| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktivas vielas:

emodepsids 0,9 mg
toltrazurils 18 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butilhidroksitoluols (E321)

0,9 mg

Sorbinskabe (E200)

0,7mg

Saulespuku ella

Glicerildibehenats

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Balta lidz dzelteniga suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem jauktas parazitu invazijas gadijuma vai pastavot invadéSanas riskam ar §adam apaltarpu un
kokcidiju sugam:

Apaltarpi (nematodes)

- Toxocara canis (nobriedusu pieaugus$u, nenobriedusu picaugusu un L4 kapuru stadijas)
- Uncinaria stenocephala (pieaugusas formas)

- Ancylostoma tubaeforme (picaugusas formas)

- Trichuris vulpis (pieaugusas formas)

Kokcidijas:
- Isospora ohioensis komplekss
- Isospora canis

Procox ir efektivs pret Isospora vairo$anos un ari pret oocistu izplatiSanu. Lai gan arst€§ana samazinas
invazijas izplatisanos, ta nebts efektiva pret invazijas kliniskajam pazimém jau invadétiem
dzivniekiem.



3.3. Kontrindikacijas
Nelietot suniem/kucéniem, Kuri ir jaunaki par 2 nedélam vai vieglaki par 0,4 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Procox ir efektivs pret kokcidiju vairo$anos un pret oocistu izplatiSanos. Parazitu vairo$anas boja suna
zarnu glotadu, kas var izraisit enteritu. Tade] arstéSana ar Procox nemazina kliniskos simptomus, kuri
radusies no glotadas bojajuma, kas paradijies pirms arsté$anas (pieméram, diareja). Sados gadfjumos
var biit nepiecieSama uzturosa arst€Sana.

ArstéSanas pasakumiem pret Isospora japalidz samazinat oocistu izplatisanos apkartéja vide, tadejadi
samazinot reinvazijas risku grupas/audzg&tavas ar diagnosticétu un atkartojosos Isospora invaziju.
Jauzsak profilaktiskie pasakumi, t.sk., centieni likvidet invaziju. ArstéSana ar Proxoc ir ieklauta ka
viens no vairakiem pasakumiem, kas nepiecieSami $aja stratégija.

Svarigi, lai higiénas pasakumi tiek Tstenoti, jo Tpasi, lai nodrosinatu, ka vide ir tik sausa un tira, cik
iesp&jams, lai noverstu reinvaziju no apkartéjas vides. Isospora oocistas ir rezistentas pret daudziem
dezinfekcijas lidzekliem un var izdzivot apkartgja vide ilgu laika periodu. Talitgja fekaliju aizvakSana
pirms oocistu sporulacijas (12 stundu laika) samazina invazijas izplatiSanas iespg&jamibu. Viena Procox
lietoSanas reize metienam/grupai parasti ir pietiekama, lai samazinatu Isospora oocistu izplatiSanos
taja. Audzg&tavas ar atkartotiem kliniskas slimibas uzliesmojumiem Isospora invazijas dél, katrs
metiens jaattarpo ilgstosi, lai kontroletu un pakapeniski samazinatu invazijas Itmeni. Visi suni
invazijas riska grupa jaattarpo vienlaicigi, t.sk., pieaugusie dzivnieki, jo tie var biit invadeti
subkliniski. Diagnostikas metodes (fekaliju flotacija), lai noteiktu oocistu klatbtitni un izplatiSanas
limeni dzivnieku grupa var bt lietderiga kontroles programmas beigas, lai noteiktu rezultatu.

Nevajadziga pretparazitu lidzek]u lietoSana vai lietoSana, kas atSkiras no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijumiem, var palielinat rezistences atlases spiedienu un samazinat efektivitati.
Lémums par $o veterinaro zalu lietoSanu jabalsta uz parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém katram dzivniekam atseviski.

Tapat ka jebkuru citu pretparazitu lidzeklu gadijuma, bieza un ilgstoSa prettarpu un pretprotozoju
lidzeklu lietoSana var izraisit rezistences veidoSanos. Pieme@rots arstéSanas rezims, ko nosaka
veterinararsts, nodrosinas atbilstoSu parazitu kontroli un samazinas rezistences veidosanas
iespgjamibu. Jaizvairas no nevajadzigas So veterinaro zalu lietoSanas. Atkartota lietoSana noteikta tikai
gadijuma, ja v&l ir aizdomas vai noverojama jaukta kokcidiju un nematozu invazija, ka aprakstits 3.2.
apakspunkta.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Procox nav ieteicams lietot kollijiem vai radniecigu Skirnu suniem, kuri ir vai ir aizdomas, ka var biit
mdrl -/- mutacijas n€sataji, jo ir pieradita zalu sliktaka panesamiba kucéniem ar mdr1 -/- mutaciju
neka citiem kucéniem. Emodepsids ir P-glikoproteina substrats.

