| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Procox, 0,9 mg/ml + 18 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:
veikliyju medziagy:

emodepsido 0,9 mg,
toltrazurilio 18 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-0S):

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity siekiant tinkamai naudoti veterinarinj

sudedamyjy medziagy sudétis

vaista
butilhidroksitolueno (E321) 0,9 mg
sorbo riigsties (E200) 0,7 mg

saulégrazy aliejus

glicerolio dibehenatas

Geriamoji suspensija.
Baltos arba gelsvos spalvos suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Y

Sunys.
3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, jtariant ar esant patvirtintoms mi§rioms parazitinéms infekcijoms, kurias sukelia toliau
iSvardinty rasiy apvaliosios kirmélés ir kokcidijos.

Apvaliosios kirmélés (nematodai):

- Toxocara canis (suaugusios, nesubrendusios, L4),
- Uncinaria stenocephala (suaugusios),

- Ancylostoma caninum (suaugusios),

- Trichuris vulpis (suaugusios).

Kokcidijos:
- Isospora ohioensis kompleksas,

- Isospora cani.

Procox efektyviai stabdo Isospora dauginimasi ir oocisty i§skyrima i aplinka. Nors gydymas sumazins
infekcijos paplitima, jau uzsikrétusiems gyviinams infekcijos klinikiniy simptomy jis neveiks.

3.3.  Kontraindikacijos




Negalima naudoti jaunesniems nei 2 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,4 kg Sunims/
Suniukams.

Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medZiagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji jspéjimai

Procox efektyviai stabdo kokcidijy dauginimasi ir oocisty i§skyrima j aplinkg. Daugindamasis
parazitas pazeidzia Suns Zarny gleiving ir taip gali sukelti enteritg. Todél gydymas Procox nenuslopina
klinikiniy simptomy, atsiradusiy dar pries gydyma dél gleivinés pazeidimo (pvz., diaréjos). Tokiais
atvejais gali reikéti taikyti palaikomajj gydyma.

Gydymo nuo Isospora tikslas yra sumazinti oocisty i$skyrima j aplinka, tuo paciu mazinant
pakartotinio uzsikrétimo rizika veislynuose ar Suny grupése, kuriose jau anks¢iau buvo nustatytos ir
kartojasi Isospora infekcijos.

Turi biiti sudaromas profilaktiniy priemoniy, jskaitant infekcijos likvidavimo, planas. Gydymas
Procox taikytinas kaip viena §io plano priemoniy.

Norint iSvengti pakartotinio uzsikrétimo aplinkoje esanciais parazitais, svarbu taikyti higienos
priemones, ypac¢ uztikrinti, kad aplinka biity kiek jmanoma sausa ir $vari. ISospora 0ocistos yra
atsparios daugeliui dezinfekanty ir ilgg laika gali iSgyventi aplinkoje. Greitas iSmaty pasalinimas, dar
pries prasidedant oocisty sporuliacijai (per 12 val.), sumazina infekcijos perdavimo tikimybe. Vieno
Procox sudavimo grupei ar vadai paprastai pakanka, norint sumazinti Isospora oocisty i$skyrimg jose.
Veislynuose, kuriuose kartojasi Isospora infekcijos sukeliamos klinikinés ligos protriikiai, norint
kontroliuoti ar palaipsniui sumazinti infekcijos lygi, kiekviena vada turi biiti gydoma ilga laika. Esant
infekcijos rizikai, visi grupéje esantys Sunys, jskaitant ir suaugusius (jie gali buti subkliniskai
uzsikréte), turi biiti gydomi tuo paciu metu. Diagnostiniai oocisty buvimo ir i§skyrimo laipsnio gyviiny
grupése nustatymo metodai (iSmaty flotacijos) gali baiti naudingi kontrolés programy pabaigoje, norint
nustatyti jy veiksminguma.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo VVA pateikty
nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikumg ir dél to gali sumazéti veiksmingumas.
Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi biiti pagrjstas kiekvieno atskiro gyviino parazity raisies ir
kiekio nustatymu arba uzsikrétimo rizika atsizvelgiant j epidemiologines ypatybes.

