I 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 ml yra:

veikliyjy medziagy:
emodepsido 0,9 mg
toltrazurilio 18 mg

pagalbiniy medZiagy:

butilhidroksitolueno (E321, antioksidanto) 0,9 mg
sorbo rtgsties (E200, konservanto) 0,7 mg

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

Balta ar gelsva suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny ruasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, jtariant ar esant patvirtintoms miSrioms 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).

Kokecidijos:
- Isospora ohioensis kompleksas,

- Isospora cani.

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

4.3. 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 medZziagy.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Procox efektyviai stabdo kokcidijy dauginimasi ir oocisty i§skyrimg j aplinkg. Daugindamasis
parazitas pazeidzia Suns zarny gleiving ir taip gali sukelti enteritg. Todél gydymas Procox nenuslopina
klinikiniy simptomy, atsiradusiy dar prie§ gydymga 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 anksciau buvo nustatytos ir
kartojasi Isospora infekcijos.

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

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

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 atitinkama parazity kontrole ir sumazins atsparumo i$sivystymo tikimybe.
Reikia vengti bereikalingo vaisto naudojimo. Pakartotinis naudojimas indikuotinas tik tuomet, jei
misri kokcidijy ir nematody infekcija, kaip aprasyta 4.2 p., vis dar jtariama ar pasireiskia.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Koli ar susijusiy veisliy Sunims, kuriems yra ar jtariama mdr1 -/- 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 gyviinams

Naudojant vaista, draudziama valgyti, gerti ar riikyti.

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 §io vaisto
informacinj lapelj ar etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais gali pasireiksti silpni ir trumpalaikiai virSkinamojo trakto sutrikimai (pvz.,
vémimas ar skystos iSmatos).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),
- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. 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.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos sgveikos 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.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

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 lentel¢je:



Svoris [kg] | Dozé [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>(,8-1 0,5
>1,0-1,2 0,6
>1,2-14 0,7
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>2,0-2,2 1,1
>22-24 1,2
>24-2.6 1,3
>2,6-2,8 1,4
>2.8-3 1,5
>3,0-3,2 1,6
>32-34 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
>89 4,5
>9-10 5,0
> 10 kg:
ir toliau skirti 0,5 ml 1 kg
kiino svorio doze

*= 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 4.2 p., vis
dar jtariama ar pasireiskia. Priklausomai nuo infekcijos stiprumo aplinkoje, kiekviename veislyne turi
biiti taikoma atitinkama gydymo strategija (taip pat zr. 4.4 p).

Naudojimas
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

Atsukti dangtelj. Kiekvienam gydymui naudoti standartinj vienkartinj $virksta su Luer antgaliu. Norint
uztikrinti dozés tiksluma iki 4 kg sveriantiems Sunims, reikia naudoti graduota po 0,1 ml Svirksta.
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 reikiamg vaisto
kiekj. Prie§ nuimant $virksta apversti buteliuka. Panaudojus uzsukti buteliuko dangtelj. Susvirksti
suspensija Suniui j burna.

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



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

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

Naudojus 5 kartus didesn¢ nei rekomenduojama doze, retai pasireiské trumpalaikiai silpni
virS§kinamojo trakto sutrikimai, tokie kaip vémimas, skystos iSmatos.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitinis vaistas, kitos antihelmintinés medziagos.
ATCvet kodas: QP52AX60.

5.1. Farmakodinaminés savybés

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, priklausanéius
sekretino receptoriy Seimai, tod¢l parazitai paralyziuojami ir Ziista.

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

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas ziurkéms emodepsidas pasiskirsto visuose organuose. Didziausias kiekis randamas
riebaluose. Nepakites emodepsidas ir hidroksilinti jo dariniai yra pagrindiniai iSsiskiriami produktai.

Sugirdytas Zinduoliams toltrazurilis 1étai absorbuojami. Pagrindinis toltrazurilio metabolitas yra
toltrazurilio sulfonas.

