|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml bels6leges szuszpenzi6 kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hat6anyagok:

emodepszid 0,9 mg
toltrazuril 18 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informécid elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmeny helyes alkalmazésahoz

butilhidroxitoluol (E321)

0,9 mg

szorbinsav (E200)

0,7mg

napraforgdolaj

glicerin-dibehenét

Belsoleges szuszpenziod

Fehér, sargasba hajlé szuszpenzid
3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Kutyak fonalférgek és kokcidiumok okozta kevert parazitafertdzéseinek kezelésére, amennyiben az

alabbi fajok jelenléte igazolt vagy feltételezett:

Fonélférgek:

- Toxocara canis (kifejlett férgek és éretlen fejlodési alakok, 1.4)

- Uncinaria stenocephala (kifejlett férgek)
- Ancylostoma caninum (kifejlett férgek)
- Trichuris vulpis (kifejlett férgek)

Kokcidiumok:
- Isospora ohioensis komplex
- Isospora canis

A Procox hatékonyan gatolja az isosporak szaporodasat és az oocisztauritést. Bar a kezelés csokkenti a
fert6zés terjedését, nem hatékony a mar fert6zott allatok klinikai tlinetei ellen.




3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 2 hetesnél fiatalabb vagy 0,4 kg-nal kdnnyebb kutydkon/kutyakolykdkon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

A Procox hatékony a kokcidiumok szaporodasa és az oocisztalrités ellen. A parazitak szaporodasa
kérositja a kutya bélnyalkahartyajat, ami bélgyulladast okozhat. Ezért a Procox kezelés nem sziinteti
meg a terapiat megel6z6 nyalkahartya-karosodas kdvetkezményeként fellépd klinikai tiineteket (pl.
hasmenés). llyen esetekben adjuvans kezelésre lehet sziikség.

Az isosporak elleni kezelés célja az oocisztaurités minimalizalésa, ezéltal az ujrafert6zodés
kockézatanak csokkentése ismerten és ismételten Isospora-fert6zott allatcsoportok/kennelek esetén.
Megelozési tervet kell késziteni, amely tartalmazza a fertdzés felszamolasara tett intézkedéseket. A
Procox kezelés csak egyike a stratégiat alkoto eszkdzdknek.

Fontos a higiéniai intézkedések bevezetése, konkrétan a lehetd legtisztabb €s legszarazabb kornyezet
biztositasa, a kornyezetbdl valo visszafertézodés csokkentése érdekében. Az Isospora-oocisztak
szamos fert6tlenitészerrel szemben rezisztensek és a kdrnyezetben hosszu ideig életképesek maradnak.
A bélsar gyors, oociszta sporulacio elétti (12 oran beliili) eltavolitasa csokkenti a fert6zés atvitelének
valoszinliségét. A Procox egyszeri alkalmazasa egy alom/csoport esetében altalaban elegendo az
oocisztaiirités csokkentésére. Olyan kennelek esetében, ahol visszatérden jelentkezd klinikai tiineteket
is mutat6 Isospora-fertdzés allapithatdo meg, hosszabb idészakon keresztiil mindegyik almot kezelni
kell a fertézés kontrollalasa és fokozatos csokkentése érdekében. Egy allatcsoport valamennyi
fertdzésnek kitett egyedét azonos idében kell kezelni, ideértve a felnétt allatokat, mivel ezek
szubklinikai fertézést hordozhatnak. Az iiritett oocisztak jelenlétének és mennyiségének
meghatarozasara szolgald diagnosztikai tesztek (bélsar felszindusitas) hasznosak lehetnek a kontroll
program befejezésekor a kezelési stratégia hatékonysaganak ellendrzésére.

Az antiparazitikumok sziikségtelen alkalmazasa vagy a készitmény jellemzoinek 0sszefoglaldjaban
megadott utasitasoktol eltérd alkalmazasa ndvelheti a rezisztencia kialakuldsa irdnyaba haté szelekcios
nyomast és csokkenti a készitmény hatékonysagat. A készitmény hasznalatara vonatkozé déntésnek a
parazita faj és a parazitaterhelés, illetve a fert6zés kockazatanak a jarvanyiigyi jellemzok alapjan
torténo igazoldsan kell alapulnia minden egyes allat esetében.