Kaip bet kurio parazitocidinio vaisto atveju, daznai ir ilgai naudojant antihelmintikus ir
antiprotozoinius vaistus, gali i$sivystyti atsparumas. Veterinarijos gydytojo nustatytas tinkamas
gydymo rezimas uztikrins atitinkamga parazity kontrole ir sumazins atsparumo iSsivystymo tikimybe.
Reikia vengti bereikalingo vaisto naudojimo. Pakartotinis naudojimas indikuotinas tik tuomet, jei
misri kokceidijy ir nematody infekcija, kaip aprasyta 3.2 p., vis dar jtariama ar pasireiskia.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims

Koli ar susijusiy veisliy Sunims, kuriems yra ar jtariama mdrl -/- geno mutacija, Procox naudoti
nerekomenduojama, nes nustatyta, kad mdrl -/- geno mutacijg turintiems Suniukams vaisto saugumo
riba mazesné nei kitiems Suniukams. Emodepsidas yra P-glikoproteino substratas.

Yra mazai duomeny apie vaisto naudojima labai silpniems Sunimis ar turintiems rimtus inksty arba
kepeny funkcijy sutrikimus. Todél tokiems gyviinams veterinarinj vaistg galima naudoti, tik

atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant vaista, draudziama valgyti, gerti ar rikyti.



Po naudojimo reikia plautis rankas.

Atsitiktinai uztiskus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruopsciai ir gausiai plauti vandeniu.
Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsarqumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Letargija
(<1 gyvinas i$ 10 000 gydyty gyviny, | Raumeny drebulys, ataksija, traukuliai
iskaitant atskirus pranesimus) Virskinamojo trakto sutrikimai (pvz., vémimas ar
viduriavimas)*

*Lengvas ir trumpalaikis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Zr. pakuotés lapelio skyriuje ,,Kontaktiniai duomenys*.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu netirtas, todél vaikingoms
pateléms ir dvi pirmasias laktacijos savaites naudoti nerekomenduojama.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Emodepsidas — tai P-glikoproteino substratas. Kartu naudojant kitus veterinarinius vaistus, kurie yra P-
glikoproteino substratai arba inhibitoriai (pavyzdziui, ivermektinas ir kiti antiparazitiniai
makrocikliniai laktonai, eritromicinas, prednizolonas ir ciklosporinas), gali pasireiksti stipresné
farmakokinetiné sgveika. Galimos tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Dozés ir gydymo rezimas

Geriamoji suspensija Sunims nuo 2 sav. amziaus ir nuo 0,4 kg svorio.
Kad buty uztikrinta tinkama dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.

Maziausia rekomenduojama dozé yra 0,5 ml 1 kg kiino svorio, kas atitinka 0,45 mg emodepsido 1 kg
kiino svorio ir 9 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio.

Rekomenduojamy doziy tiiriai pateikiami toliau esancioje lentel¢je:




Svoris [kg] | Dozé [ml]
0,4 0,2
> (0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>0,8-1 0,5
>10-12 0,6
>12-14 0,7
>1,4-1,6 0,8
>16-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>20-2,2 1,1
>22-24 1,2
>24-2,6 1,3
>2,6-2,8 1,4
> 28-3 1,5
> 3,0-3,2 1,6
>3,2-3,4 1,7
>3,4-3,6 1,8
>3,6-3,8 1,9
> 3,84 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:
ir toliau skirti 0,5 ml 1 kg
kiino svorio dozg

*= daugiau nei 0,4 ir iki 0,6 kg

Norint sumazinti Isospora oocisty i$skyrima, paprastai pakanka vieno sudavimo. Pakartotinis
naudojimas indikuotinas tik tuomet, jei misri kokcidijy ir nematody infekcija, kaip aprasyta 3.2 p., Vis
dar jtariama ar pasireiskia. Priklausomai nuo infekcijos stiprumo aplinkoje, kiekviename veislyne turi
buti taikoma atitinkama gydymo strategija (taip pat zr. 3.4 p).

