LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

emodepsidi 0,9 mg
toltratsuriili 18 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinlaédkkeen annostelemiseksi oikein

butyylihydroksitolueeni (E321)

0,9 mg

sorbiinihappo (E200)

0,7mg

auringonkukkadljy

glyseryylidibehenaatti

Oraalisuspensio.
Valkoinen tai kellertdvé suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elainlaji(t)
Koira

3.2 Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Koirille, joilla todettu tai joilla epéilladn olevan seuraavien sukkulamato- ja kokkidilajien aiheuttama

sekainfektio:

Sukkulamadot (Nematoda)

- Toxocara canis (kypsat ja epakypséat aikuismuodot, toukka-aste L4)
- Uncinaria stenocephala (kypséat aikuismuodot)

- Ancylostoma caninum (kypsat aikuismuodot)

- Trichuris vulpis (kypsét aikuismuodot)

Kokkidit
- Isospora ohioensis -kompleksi
- Isospora canis

Procox tehoaa Isosporan lisddntymiseen ja ookystien erittymiseen. Vaikka hoito vahentaa tartunnan
levidmist, se ei poista kliinisié oireita jo tartunnan saaneilla elaimilla.




3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad koirille/koiranpennuille, jotka ovat alle 2 viikon ikaisié tai painavat alle 0,4 kiloa.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Procox tehoaa kokkidien lisadntymiseen ja ookystien erittymiseen. Loisen lisddntyminen vahingoittaa
koiran suoliston limakalvoa, mika voi aiheuttaa suolistotulehduksen. Procox-hoito ei néin ollen poista
Kliinisia oireita, jotka johtuvat jo ennen hoitoa tapahtuneista limakalvovaurioista (esim. ripuli).
Sellaisissa tapauksissa tukihoito voi olla tarpeen.

Isospora-hoidon tarkoituksena on minimoida ookystien leviaminen ympéristoon ja vahentaa siten
uusintatartuntoja ryhmissé/kenneleisséd, joissa on esiintynyt toistuvia Isospora-tartuntoja. Tallaisissa
tapauksissa pitdisi aloittaa enkéisyohjelma, jolla pyritaan eliminoimaan tartunnat. Procox-hoito on yksi
useista t&ssé ohjelmassa tarvittavista toimenpiteista.

Hyvé hygienia, erityisesti vélittdman elinymparistén puhtaus ja kuivuus, vahentaa koirien
uusintatartuntoja ympéristosta. 1sospora-ookystat ovat vastustuskykyisia useille desinfiointiaineille ja
voivat séilyd ymparistossa pitkiakin aikoja. Ulosteiden nopea havittdminen ennen itididen
muodostumista (12 tunnin kuluessa) vahentaa tartunnan valittymisen mahdollisuutta. Yksi Procox-
annostelu pentueelle/ryhmélle on yleensa riittdva vahentdméaan Isospora-ookystien levidmista sen
keskuudessa. Kenneleissd, joissa on toistuvia Isospora-tartunnoista johtuvia kliinisia taudin
ilmaantumisia, jokainen pentue pitda hoitaa pidemmaén ajanjakson aikana, jotta tartunnat saataisiin
hallintaan ja asteittain vahenemaan. Kaikki ryhmén koirat, jotka ovat tartunnan uhan alaisia, pitaisi
hoitaa samanaikaisesti, mukaan lukien aikuiset koirat, koska niill& voi olla subkliininen tartunta.
Diagnostiset menetelmat (ulostendytteen flotaatio), joilla voidaan maaritelld ookystien levidminen ja
sen laajuus elainryhmissd, saattavat olla hyddyllisia ehkaisyohjelman loppuvaiheessa arvioitaessa sen
onnistumista.

Loisladkkeiden tarpeeton kéytto tai valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poikkeava kéaytto voi
lisata resistenssin valintapainetta ja johtaa tehon heikentymiseen. Paatoksen valmisteen kéytosta pitaa
kunkin yksittaisen eldimen kohdalla perustua loislajin ja -taakan varmistamiseen tai sen
epidemiologisiin piirteisiin perustuvaan tartuntariskiin.