Mint barmely antiparazitikum esetében, a féregellenes és a protozoonellenes készitmények gyakori és
hosszan tarto alkalmazésa rezisztencia kifejlédéséhez vezethet.. Allatorvos altal kidolgozott megfelel
kezelési terv biztositja a megfeleld parazita kontrollt és csokkenti a rezisztencia kialakulasanak
valoszinliségét. A termék felesleges hasznalata keriilendd. Ismételt kezelés csak akkor javallott, ha a
3.2 pontban leirt kokcidiumok és fonalférgek okozta kevert fertdzés tovabbra is feltételezett vagy
igazolt.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz

A Procox hasznélata nem ajénlott skot juhaszkutya és rokon fajtai esetében, amelyek hordozzak vagy
feltételezhetéen hordozzak a mutans mdrl -/- gént, mivel az mdrl -/- mutans gént hordozé kdlykokneél
a tolerancia kisebb, mint mas kolykoknél. Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja.

Korlatozottan all rendelkezésre adat erésen legyengiilt, valamint csokkent vese- vagy majfunkciéju
kutyakon vald alkalmazhatdsagrol. Ezért ez az allatgydgyaszati készitmény ilyen allatokon csak a
kezel6 allatorvos altal elvégzett kockazat/elony elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A készitmény alkalmazésa kozben enni, inni és dohanyozni tilos.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Ha a készitmény véletleniil a borre keriil, a teriiletet szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.
Véletlen szembe keriilés esetén a szemet b6 vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Véletlen lenyelés esetén, kiilondsen gyermekek esetében haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjet.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Letargia

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint | Izomremegés, ataxia, gércsrohamok
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is): Emésztérendszeri rendellenességek (pl. hanyas vagy hig

bélsar)*

* Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hat0sag felé. Az elérhet6ségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Ezért
alkalmazésa a vemhesség alatt és a laktacio els6 két hetében nem javasolt.

3.8 Gydgyszerkodlcsdnhatés és egyéb interakciok

Az emodepszid a P-glikoprotein szubsztratja. Mas P-glikoprotein szubsztrattal/inhibitorral (pl.
ivermektin és mas antiparazitikus makrociklikus laktonok, eritromicin, prednizolon és ciklosporin)
valo egyuttes adasa farmakokinetikai interakciokat eredményezhet. Az ilyen interakciok lehetséges
klinikai kdvetkezményeit nem vizsgaltak.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Adagolas és az alkalmazas mddja

Szajon at torténd alkalmazasra, 2 hetesnél idésebb és legalabb 0,4 kg testtomegli kutyak részére.
A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Az ajanlott legkisebb adag 0,5 ml / testtdmeg kg, ami megfelel 0,45 mg emodepszid / ttkg és 9 mg
toltrazuril / ttkg adagnak.

Az ajanlott mennyiségek az alabbi tablazatban lathatok:




Testtobmeg | Adag [ml]

[ka]

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
>14-1,6 0,8
>16-1,8 0,9

>18-2 1,0
>20-22 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>2,6-28 1,4

>28-3 15
>3,0-3,2 1,6
>32-34 1,7
> 3,4- 3,6 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 felett:
tovabbi 0,5 ml / ttkg

* = 0,4 kg felett 0,6 kg-ig (beleértve)

Egyszeri kezelés altalaban elegendd az Isospora oocisztaiirités csokkentésére. Ismételt kezelés csak
abban az esetben javallt, ha a 3.2 pontban leirt kokcidiumok és fonalférgek okozta kevert fert6zés
tovabbra is feltételezett vagy igazolt. A kdrnyezet infekcids terhelésétdl fiiggden kennelre szabott
kezelési tervet kell késziteni (lasd még a 3.4 pontot).