Naudojimas
Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Atsukti dangtelj. Kiekvienam gydymui naudoti standartinj vienkartinj §virkstg su Luer antgaliu. Norint
uztikrinti dozés tikslumag iki 4 kg sveriantiems Sunims, reikia naudoti graduotg po 0,1 ml §virksta.
Sunims, sveriantiems daugiau nei 4 kg, gali biiti naudojamas po 0,5 ml graduotas $virkstas. Svirksto
antgalj tvirtai pritvirtinti prie buteliuko kaklelio. Tada buteliuka apversti ir jsiurbti reikiama vaisto
kiekj. Prie§ nuimant $virkstg apversti buteliukg. Panaudojus uzsukti buteliuko dangtelj. Susvirksti
suspensija Suniui j burng.

Po gydymo panaudotg Svirksta reikia iSmesti, kadangi jo nejmanoma iSplauti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei butina)



Rekomenduojamos dozés saugumas buvo nustatytas, Suniukams skiriant vaistg kas dvi savaites iki
penkiy karty.

Panaudojus 5 kartus didesng nei rekomenduojama dozg, retai pasireiské trumpalaikiai silpni
virSkinamojo trakto sutrikimai, tokie kaip vémimas, skystos iSmatos.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QP52AX60

4.2. Farmakodinamika

Emodepsidas yra pusiau sintetinis darinys, priklausantis cheminei depsipeptidy grupei. Jis efektyviai
veikia apvaligsias kirméles (askarides, ankilostomas, trichurius). Siame vaiste emodepsidas atsakingas
uz efektyvy Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum ir Trichuris vulpis
veikima.

Jis veikia nervo ir raumens sinapséje stimuliuodamas presinapsinius receptorius, priklausancius
sekretino receptoriy Seimai, todél parazitai paralyziuojami ir zusta.

Toltrazurilis yra triazinono darinys. Jis veikia Eimeria ir Isospora genties kokcidijas visose
vidulastelinio vystymosi stadijose — merogonijos (nelytinio dauginimo fazés) ir gamogonijos (lytinio
dauginimosi fazés). Visy stadijy kokcidijos sunaikinamos, todél vaistas veikia kokcidiocidiskai.

4.3. Farmakokinetika

Sugirdytas Ziurkéms emodepsidas pasiskirsto visuose organuose. DidZiausias kiekis randamas
riebaluose. Nepakitgs emodepsidas ir hidroksilinti jo dariniai yra pagrindiniai issiskiriami produktai.

Sugirdytas zinduoliams toltrazurilis 1&tai absorbuojami. Pagrindinis toltrazurilio metabolitas yra
toltrazurilio sulfonas.

Geriamosios suspensijos kinetika

Gydzius vieny mety amziaus Sunis 0,45 mg emodepsido ir 9 mg toltrazurilio doze 1 kg kiino svorio,
vidutiné didziausia emodepsido koncentracija kraujo serume buvo 39 pg/l, o toltrazurilio — 17,28 mg/I.
Didziausios emodepsido ir toltrazurilio koncentracijos susidaré po gydymo praéjus atitinkamai 2 ir 18
val. Emodepsido pusinés eliminacijos i§ serumo laikas yra 10 val., o toltrazurilio — 138 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.



5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 10 savaiéiy.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Rudas stiklinis buteliukas su polietilenine Luer tipo jungtimi ir polipropileniniu vaiky neatidaromu
uzdoriu, kuriame yra 7,5 ml arba 20 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes emodepsidas ir toltrazurilis gali baiti
pavojingi zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/11/123/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-04-20.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén }

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté, 7,5 ml (ar 20 ml) buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Procox, 0,9 mg/ml + 18 mg/ml, geriamoji suspensija

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:
veikliyjy medziagy: emodepsido 0,9 mg, toltrazurilio 18 mg

| 3. PAKUOTES DYDIS

7.5 ml
20 mi

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunims

5. INDIKACIJA (-OS)

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Girdyti.