Kuten kaikkien loisladkkeiden, myds sisaloisladkkeiden tai alkuelaimiin vaikuttavien ladkeaineiden
toistuva ja pitk&aikainen kaytto voi johtaa resistenssin kehittymiseen. Eldinlaakarin méaardama
asianmukainen hoito takaa riittdvéan loisiin kohdistuvan tehon ja pienentéa resistenssin kehittymisen
todennakoisyyttd. Valmisteen tarpeetonta kéayttoa tulisi valttad. Toistuvaa hoitoa suositellaan vain, jos
yhé on todettu tai epéilld&n kokkidien ja sukkulamatojen yhteistartuntaa kuten kohdassa 3.2 on
kuvattu.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Procoxia ei suositella collielle tai collien sukulaisrodulle, jolla on tai epdill4&n olevan MDR1-mutaatio
(-/-), koska tallaisen mutaation omaavien koiranpentujen (-/-) on todettu sietdvan valmistetta muita
huonommin. Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti.

Valmisteen kaytostéd on rajallisesti kokemusta hyvin heikkokuntoisille koirille tai koirille, joilla on
vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Tastd syysta valmistetta tulee kayttaa néissa tapauksissa
vain hoitavan eldinldgkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Al4 syo, juo alaka tupakoi valmisteen kasittelyn aikana.

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, se on pestéva heti pois vedelld ja saippualla.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava huolellisesti runsaalla vedella.

Jos valmistetta nielet valmistetta (koskee erityisesti lapsia), kadnny valittomasti ldakarin puoleen ja
nayta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koirat:
Hyvin harvinainen Letargia
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta Lihasvapina, ataksia, kouristukset

elaimestd), yksittaiset ilmoitukset

) Ruoansulatuskanavan hairiot (esim. oksentelu tai 10yséat
mukaan luettuna:

ulosteet)*

*Véhdisid ja ohimenevia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Katso myos
pakkausselosteen kohta Yhteystiedot.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlaékkeen turvallisuutta ei ole tutkittu tiineill& eikd imettavilla koirilla. Kayttoa ei siksi suositella
tiineyden eiké laktaation ensimmaisten kahden viikon aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kayttd muiden eldinladkkeiden kanssa,
jotka ovat P-glykoproteiinisubstraatteja tai -inhibiittoreita (esimerkiksi ivermektiini tai muut
antiparasiittiset makrosykliset laktonit, erytromysiini, prednisoloni tai siklosporiini), saattaa aiheuttaa
farmakokineettisia yhteisvaikutuksia. Tallaisten yhteisvaikutusten mahdollisia kliinisia seurauksia ei
ole tutkittu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annostus ja hoitoaikataulu

Suun kautta koirille, jotka ovat vahintadn 2 viikon ikaisid ja painavat vahintéan 0,4 kiloa.
Paino pitdd maarittdd mahdollisimman tarkoin oikean annostuksen varmistamiseksi.

Pienin suositusannos on 0,5 ml/elopainokilo, mika vastaa 0,45 mg:aa emodepsidid/elopainokilo ja
9 mg:aa toltratsuriilia/elopainokilo.




Seuraavassa taulukossa esitetdan suositeltavat annokset:

Paino (kg) Annos
(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
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>20-22 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-2,8 1,4
>2,8-3 15
> 3,0-3,2 1,6
>3,2-34 1,7
>3,4-3,6 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
>09-10 5,0

> 10 kg:
Jatka annoksella

0,5 ml/elopainokilo.

*enemman kuin 0,4 kg ja 0,6 kg:aan asti

Yksi antokerta on yleenséa tehokas ja vahentda Isospora-ookystien leviamistd. Toistuvaa hoitoa
suositellaan vain, jos yha on todettu tai epailladn kokkidien ja sukkulamatojen yhteistartuntaa kuten
kohdassa 3.2 on kuvattu. Hoitosuunnitelma pitdisi tehdé kullekin kennelille erikseen riippuen
ympariston tartuntapaineesta (katso myos kohta 3.4).