Ir ierobezota pieredze lietosana suniem, kuri ir stipri novajinati vai kuriem ir Smagi nieru un aknu
darbibas traucgjumi. Tadel $is veterinaras zales drikst lietot $adiem dzivniekiem tikai p&c arst&josa

veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvérté$anas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:




Veterinaro zalu lietoSanas laika neé€st, nedzert un nesmekét.

Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.

Ja notikusi nejausa izsmidzinasana uz adas, nekavgjoties nomazgat ar ziepem un tdeni.

Ja veterinaras zales nejausi ieklust acTs, tas rupigi jaizskalo ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa noriSana, seviski bérniem, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Letargija
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | Muskulu trice, ataksija, krampji
dzivniekiem, ieskaitot atseviskus Gremosanas trakta darbibas trauc&jumi (piemeram,
zinojumus): vems$ana vai miksti izkarntjumi)*

*Viegli un parejosi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcijas sadala “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav izpetits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot grisnam
kuc€m un laktgjosam kucem pirmo divu laktacijas nedelu laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Emodepsids ir P-glikoproteina substrats. Paral€la citu veterinaro zalu, kas ar1 ir P-glikoproteina
substrati/inhibitori (piemeéram, ivermektins un citi makrociklisko laktonu pretparazitu lidzekli,
eritromicins, prednizolons un ciklosporins), lietoSana var pastiprinat zalu farmakokingtisko
mijiedarbibu. Sadas mijiedarbibas iespgjamas kliniskas sekas nav izpétitas.

3.9. Lietos$anas veids un devas

Devas un arsté$anas shéma

Iekskigai lietoSanai suniem no 2 nedélu vecuma un ar kermena svaru ne mazak ka 0,4 kg.
Lai nodro$inatu pareizu devu, p&c iesp€jas precizak janosaka kermena svars.

Ieteicama minimala deva ir 0,5 ml/ kg kermena svara (k.sv.), kas atbilst 0,45 mg emodepsida / kg k.sv.
un9mg/kgk.sv..

Ieteicamas devas lielumi ir doti tabula zemak:



Svars [kg] | Deva [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 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 1.2
>24-26 13
>2,6-28 14
>28-3 15
>3,0-32 1,6
>32-34 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 45
>9-10 5,0

> 10 kg:

Turpina ar devu
0,5 ml / kg k.sv.

* = virs 0,4 un Iidz 0,6 kg

Viena lietoSanas reize parasti ir pietiekama, lai samazinatu Isospora oocistu izplatiSanos. Atkartota
lietoSana noteikta tikai gadijuma, ja v&l ir aizdomas vai novérojama jaukta kokcidiju un nematozu
invazija, ka aprakstits 3.2. apakspunkta. Atkariba no invazijas lieluma apkartgja vide, arstésanas
stratégija japielago katrai audzétavai (skatit arT 3.4. apak$punkta).

LietoSanas veids

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Nonem uzskriivéjamo vacinu. Katrai arstéSanai izmanto standarta vienreizlietojamo §lirci ar Luera
uzgali. Lai nodro$inatu precizu devu, arstgjot sunus ar svaru lidz 4 kg, izmanto §lirci ar 0,1 ml
iedalTfjumu. Suniem, kas sver virs 4 kg, var lietot §lirci ar 0,5 ml iedalTjumu. Slirces uzgali ievieto
pudeles atverg. Tad pagriez pudeli ar dibenu uz augsu un ievelk nepiecieSamo tilpumu. Pirms §lirces
iznemsSanas pagriez pudeli atpakal vertikala stavokli. P&c lietoSanas uzskrtuive vacinu. levada
suspensiju sunim mutg.

P&c lietoSanas slirci jaizmet (jo nav iesp&jams to iztirit).
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ieteicamas devas droSums ir pieradits kuc€niem, kurus arstgja ik pec divam nedelam lidz piecam
reizém.



Reti var novérot vieglus un parejosus gremosanas trakta trauc&jumus, tadus ka, miksti izkarnTjumi un
vemsSana, ja veterinaras zales tiek lietotas ieteicamaja deva atkartoti Iidz piecam reizém.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QP52AX60

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Emodepsids ir pussintétisks savienojums, kas pieder jaunai depsipeptidu kimisko vielu grupai. Tas
darbojas pret apaltarpiem (cérmém, aktarpiem un matgalvjiem). Sajas veterinarajas zalés emodepsids
nodrosina efektivitati pret Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum un
Trichuris vulpis.