Alkalmazas médija

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

Vegylk le a kupakot. Minden kezeléshez j, egyszer hasznalatos Luer fecskend6t kell hasznalni. Ha a
kezelendd kutya testtomege legfeljebb 4 kg, a pontos adagolas biztositasara 0,1 ml beosztast adagolo
fecskendét kell hasznalni. A 4 kg testtdmeg feletti kutyak kezelésére 0,5 ml beosztasu adagold
fecskendd hasznalhato. A fecskendét csatlakoztassuk szorosan az liveg nyilasdhoz. Az liveget a feje
tetejére forditva szivjuk ki a sziikséges mennyiséget. Forditsuk vissza az tiveget, miel6tt eltavolitjuk a
fecskendét. Hasznalat utan csavarjuk vissza a kupakot. Adjuk be a szuszpenziét a kutya szajaba.

Dobjuk ki a fecskenddt hasznalat utan (mivel megtisztitdsa nem lehetséges).



3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott adag biztonsagossaga igazolt, kéthetente, legfeljebb 6t egymast kovetd alkalommal kezelt
kutyakolykokon.

Enyhe atmeneti emésztoszervi tiinetek, példaul higabb bélsar és hanyas esetenként el6fordultak,
amikor ezt az allatgyogyaszati készitményt ismételten 6tszords tuladagolasban alkalmaztak.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak meérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:

QP52AX60

4.2 Farmakodinamia

Az emodepszid félszintetikus, a depszipeptidek kémiai csoportjaba tartozé vegyilet. Hatékony a
fonalférgek (orséférgek, kampdsférgek és ostorférgek) ellen. Ebben a termékben az emodepszid a
felelds a Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum és Trichuris vulpis elleni
hatékonysageért.

A vegyulet a hatsat a neuromuszkuldris szinapszisban, a szekretin receptorcsaladhoz tartozd
preszinaptikus receptorok ingerlésével fejti ki, ami a parazitak petyhiidt bénulasat és pusztulasat
eredményezi.

A toltrazuril triazinon szarmazék. Kokcidiumellenes szer, hatékony az Isospora és az Eimeria genusba
tartozo fajok ellen. A kokcidiumok valamennyi intracellularis fejlédési alakja ellen hatékony, mind az
ivartalan (merogonia), mind az ivaros (gametogonia) szaporodasi szakaszokban. Minden fejlédési alak
elpusztul, igy a hatas kokcidiocid.

4.3 Farmakokinetika

Patkanyoknak szajon at adva az emodepszid minden szervbe eljut. A legmagasabb koncentréacié a
zsirszovetben mérhetd. Valtozatlan formaban és hidroxilalt bomlastermékként valasztodik ki.

Emlésokben szajon at adva a toltrazuril lassan szivodik fel. A f6 metabolit a toltrazuril-szulfon.

A belsoleges szuszpenzio kinetikéja:

Egyéves kutyakat testtomeg kilogrammonként 0,45 mg emodepszid és 9 mg toltrazuril adaggal
kezelve, a mért szérumkoncentraciok mértani kdzépértéke 39 pug emodepszid/l és 17,28 mg toltrazuril/l
volt. A maximalis koncentraciot az emodepszid 2, a toltrazuril 18 6raval a kezelés utéan érte el. Az
emodepszid a szérumbdl 10 oras felezési idvel, a toltrazuril 138 oras felezési idovel firiilt.



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyéaszati készitmény felhasznalhato: 3 év

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhaté: 10 hét

5.3. Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

7,5 ml-es és 20 ml-es borostyansarga iiveg polietilén Luer fecskendével és gyermekbiztos polipropilén
biztonsagi zardkupakkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmények vagy az allatgydgyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem Keriilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid és a toltrazuril

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/123/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011/04/20.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}



10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyégyéaszati keszitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz 7,5 ml-es (vagy 20 ml-es) tivegnek

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml belsbleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:
Hatdanyagok: emodepszid 0,9 mg, toltrazuril 18 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

7.5 ml
20 mi

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at alkalmazando.
Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hénap/év}
Felnyitas utan 10 hétig hasznalhatd fel.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Az iivegen 1évo cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml belsdleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,9 mg/ml emodepszid + 18 mg/ml toltrazuril.