Antotapa

Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.

Avaa kierrekorkki. Kéyta kertakayttoruiskua, jossa on Luer-kdrki. Annostelutarkkuuden
varmistamiseksi enintddn 4 kg painaville koirille tulee ké&ytt&a ruiskua, jossa on 0,1 ml:n asteikko. Yli
4 kg painaville koirille voidaan kaytt&a ruiskua, jossa on 0,5 ml:n asteikko. Aseta ruiskun kérki tiiviisti
pullonsuulle. K&&nnd pullo yldsalaisin ja veda ruiskuun tarvittava maard suspensiota. K&anna pullo
takaisin pystyasentoon ja poista ruisku. Sulje kierrekorkki kayton jalkeen. Anna suspensio koiran
suuhun.

Havita ruisku kéyton jalkeen (koska sité ei voi puhdistaa).



3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Suositellun annoksen turvallisuus on osoitettu koiranpennuilla, joita hoidettiin kahden viikon véliajoin
viitend eri hoitokertana.

Lievia ja ohimenevia ruuansulatuskanavan hairidita (esim. 18ysia ulosteita tai oksentelua) havaittiin
satunnaisesti tapauksissa, joissa valmistetta annettiin toistuvina annoksina jopa viisinkertainen maara
suositusannokseen verrattuna.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildakkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaakkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP52AX60

4.2 Farmakodynamiikka

Emodepsidi on puolisynteettinen yhdiste, joka kuuluu depsipeptidien ryhméaan. Yhdiste tehoaa
sukkulamatoihin (suolinkaisiin, hakamatoihin ja piiskamatoihin). Valmisteen sisaltdma emodepsidi
tehoaa seuraaviin matoihin: Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ja
Trichuris vulpis.

Yhdiste vaikuttaa hermolihasliitoksessa stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhmaén
kuuluvia reseptoreita, mika halvaannuttaa ja tappaa loiset.

Toltratsuriili on triatsinonijohdos. Se tehoaa Eimeria- ja Isospora-sukujen kokkideihin. Toltratsuriili
tehoaa kaikkiin kokkidien merogoniavaiheen (suvuton lisddntyminen) ja gametogoniavaiheen
(suvullinen lisdantyminen) solunsisdisiin kehitysvaiheisiin. Kaikki kehitysvaiheet tuhoutuvat eli
vaikutusmekanismi on kokkidisidinen.

4.3 Farmakokinetiikka

Rotalla suun kautta annettu emodepsidi jakautuu kaikkiin elimiin. Suurimmat pitoisuudet voidaan
mitata rasvakudoksesta. Padasiassa se erittyy muuttumattomana emodepsidina ja hydroksyloituneina
johdoksina.

Suun kautta annettu toltratsuriili imeytyy hitaasti nisakkailla. Padmetaboliitti on toltratsuriilisulfoni.

Oraalisuspension kinetiikka:

Kun yhden vuoden ikaisille koirille annettiin noin 0,45 mg emodepsidié ja 9 mg
toltratsuriilia/elopainokilo, maksimipitoisuuksien geometriset keskiarvot seerumissa olivat 39 ug
emodepsidid/l ja 17,28 mg toltratsuriilia/l. Emodepsidin maksimipitoisuus saavutettiin 2 tunnissa ja
toltratsuriilin 18 tunnissa. Emodepsidin eliminaation puoliintumisaika seerumissa oli 10 tuntia ja
toltratsuriilin 138 tuntia.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden elainlaékkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 viikkoa
5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Ruskea lasipullo, jossa Luer-kérki ja avaamattomuuden osoittava, lapsiturvallinen polypropeenisuljin,
siséltad 7,5 ml tai 20 ml suspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaédketta ei saa joutua vesistoihin, silla emodepsidi ja toltratsuriili saattavat vahingoittaa kaloja tai
vesistjen muita vesielidita.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéd sekd kyseessé olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/123/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 20/04/2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Ulkopakkaus, 7,5 ml (tai 20 ml) pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltaa:
Vaikuttavat aineet: emodepsidi 0,9 mg, toltratsuriili 18 mg