Tas darbojas neiromuskularajos savienojumos stimulgjot sekretina grupas presinaptiskos receptorus,
ka rezultata iestajas parazita paralize un nave.

Toltrazurils ir triazinona atvasinajums, kas darbojas pret Eimeria un Isospora gints kokcidijam. Tas ir
aktivs pret visam kokcidiju intracelullarajam attistibas stadijam: merogoniju (bezdzimumu vairo$anas)
un gametogoniju (dzimumvairo$anas). Visas attistibas stadijas tiek partrauktas, tadéjadi iedarbibas
veids ir kokcidiocids.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Pé&c iekskigas lietosanas zurkam, emodepsids tika izplatits visos organos. Augstakais koncentracijas
limenis tika atrasts taukos. Neizmainits emodepsids un hidroksil&ti atvasinajumi ir galvenie izdaliSanas

produkti.

Ziditajiem pec iekskigas lietoSanas toltrazurils uzsiicas leéni. Galvenais metabolits ir toltrazurila
sulfons.

Iekskigi lietojamas suspensijas kingtika:

Vienu gadu veciem suniem péc arst€sanas ar devu aptuveni 0,45 mg emodepsida un 9 mg toltrazuila
uz kg kermena svara, tika novérota geometriski vidéja maksimala seruma koncentracija 39 ug
emodepsida/l un 17,28 mg toltrazurila/l. Emodepsida un toltrazurila maksimala koncentracija tika
sasniegtas attiecigi 2 stundas un 18 stundas pec arst€Sanas. Emodepsids tika izvadits no seruma ar
eliminacijas pusperiodu 10 stundas, kamér toltrazurila eliminacijas pusperiods bija 138 stundas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 10 ned€las.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas stikla pudele ar polietiléna Luera adapteri un b&rniem drosu polipropiléna vacinu, kas
satur 7,5 ml vai 20 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo var but bistams zivim un citiem tidens organismiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/11/123/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRsANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas datums: 20/04/2011

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite, 7,5 ml (vai 20 ml) pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

1 ml satur:
Aktivas vielas: emodepsids 0,9 mg, toltrazurils 18 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

75mi
20 ml

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJA(-S)

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 ned€lu laika.

| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudeles markéjums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

0,9 mg/ml emodepsids + 18 mg/ml toltrazurils

3.  MERKSUGAS

Suni

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot... laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vetoquinol S.A.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
1 ml satur:

AKktivas vielas:

emodepsids 0,9 mg

toltrazurils 18 mg

Paligvielas:

butilhidroksitoluols (E321) 0,9mg
sorbinskabe (E200) 0,7 mg

Balta lidz dzelteniga suspensija.

i Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Suniem jauktas parazitu invazijas gadijuma vai pastavot invadéSanas riskam ar $adam apaltarpu un
kokcidiju sugam:

Apaltarpi (nematodes)

- Toxocara canis (nobriedusu pieaugus$u, nenobriedusu picaugusu un L4 kapuru stadijas)
- Uncinaria stenocephala (pieaugusas formas)

- Ancylostoma tubaeforme (pieaugusas formas)

- Trichuris vulpis (pieaugusas formas)

Kokcidijas:
- Isospora ohioensis komplekss

- Isospora canis

Arste$ana samazinas Isospora invazijas izplatisanos, ta nebis efektiva pret invazijas kliniskajam
pazimém jau invadétiem dzivniekiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem/kucéniem, Kuri ir jaunaki par 2 ned€lam vai vieglaki par 0,4 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi

ArstéSana noversis Isospora invazijas izplatisanos, bet nemazinas simptomus (pieméram, diareja) jau
invadétiem dzivniekiem. Dzivniekiem ar diareju var biit nepiecieSama papildus arstésana (pie
veterinararsta).

Svarigi, lai higi€nas pasakumi tiek Tstenoti, jo Tpasi, lai nodro$inatu, ka vide ir tik sausa un tira, cik
iesp€jams, lai noverstu reinvaziju no apkartejas vides.

Isospora oocistas ir rezistentas pret daudziem dezinfekcijas lidzekliem un var izdzivot apkartgja vide
ilgu laika periodu. Talitgja fekaliju aizvaksana pirms oocistu sporulacijas (12 stundu laika) samazina
invazijas izplatiSanas iesp&jamibu. Visi suni invazijas riska grupa jaattarpo vienlaicigi.