3. CELALLAT FAJOK

Kutya

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon &t alkalmazando.

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATI IDO

Exp. {h6nap/év}
Felnyitas utan ...ig hasznalhato fel.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vetoquinol S.A.

| 9.  AGYARTASI TETEL SZAMA

<Lot> {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyészati készitmény neve

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml belsdleges szuszpenzid kutydknak

2. Osszetétel

1 ml tartalmaz:

Hat6anyagok:

emodepszid 0,9 mg

toltrazuril 18 mg

Segédanyagok:

butilhidroxitoluol (E321) 0,9 mg
szorbinsav (E200) 0,7 mg

Fehér sargasba hajl6 szuszpenzid

3.  Célallat fajok

Kutya

4, Terapias javallatok

Kutyak fonalférgek és kokcidiumok okozta kevert parazitafertozéseinek kezelésére, amennyiben az
alabbi fajok jelenléte igazolt vagy feltételezett:

Fonalférgek:
- Toxocara canis (kifejlett férgek és éretlen fejlodési alakok, L.4)

- Uncinaria stenocephala (kifejlett férgek)
- Ancylostoma caninum (kifejlett férgek)
- Trichuris vulpis (kifejlett férgek)

Kokcidiumok:

- Isospora ohioensis komplex

- Isospora canis

A kezelés csokkenti az Isospora-fert6zés terjedését, de nem hatékony a mar fert6zott allatok klinikai
tinetei ellen.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 2 hetesnél fiatalabb vagy 0,4 kg-nal kdnnyebb kutyakon/kutyakolykdkon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
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6. Kulénleges figyelmeztetések

Kilodnleges figyelmeztetések:

A kezelés megel6zi az Isospora-fertézést, de nem hatékony a mar fert6zott allatok tlnetei (pl.:
hasmenés) ellen. A hasmenéses kutyak (&llatorvos altali) kiegészit6 kezelésére lehet sziikség.

Fontos a higiéniai intézkedések bevezetése, a lehetd legtisztabb és legszarazabb kornyezet biztositasa,
a kornyezetbdl valo visszafert6zodés csokkentése érdekében.

Az Isospora-oocisztak szamos fertdtlenitdszerrel szemben ellenalldk, és a kornyezetben hosszu ideig
¢életképesek maradnak. A bélsar gyors, 12 6ran beliili eltavolitasa csokkenti a fert6zés atvitelének
valosziniiségét. Az allatcsoport fertdzés kockazatanak kitett 6sszes egyedét azonos id6ben kell kezelni.

Mint barmely parazitaellenes készitmény esetében, a féregellenes és a protozoonellenes készitmények
gyakori és tartos alkalmazasa rezisztencia kifejlédéséhez vezethet.. Allatorvos altal kidolgozott
megfeleld kezelési terv biztositja a megfeleld parazita kontrollt és csdkkenti a rezisztencia
kialakulasanak valoszintiségét.

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz:

A Procox hasznalata nem ajanlott skdt juhdszkutya és rokon fajtai esetében, amelyek hordozzéak vagy
feltételezhetéen hordozzak a mutans mdrl -/- gént, mivel az mdrl -/- mutans gént hordoz6 kélykoknél
a tolerancia kisebb, mint mas kolykoknél.

Korlatozottan &ll rendelkezésre adat erésen legyengiilt, valamint csokkent vese- vagy méjfunkciojd
kutyakon valé alkalmazhatdsagrol. Mondja el az allatorvosnak, ha kutyaja ezekben a betegségekben
szenved.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges Ovintézkedések:

A készitmény alkalmazasa kdzben enni, inni és dohanyozni tilos.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Ha a készitmény véletleniil a borre kertil, a teriiletet szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.
Véletlen szembe keriilés esetén a szemet b vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

Véletlen lenyelés esetén, kiléndsen gyermekek esetében haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat nem vizsgaltak vemhesség és laktacio idején. Ezért
alkalmazasa a vemhesség alatt és a laktacio elso két hetében nem javasolt.

Gyoqyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Az emodepszid kdlcsdnhatésba léphet mas allatgydgyaszati készitményekkel, amelyek ugyanazt a
szallitasi tmechanizmust hasznaljak (pl. makrociklikus laktonokkal). Az ilyen interakciok lehetséges
klinikai kdvetkezményeit nem vizsgaltak.

Tuladagolas:

Enyhe atmeneti emésztszervi tiinetek, példaul higabb bélsar és hanyas esetenként eléfordultak,
amikor ezt az allatgyogyéaszati készitményt ismételten 6tszoros tuladagolasban alkalmaztak.

Fobb inkompatibilitdsok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
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7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Letargia _ o
. i . Izomremegés, ataxia (koordinécids készség zavara),
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint goresrohamok

1-nel jelgntkezik, beleertve az izolalt | gyaq tsrendszeri rendellenességek (pl. hanyas vagy laza
eseteket is): bélsar)*

* Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a hasznélati utasitas
végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil{nemzeti
rendszer részletei}.

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Adagolas és az alkalmazas mddja

Szajon at torténd alkalmazasra, 2 hetesnél idésebb és legalabb 0,4 kg testtdmegl kutyak részére.

Az ajanlott legkisebb adag 0,5 ml / testtémeg kg, ami megfelel 0,45 mg emodepszid / ttkg és 9 mg
toltrazuril / ttkg adagnak.

Az ajanlott mennyiségek az alabbi tablazatban lathatok:
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Testtobmeg | Adag [ml]

[ka]

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
>14-1,6 0,8
>16-1,8 0,9

>18-2 1,0
>20-22 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>2,6-28 1,4

>28-3 15
>3,0-3,2 1,6
>32-34 1,7
> 3,4- 3,6 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 felett:
tovabbi 0,5 ml / ttkg

* = 0,4 kg felett 0,6 kg-ig (beleértve)
Egyszeri kezelés altalaban elegendd az Isospora-fertdzés terjedésének csokkentésére. Ismételt kezelés

csak akkor javallott, ha a kokcidiumok és fonalférgek okozta kevert fert6zés tovabbra is (allatorvos
altal) feltételezett vagy igazolt.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

Lo

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

2. Vegyiik le a kupakot. Minden kezeléshez 1j, egyszer hasznalatos Luer fecskenddt kell hasznalni.
Ha a kezelend? kutya testtomege legfeljebb 4 kg, a pontos adagolas biztositasara 0,1 ml beosztasu
adagolo fecskendét kell hasznalni. A 4 kg testtomeg feletti kutyak kezelésére 0,5 ml beosztasu
adagol6 fecskendd hasznalhato. A fecskendot csatlakoztassuk szorosan az liveg nyilasahoz.

3. Az Uveget a feje tetejére forditva szivjuk ki a sziikséges mennyiséget. Forditsuk vissza az liveget,
miel6tt eltavolitjuk a fecskend6t. Hasznalat utan csavarjuk vissza a kupakot.

4. Adjuk be a Procox-ot a kutya szajaba. Dobjuk ki a fecskend6t hasznalat utan (mivel megtisztitasa

nem lehetséges).
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1. Hasznalat el6tt 2. A fecskend6t 3. Az liveget a feje 4. Adjuk be a Procox-ot
alaposan felrazando. csatlakoztassuk tetejére forditva a kutya szajaba.
szorosan az lveg szivjuk ki a
nyilasahoz. szlikséges

mennyiséget.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kuilodnleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolési koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp. utan feltlintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az iiveg elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 hét.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozd kiilénleges évintézkedések
A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!l

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az emodepszid és a

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utdn keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarblag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama és a kiszerelések

EU/2/11/123/001-002
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A Procox bels6leges szuszpenzi6 7,5 ml-es és 20 ml-es kiszerelésben kertil forgalomba.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatdnak datuma

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:

Vetoguinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franciaorszag

Tel: + 33384 62 5555

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

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

D-24106 Kiel

Németorszag

VETOQUINOL BIOWET Sp. z o.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,
Lengyelorszag
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