3. PAKKAUSKOKO

7.5 ml
20 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp {kuukausi/vuosi}
Ké&yta avattu pakkaus 10 viikon kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

14, MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Pullon etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oraalisuspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

emodepsidi 0,9 mg/ml + toltratsuriili 18 mg/ml

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

4. ANTOREITIT

Suun Kkautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp {kuukausi/vuosi}
Kéyta avattu pakkaus ...... mennessé.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Vetoquinol S.A.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oraalisuspensio koiralle

2. Koostumus
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

emodepsidi 0,9 mg

toltratsuriili 18 mg

Apuaineet:

butyylihydroksitolueeni (E321) 0,9 mg
sorbiinihappo (E200) 0,7 mg

Valkoinen tai kellertava suspensio

8l Kohde-eldinlajit(t)

Koira

4, Kayttdaiheet

Koirille, joilla todettu tai joilla epéilladn olevan seuraavien sukkulamato- ja kokkidilajien aiheuttama
sekainfektio:

Sukkulamadot (Nematoda)

- Toxocara canis (kypsat ja epakypsat aikuismuodot, toukka-aste L4)
- Uncinaria stenocephala (kypséat aikuismuodot)

- Ancylostoma caninum (kypsat aikuismuodot)

- Trichuris vulpis (kypsat aikuismuodot)

Kokkidit

- Isospora ohioensis -kompleksi

- Isospora canis

Hoito véhentd4 Isospora-tartunnan levidmistd, mutta se ei poista oireita jo tartunnan saaneilla
elaimilla.

5.  Vasta-aiheet

Ei saa antaa koirille/koiranpennuille, jotka ovat alle 2 viikon ik&isia tai painavat alle 0,4 kiloa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset

Hoito estaa Isospora-infektion levidmisen, mutta ei tehoa oireisiin (esim. ripuli) infektion jo saaneilla
koirilla. Elaimet, joilla on ripuli, voivat tarvita lisdhoitoa (elainlaakérin maaradmaa hoitoa).

Hyvé hygienia on tarkea, jotta varmistetaan mahdollisimman Kuiva ja puhdas ympaéristd ja siten
ympéristosta aiheutuva infektion uusiutuminen.

Isospora-ookystat ovat vastustuskykyisié useille desinfiointiaineille ja voivat sédilya ymparistossa
pitki&kin aikoja. Ulosteiden nopea havittaminen (12 tunnin kuluessa) vahentad tartunnan valittymisen
riskid. Kaikki ryhmén koirat, jotka ovat tartunnan uhan alaisia, pitdé4 hoitaa samanaikaisesti.

Kuten kaikkien loislaakkeiden, myos sisaloisladkkeiden tai alkueldimiin vaikuttavien laakeaineiden,
toistuva ja pitk&aikainen kaytto voi johtaa resistenssin kehittymiseen. Eldinlaakarin méaardama
asianmukainen hoito varmistaa riittdvan loisiin kohdistuvan tehon ja pienentad resistenssin
kehittymisen todennakdisyytta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Procoxia ei suositella collielle tai collien sukulaisrodulle, jolla on tai epdill4&n olevan MDR1-mutaatio
(-/-), koska téllaisen mutaation omaavien koiranpentujen (-/-) on todettu sietdvéan valmistetta muita
huonommin. Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti.

Valmisteen kéaytosta on rajallisesti kokemusta hyvin heikkokuntoisille koirille tai koirille, joilla on
vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Kerro eldinlaakarille, jos koirallasi on jokin néaista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldaimille antavan henkilén on noudatettava:

Al sy6, juo alaka tupakoi valmisteen késittelyn aikana.

Pese kadet kayton jalkeen.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, se on pestava heti pois vedelld ja saippualla.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava huolellisesti runsaalla vedella.