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp.
Atidarius buitina sunaudoti per 10 savaiciy.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ]“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.
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| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOQJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Procox, 0,9 mg/ml + 18 mg/ml, geriamoji suspensija

[2. " VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

0,9 mg/ml emodepsido + 18 mg/ml toltrazurilio.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Girdyti.

Pries naudojima btitina perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti iki....

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A .

‘9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Procox, 0,9 mg/ml + 18 mg/ml, geriamoji suspensija Sunims

2. Sudeétis
1 mlyra:

veikliyjy medziagy:

emodepsido 0,9 mg,
toltrazurilio 18 mg;
pagalbiniy medziagy:

butilhidroksitolueno (E321) 0,9 mg,
sorbo raigsties (E200) 0,7 mg.

Baltos arba gelsvos spalvos suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, jtariant ar esant patvirtintoms misrioms parazitinéms infekcijoms, kurias sukelia toliau
i$vardinty rasiy apvaliosios kirmélés ir kokcidijos.

Apvaliosios kirmélés (nematodai):

- Toxocara canis (suaugusios, nesubrendusios, L4),
- Uncinaria stenocephala (suaugusios),

- Ancylostoma caninum (suaugusios),

- Trichuris vulpis (suaugusios).

Kokcidijos:
- Isospora ohioensis kompleksas,

- Isospora canis.

Gydymas sumazins Isospora sukeltos infekcijos paplitima, taciau jau uzsikrétusiems gyvinams
klinikiniy simptomy neveiks.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 2 sav. amziaus ar sveriantiems maziau kaip 0,4 kg Sunims /
Suniukams.

Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Gydymas apsaugos nuo Isospora infekcijos paplitimo, ta¢iau nebus veiksmingas jau uzsikrétusiems
gyviinams, pasireiSkus simptomams (pvz., viduriavimui). Viduriuojantiems gyviinams gali prireikti
papildomo gydymo (veterinarijos gydytojo).

Norint iSvengti pakartotinio uzsikrétimo aplinkoje esanciais parazitais, svarbu taikyti higienos
priemones, uztikrinant, kad aplinka biity kiek jmanoma sausa ir Svari.

Isospora oocistos yra atsparios daugeliui dezinfekanty ir ilgg laika gali iSgyventi aplinkoje.
Greitas iSmaty paSalinimas (per 12 val.) sumazina infekcijos perdavimo tikimybg. Esant infekcijos
rizikai, visi grup¢je esantys Sunys turi biiti gydomi tuo paciu metu.

Kaip bet kurio antiparazitinio vaisto atveju, daznai ir ilgai naudojant antihelmintikus ir
antiprotozoinius vaistus, gali i§sivystyti atsparumas. Veterinarijos gydytojo nustatytas tinkamas
gydymo rezimas uztikrins atitinkamga parazity kontrolg ir sumazins atsparumo i$sivystymo tikimybe.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams
Koli ar susijusiy veisliy Sunims, kuriems yra ar jtariama mdr1 -/- geno mutacija, Procox naudoti
nerekomenduojama, nes nustatyta, kad mdrl -/- geno mutacija turintiems suniukams vaisto saugumo
riba mazesné nei kitiems Suniukams.

Yra mazai duomeny apie vaisto naudojima labai silpniems Sunims ar turintiems rimtus inksty arba
kepeny funkcijy sutrikimus. Suniui turint vieng tokiy sutrikimy, reikia informuoti veterinarijos

gydytoja.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant vaistg, draudziama valgyti, gerti ar rikyti.

Po naudojimo reikia plautis rankas.