Geriamosios suspensijos kinetika

Gydzius vieny mety amZziaus 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/l1.
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.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Butilhidroksitoluenas (E321),
sorbo riigstis (E200),
saulégrazy aliejus,

glicerolio dibehenatas.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis 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 biti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

7.  REGISTRUOTOJAS

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/123/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011-04-20.

Perrregistravimo data 2016-01-14.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Vokietija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

1"



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 Sunims
emodepsidas/toltrazurilis

(2. VEIKLIOJI (-1I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
veikliyjy medziagy: emodepsido 0,9 mg, toltrazurilio 18 mg

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

| 4.  PAKUOTES DYDIS

7,5 ml
20 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunims

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$§ naudojima reikia gerai suplakti.
Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.
Girdyti.

8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 10 savaiciy.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Vokietija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
Buteliuko etiketé, 7,5 (arba 20 ml) buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

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

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

7,5 ml
20 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojimg gerai suplakti.
Girdyti.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki....

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

14



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen
Vokietija

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

24106 Kiel

Vokietija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml geriamoji suspensija Sunims

emodepsidas/toltrazurilis

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:
emodepsido 0,9 mg
toltrazurilio 18 mg

pagalbiniy medziagy:

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

4. INDIKACLIJA (-OS)

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).

Kokecidijos:
- Isospora ohioensis kompleksas,

- Isospora canis.

16



Gydymas sumazins Isospora sukeltos infekcijos paplitima, taciau jau uZsikrétusiems gyviinams
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.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais gali pasireiksti silpni ir trumpalaikiai virSkinamojo trakto sutrikimai (pvz.,
vémimas ar skystos iSmatos).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozés ir gvdymo 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 lentelgje:
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Svoris [kg] | Dozé [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>(,8-1 0,5
>1,0-1,2 0,6
>1,2-14 0,7
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>2,0-2,2 1,1
>22-24 1,2
>24-2.6 1,3
>2,6-2.8 1,4
>2.8-3 1,5
>3,0-3,2 1,6
>32-34 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
>89 4,5
>9-10 5,0
> 10 kg:
ir toliau skirti 0,5 ml 1 kg
kiino svorio doze

*= 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 DEL TINKAMO NAUDOJIMO

1. Pries$ naudojima reikia gerai suplakti.
Atsukti dangtelj. Kiekvienam gydymui naudoti standartinj vienkartinj $virkstg su Luer antgaliu.
Norint uztikrinti dozés tikslumg 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
svirkstas. Svirksto antgalj tvirtai pritvirtinti prie buteliuko kaklelio.

3. Tada buteliukg apversti ir jsiurbti reikiamg vaisto kiekj. Prie§ nuimant $virkstag apversti buteliuka.
Panaudojus uzsukti buteliuko dangtel;.

4. Su8virksti Procox Suniui i burng. Po gydymo panaudotg Svirksta reikia iSmesti, kadangi jo
nejmanoma iSplauti.
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1. PrieS$ naudojima 2. Svirksto antgalj 3. Buteliukg apversti ir 4. Su$virksti Procox
reikia gerai tvirtai pritvirtinti priec  jsiurbti reikiamg Suniui j burng.
suplakti. buteliuko kaklelio. vaisto kiek].

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Tinka iki“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliukg, — 10 savaiciy.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

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

Norint i$vengti pakartotinio uzsikrétimo aplinkoje esanciais parazitais, svarbu taikyti higienos
priemones, uztikrinant, kad aplinka biity kiek jmanoma sausa ir §vari.

Isospora oocistos yra atsparios daugeliui dezinfekanty ir ilgg laikg gali iSgyventi aplinkoje.

Greitas iSmaty pasalinimas, dar prie$ prasidedant oocisty sporuliacijai (per 12 val.), sumazina
infekcijos perdavimo tikimybe. Esant infekcijos rizikai, visi grupéje 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 atitinkama parazity kontrole ir sumazins atsparumo issivystymo tikimybe.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

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.

