamarkspéttni
emodepsids nadist 2 klukkustundum eftir medferd og hamarkspéttni toltrazarils nadist

18 klukkustundum eftir medferd. Helmingunartimi brotthvarfs emédepsids ur sermi var

10 klukkustundir og helmingunartimi brotthvarfs toltrazdrils var 138 klukkustundir.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR



5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda lyfinu vid neitt annad dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbadum: 3 &r.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 10 vikur.
5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Gulbrant glerglas med Luer innleggi Ur polyetyleni og innsigludu 6ryggisloki ur polyprépyleni, sem
inniheldur 7,5 ml eda 20 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem emddepsid og toltraziril kunna ad vera skadleg
fiski eda 6drum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid @ um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/11/123/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 20/04/2011

9. DAGSETNING SIBDUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.



itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI I1
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri askja, 7,5 ml (eda 20 ml) glas

1. HEITI DYRALYFS

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml mixtara, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:
Virk efni: emddepsid 0,9 mg, toltrazdril 18 mg

3. PAKKNINGASTZARD

7.5 ml
20 ml

4.  MARKDYRATEGUND(IR)

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {méanudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 vikna.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

12



11. VARNADARORDIN ,DYRALYF¢

Dyralyf.

12.  VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/11/123/001 7,5ml
EU/2/11/123/002 20 ml

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Merkimidi & glasi

| 1. HEITIDYRALYFS

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml mixtQra, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

0,9 mg/ml emddepsid og 18 mg/ml toltrazaril.

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

4. IKOMULEIPIR

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp {manudur/ar}
Pegar umbudir hafa verid rofnar/opnadar skal nota lyfid fyrir...

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

‘ 8. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Vetoquinol S.A.

9. LOTUNUMER

Lot {numer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml mixtara, dreifa fyrir hunda

2. Innihaldslysing
1 ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

emaodepsid 0,9 mg

toltrazuril 18 mg

Hjalparefni:

batylhydroxytélten (E321) 0,9mg
sorbinsyra (E200) 0,7mg

Hvit eda gulleit dreifa.

3. Markdyrategundir

Hundar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Handa hundum, pegar grunur leikur & um eda stadfest hefur verid blondud syking af voldum
eftirtalinna tegunda pradorma og hnisla:

pradormar (Nematodes):

- Toxocara canis (fullproska, 6fullproska, lirfustig 4 (L4))
- Uncinaria stenocephala (fullproska)

- Ancylostoma caninum (fullproska)

- Trichuris vulpis (fullproska)

Hnislar:
- Isospora ohioensis complex
- Isospora canis

Medferd dregur ar smiti Isospora en hefur ekki &hrif & einkenni hja dyrum sem pegar eru sykt.

5. Frabendingar
Ekki ma nota lyfid handa hundum/hvolpum sem eru yngri en 2 vikna eda vega innan vid 0.4 kg.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro
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Sérstok varnadaroro:

Medferdin dregur Ur Utbreidslu Isospora sykingar en hefur ekki ahrif & einkenni (t.d. nidurgang) hja
dyrum sem pegar eru sykt. Naudsynlegt getur verid ad veita vidbdtarmedferd (sem dyraleeknir annast)
hj& dyrum med nidurgang.

Pad er mikilveegt ad innleida hreinletisvenjur til ad tryggja ad umhverfid sé eins purrt og hreint og
mogulegt er, til ad draga Ur heettu a endursykingu ur umhverfinu.

Isospora eggbl6drur eru 6neemar fyrir mérgum tegundum sétthreinsandi efna og geta lifad i
umhverfinu i langan tima. Skjot hreinsun & saur &dur en spormyndun eggbladra byrjar (innan 12 klst.)
dregur ar likum & Utbreidslu & smiti. Medhondla skal alla hunda innan sama hdps, sem eru i hattu a ad
fa sykingu, & sama tima.

Eins og vid 4 um onnur snikjudyralyf getur tid og langvarandi notkun ormalyfja og lyfja gegn
sjukdémum af voldum frumdyra leitt til neemis. Videigandi medferdarazetlun eftir fyrirmalum
dyraleknis tryggir fullneegjandi vorn gegn snikjudyrum og dregur Gr likum & myndun 6namis.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndum:

Procox er ekki @tlad til notkunar fyrir collie hunda eda skyldar tegundir sem hugsanlega geta verid
med mdrl -/- stokkbreytingu, par sem synt hefur verid fram & minna pol gagnvart lyfinu hja hvolpum
med mdrl -/- stokkbreytingu en hja 6drum hvolpum.

Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja alvarlega veikludum hundum og hundum med alvarlega
skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. Vinsamlegast lattu dyraleekninn vita ef pinn hundur hrjaist af sliku.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Neytid ekki matar eda drykkjar eda reykid medan dyralyfid er medhondlad.

Pvoid hendur eftir notkun.

Pvoid tafarlaust med sapu og vatni ef lyfid berst a huo fyrir slysni.

Ef dyralyfid berst i augu fyrir slysni skal skola pau vandlega med miklu vatni.

Ef dyralyfid er tekid inn fyrir slysni, einkum ef barn & i hlut, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Oryggi dyralyfsins hja hvolpafullum og mjélkandi tikum hefur ekki verid rannsakad. bvi er ekki meelt
med notkun dyralyfsins fyrir hvolpafullar tikur eda fyrir mjélkandi tikur a tveim fyrstu vikum
mjélkurmyndunar.

Milliverkanir vid onnur Iyf og adrar milliverkanir:

Emaodepsid geeti milliverkad vid onnur dyralyf sem nota sama flutningskerfi (t.d. stérhringja laktona).
Hugsanlegar kliniskar afleidingar slikra milliverkana hafa ekki verid rannsakadar.

Ofskémmtun:
Veagir timabundnir kvillar i meltingarfaerum, svo sem linar haegdir eda uppkdst, komu einstaka sinnum
fyrir pegar dyralyfid var gefid i endurteknum skdmmtum sem ndmu allt ad fimmféldum radlégdum

skammti.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki mé blanda lyfinu vid neitt annad dyralyf.
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7. Aukaverkanir

Hundar:

Koma orsjaldan fyrir Svefnhofgi

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Vodvaskjalfti, hreyfiglop (6samhafdar hreyfingar), krampar
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Meltingarfarakvillar (t.d. uppkost eda linar haegdir)*

*Veegt og timabundid

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til fulltrda markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um
tengilioi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar: {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vid lyfjagjof

Skammtur og medferdardsetiun

Til inntdku handa hundum sem eru eldri en 2 vikna og vega a.m.k. 0,4 kg.

Radlagour lagmarksskammtur er 0,5 ml/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,45 mg af emédepsidi og
9 mg af toltrazdrili & hvert kg likamspyngdar.

Radlagt skammtarummal er synt i toflunni hér ad nedan:
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bpyngd [kg] | Skammtur [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-08 0,4
>08-1 0,5
>10-172 0,6
>12-14 0,7
>14-16 0,8
>16-18 0,9
>18-2 1,0
>20-272 11
>22-24 12
>24-26 13
>26-28 14
>28-3 15
>3,0-32 1,6
>32-34 17
>34-36 18
>3,6-38 19
>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:
Haldid afram med pvi ad beeta
vid 0,5 ml fyrir hvert kg
likamspyngdar.

* =meira en 0,4 kg og upp ad 0,6 kg.

Almennt er ein lyfjagjof fullnaegjandi til ad draga dr Isophora smiti. Einungis er malt med
endurtekinni medferd ef enn er grunur um blandada sykingu hnisla og pradorma (af dyraleekni) eda
han hefur verid stadfest.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

1. Hristid vel fyrir notkun.

2. Skrufid tappann af. Notid venjulega einnota sprautu med Luer stdt fyrir hverja medferd. Til ad
tryggja ndkveema skommtun fyrir hunda undir 4 kg ad pyngd skal nota sprautu med 0,1 ml bil &
kvarda. Fyrir hunda yfir 4 kg ad pyngd er haegt ad nota sprautu med 0,5 ml bil & kvarda. Stingid
sprautustutnum vandlega i op glassins.

3. Snuid glasinu & hvolf og dragid upp naudsynlegt magn. Snuid glasinu aftur a réttan kjol adur en
sprautan er fjarleegd. Skrufid tappann aftur & eftir notkun.

4. Gefid Procox i munn hundsins. Fargid sprautunni ad medferd lokinni (par sem ekki er haegt ad
hreinsa hana).
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1. Hristid vel fyrir 2. Stingid 3. Snuid glasinu & hvolf 4. Gefid Procox i munn

notkun. sprautustitnum 0g dragio upp hundsins.
vandlega i op naudsynlegt magn.
glassins.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og ytri umbddum &
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur pess manadar.

Geymslupol eftir ad umbdir hafa verid rofnar: 10 vikur.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leki par sem emddepsid og toltrazaril kunna ad vera skadleg
fiski eda 6drum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/11/123/001-002

Procox mixtura, dreifa feest i tveimur pakkningasteerdum sem innihalda 7,5 eda 20 ml.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Frakkland

Simi: + 33 384 62 55 55

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

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

D-24106 Kiel

pyskaland

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Pélland
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