Tapat ka jebkuru citu pretparazitu lidzeklu gadijuma, bieza un ilgstosa prettarpu un pretprotozoju
lidzeklu lietoSana var izraisit rezistences veidoSanos. Pieme@rots arstéSanas rezims, ko nosaka
veterinararsts, nodros§inas atbilstosu parazitu kontroli un samazinas rezistences veido$anas
iespgjamibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam

Procox nav ieteicams lietot kollijiem vai radniecigu skirnu suniem, kuri ir vai ir aizdomas ka var bt
mdrl -/- mutacijas n€sataji, jo ir pieradita zalu sliktaka panesamiba kucéniem ar mdr1 -/- mutaciju
neka citiem kucéniem.

Ir ierobeZota pieredze lietoSana suniem, kuri ir stipri novajinati vai kuriem ir smagi nieru un aknu
darbibas traucgjumi. Liidzu, informg&jiet Savu veterinararstu, ja jusu sunim ir $adi traucgjumi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Veterinaro zalu lietoSanas laika neést, nedzert un nesmekeét.

Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.

Ja notikusi nejausa izsmidzinasana uz adas, nekavejoties nomazgat ar ziepeém un tdeni.

Ja veterinaras zales nejausi iekliist acTs, tas rupigi jaizskalo ar lielu daudzumu tidens.

Ja notikusi nejausa noriSana, seviski beérniem, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:
Nayv izpetits veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot griisnam
kuc€m un laktgjosam kucem pirmo divu laktacijas nedelu laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Emodepsids var mijiedarboties ar citam veterinarajam zalém, kas izmanto to pasu zalu transportesanas
sistému (pieméram, makrocikliskie laktoni). Sadas mijiedarbibas iesp&jamas kliniskas sekas nav
izpéetitas.

PardozeSana:
Reti var nov&rot vieglus un parejosus gremosanas trakta trauc&jumus, tadus ka, miksti izkarnTjumi un
vemsana, ja veterinaras zales tiek lietotas ieteicamaja deva atkartoti [idz piecam reizém.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Suni:
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Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem
dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus):

Letargija

Muskulu trice, ataksija (koordinacijas trauc&jumi), krampji
Gremosanas trakta darbibas traucgumi (piemeram,
vemsana vai miksti izkarntjumi)*

*Viegli un parejosi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Devas un arstéSanas shéma

Iekskigai lietoSanai suniem no 2 nedélu vecuma un ar kermena svaru ne mazak ka 0,4 kg.

Ieteicama minimala deva ir 0,5 ml/kg kermena svara (k.sv.), kas atbilst 0,45 mg emodepsida / kg k.sv.

un 9 mg/ kg k.sv.

Ieteicamas devas lielumi ir doti tabula zemak:

Svars [kg] Deva [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>0,8-1 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
>30-372 1,6
>32-34 1,7
>34-36 1,8
>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 45
>9-10 5,0

> 10 kg:

Turpina ar devu
0,5 ml / kg k.sv.

* =virs 0,4 un 1idz 0,6 kg
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Viena lietoSanas reize parasti ir pietiekama, lai samazinatu Isospora oocistu izplatiSanos. Atkartota
lietosana noteikta tikai gadijuma, ja (veterinararstam) ir aizdomas vai novérojama jaukta kokcidiju un
nematozu invazija

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lo

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

2. Nonem uzskriivéjamo vacinu. Katrai arst€Sanai izmanto standarta vienreizlietojamo §lirci ar Luera
uzgali. Lai nodroSinatu precizu devu, arstgjot sunus ar svaru lidz 4 kg, izmanto §lirci ar 0,1 ml
iedaltjumu. Suniem, kas sver virs 4 kg, var lietot §lirci ar 0,5 ml iedaltjumu. Slirces uzgali ievieto
pudeles atverg.

3. Tad pagriez pudeli ar dibenu uz augsu un ievelk nepiecieSamo tilpumu. Pirms §lirces iznemsanas
pagriez pudeli atpakal vertikala stavokli. PEc lietoSanas uzskriivé vacinu.

4. ledod Procox sunim mutg. P&c lietoSanas $lirci jaizmet (jo nav iesp&jams to iztirit).

=1

1. Pirms lietosanas labi 2. Slirces uzgali noteikti 3. Pagriez pudeli ar 4. ledod Procox sunim
saskalinat. ievieto pudeles dibenu uz augsu un mutg.
atvere. ievelk nepiecieSamo
tilpumu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kartona
iepakojuma p&c Exp. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Derigums pé&c pirmas ties$a iepakojuma atvérSanas: 10 nedé€las.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidens tilpnés, jo var bat bistama zivim un citiem Gdens
organismiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/11/123/001-002

Procox suspensija iekskigai lietoSanai tiek piegadata divos dazados iepakojumos, kas satur 7,5 vai 20
ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francija

Tel: +33 384 625555

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Vacija

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Polija
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