Atsitiktinai uztiskus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, jas reikia kruopséiai ir gausiai plauti vandeniu.
Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu netirtas, todél vaikingoms
pateléms ir dvi pirmasias laktacijos savaites naudoti nerekomenduojama.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Emodepsidas gali sgveikauti su kitais veterinariniais vaistais, naudojanciais ta pacig transportavimo
sistema (pvz., makrocikliniais laktonais). Galimos tokios sgveikos pasekmés nebuvo tirtos.

Perdozavimas
Panaudojus 5 kartus didesng nei rekomenduojama doze, retai pasireiské trumpalaikiai silpni
virskinamojo trakto sutrikimai, tokie kaip skystos iSmatos ir vémimas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Labai reta Letargija
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, | Raumeny drebulys, ataksija, traukuliai
iskaitant atskirus pranesimus) Virskinamojo trakto sutrikimai (pvz., vémimas ar
viduriavimas)*

*Lengvas ir trumpalaikis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés
sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas Kiekvienai rasiai

Dozés ir gydymo rezimas

Geriamoji suspensija Sunims nuo 2 sav. amziaus ir nuo 0,4 kg svorio.

Maziausia rekomenduojama dozé yra 0,5 ml 1 kg kiino svorio, kas atitinka 0,45 mg emodepsido 1 kg
kiino svorio ir 9 mg toltrazurilio 1 kg kiino svorio.

Rekomenduojamy doziy tiiriai pateikiami toliau esancioje lenteléje:
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Svoris [kg] | Dozé [ml]
0,4 0,2
> (0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>0,8-1 0,5
>10-12 0,6
>12-14 0,7
>1,4-1,6 0,8
>16-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>20-2,2 1,1
>22-24 1,2
>24-2,6 1,3
>2,6-2,8 1,4
> 28-3 1,5
> 3,0-3,2 1,6
>3,2-3,4 1,7
>3,4-3,6 1,8
>3,6-3,8 1,9
> 3,84 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:
ir toliau skirti 0,5 ml 1 kg
kiino svorio dozg

*= daugiau nei 0,4 ir iki 0,6 kg
Norint sumazinti Isospora oocisty i§skyrima, paprastai pakanka vieno sudavimo. Pakartotinis

naudojimas indikuotinas tik tuomet, jei misri kokcidijy ir nematody infekcija vis dar jtariama
(veterinarijos gydytojo) ar pasireiskia.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

=

Pries naudojima reikia gerai suplakti.

2. Atsukti dangtelj. Kiekvienam gydymui naudoti standartinj vienkartinj Svirksta su Luer antgaliu.
Norint uztikrinti dozés tikslumg iki 4 kg sveriantiems Sunims, reikia naudoti graduota po 0,1 ml
$virksta. Sunims, sveriantiems daugiau nei 4 kg, gali bati naudojamas po 0,5 ml graduotas
$virkstas. Svirksto antgalj tvirtai pritvirtinti prie buteliuko kaklelio.

3. Tada buteliukg apversti ir jsiurbti reikiama vaisto kiekj. Prie§ nuimant $virksta apversti buteliuka.
Panaudojus uzsukti buteliuko dangtelj.

4. Su$virksti Procox Suniui j burng. Po gydymo panaudotg $virksta reikia iSmesti, kadangi jo

nejmanoma iSplauti.
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1. Pries naudojimag 2. Svirksto antgalj 3. Buteliukg apversti ir 4. Su$virksti Procox
reikia gerai tvirtai pritvirtinti prie  jsiurbti reikiamg Suniui j burna.
suplakti. buteliuko kaklelio. vaisto kiekj.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp*“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliuka, — 10 savaiciy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes emodepsidas ir toltrazurilis gali bati
pavojingi zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydZiai
EU/2/11/123/001-002

Procox geriamoji suspensija tickiama dviejy skirtingy dydziy pakuotése, kuriose yra 7,5 arba 20 ml.
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Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{XXXX m. {ménuo} mén }

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Prancizijoje

Tel: +33 384 625555

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima;
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Vokietija

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,

Lenkija
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