Jos vahingossa nielet valmistetta (koskee erityisesti lapsia), kaanny vélittdmasti ladkarin puoleen ja
néyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaékkeen turvallisuutta ei ole tutkittu tiineilla eikd imettavilla koirilla. Kayttoa ei siksi suositella
tiineyden eiké laktaation ensimmaisten kahden viikon aikana.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Emodepsidill& saattaa olla yhteisvaikutuksia muiden samaa kuljetusjdrjestelméaa kayttavien
eldinla&kevalmisteiden (esim. makrosyklisten laktonien) kanssa. Téllaisten yhteisvaikutusten
mahdollisia kliinisi& seurauksia ei ole tutkittu.

Yliannostus:
Lievi4 ja ohimenevid ruuansulatuskanavan hairioita (esim. 10ysié ulosteita tai oksentelua) havaittiin
satunnaisesti tapauksissa, joissa valmistetta annettiin toistuvina annoksina jopa viisinkertainen maara

suositusannokseen verrattuna.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden elainlaakkeiden kanssa.
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7. Haittatapahtumat

Koirat:
Hyvin harvinainen Apaattisuus
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta Lihasten vapina, koordinaatiohdiriot (ataksia), kouristukset

eldimestd), yksittdiset ilmoitukset

) Ruoansulatuskanavan hairiot (esim. oksentelu tai 16ysat
mukaan luettuna:

ulosteet)*

*Vahaisid ja ohimenevia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostus ja hoitoaikataulu

Suun kautta koirille, jotka ovat vahintaan 2 viikon ikdisid ja painavat vahintaan 0,4 kiloa.

Pienin suositusannos on 0,5 ml/elopainokilo, mika vastaa 0,45 mg:aa emodepsidid/elopainokilo ja
9 mg:aa toltratsuriilia/elopainokilo.

18




Seuraavassa taulukossa esitetaan suositeltavat annokset:

Paino (kg) Annos
(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
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>20-22 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-2,8 1,4
>2,8-3 15
> 3,0-3,2 1,6
>3,2-34 1,7
>3,4-3,6 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
>09-10 5,0

> 10 kg:
Jatka annoksella

0,5 ml/elopainokilo.

*enemman kuin 0,4 kg ja 0,6 kg:aan asti

Yksi antokerta on yleensa riittdva vahentdmaan Isospora-ookystien levidmista. Toistuvaa hoitoa
suositellaan vain, jos yha on todettu tai epaillaan (eldinlaakarin toimesta) kokkidien ja sukkulamatojen
yhteistartuntaa.

9. Annostusohjeet

1. Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.

2. Avaa kierrekorkki. Ota kertakayttoruisku, jossa on Luer-kéarki. Annostelun tarkkuuden
varmistamiseksi enintdén 4 kg painaville koirille tulee ké&ytt&a ruiskua, jossa on 0,1 ml:n
asteikko. Yli 4 kg painaville koirille voidaan kayttaa ruiskua, jossa on 0,5 ml:n asteikko. Aseta
ruiskun kérki tiiviisti pullon suulle.

3. Ké&anna pullo yldsalaisin ja veda ruiskuun tarvittava maara suspensiota. K&anna pullo takaisin
pystyasentoon ja poista ruisku. Sulje kierrekorkki kayton jalkeen.

4. Anna la&ke koiran suuhun. Havita ruisku kéyton jalkeen (koska sité ei voi puhdistaa).
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1. Ravistettava 2. Aseta ruiskun kérki 3. K&anna pullo 4. Anna laéke koiran
huolellisesti ennen tiiviisti pullon suulle. ylosalaisin ja veda suuhun.
kayttoa. ruiskuun tarvittava

mé&aré suspensiota.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ks)_te!.c.).ssa merkinnan Exp jalkeen. Viimeisella kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

Avatun pullon kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 10 viikkoa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle
Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaédketta ei saa joutua vesistoihin, silla emodepsidi ja toltratsuriili saattavat vahingoittaa kaloja tai
vesistjen muita vesielioita.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytdsta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan elédinldékkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmié.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.
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14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/11/123/001-002

Procox-oraalisuspensiota on saatavana 7,5 ml:n ja 20 ml:n pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Taté elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

Puh.: + 33 384 62 5555

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

D-24106 Kiel

Saksa

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,
Puola
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