19



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 vaista gyviinams
Naudojant vaista, draudziama valgyti, gerti ar rukyti.

Po naudojimo reikia plautis rankas.

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

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

Vaikingumas ir laktacija

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

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Emodepsidas gali saveikauti su kitais veterinariniais vaistais, naudojanciais tg pacia transportavimo
sistema (pvz., makrocikliniais laktonais). Galimos tokios saveikos pasekmés nebuvo tirtos.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Naudojus 5 kartus didesne¢ nei rekomenduojama dozg, retai pasireiSké trumpalaikiai silpni
vir§kinamojo trakto sutrikimai, tokie kaip vémimas, skystos iSmatos.

Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Procox geriamoji suspensija tickiama supakuota i dviejy dydziy pakuotes po 7,5 arba 20 ml.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Bayer SA-NV Magnum Veterinaaria AS
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http://www.ema.europa.eu/

J.E. Mommaertslaan 14
BE-1831 Diegem (Machelen)
Tel/Tél: +32 2 535 65 22

Peny6auka buarapus
Br3paxnane-Kacuc OO/
Oyn. boarapus 102-4
BG-Jloseu 5500

Tem: +359 68 604 111

Ceska republika
Bayer s.r.o.,

Animal Health
Siemensova 2717/4
CZ-155 00 Praha 5

Tel: +4202 66 10 14 71

Danmark

Bayer A/S

Animal Health

Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 4523 5000

Deutschland

Bayer Vital GmbH
Geschiftsbereich Tiergesundheit
DE-51368 Leverkusen

Tel: +49 214 301

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-76401 Laagri

Tel: +372 650 1920

EALada.

Hellafarm AE

DAL VYK 15

EL-15123 Mapovct — Abnva
TnA.: +30 210 6800900-9
info@hellafarm.gr

Espaiia
Bayer Hispania, S.L.
Av. Baix Llobregat, 3-5

ES-08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Tel: +34 93 4956500

France

Bayer HealthCare
Animal Health

10 Place de Belgique
Paris La Défense

Vae 16

EE-76401 Laagri
Estonia

Tel: +372 650 1920

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
BE-1831 Diegem (Machelen)
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 2 535 65 22

Magyarorszag
Bayer Hungaria Kft.
HU-1123 Budapest
Alkotés u. 50

Tel: +36 1 487 4100

Malta

Bayer Animal Health GmbH
DE-51368 Leverkusen
Germany

Tel: +49 2173 38 4012

Nederland

Bayer B.V., Animal Health
Energieweg 1

NL-3641 RT Mijdrecht
Tel: +31 297 280 666

Norge

Bayer AS

Animal Health
Drammensveien 288
NO-0283 Oslo

TIf: +47 23 13 05 00

Osterreich

Bayer Austria GmbH
Geschiftsbereich Tiergesundheit
Herbststrale 6 — 10

AT-1160 Wien

Tel: +43 1 71146 2850

Polska

Bayer Sp. z 0.0. Animal Health
Al. Jerozolimskie 158
PL-02-326 Warszawa

Tel: +48 22 572 35 00

Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Rua da Quinta do Pinheiro, 5
PT-2794-003 Carnaxide

Tel: +351 21 4172121
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FR-92250 La Garenne Colombes

Tél: +33 149 06 56 00

Hrvatska

BAYER d.o.o.
Radnicka cesta 80
HR-10000 Zagreb
Tel.: +385 1 65 99 935

Ireland

Bayer Limited

The Atrium
Blackthorn Road
IE-Dublin 18

Tel: +353 12999313

Island

Icepharma hf.
Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Simi: +354 540 8000

Italia

Bayer S.p.A.
Viale Certosa, 130
IT-20156 Milano
Tel: +39 02 3978 1

Kvnpog

ACTIVET Ltd.

Avtpéa MuooOAn 50
CY-2415Eykoun, Asvkoocia
TnA: +357-22-591918

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-76401 Laagri
Estonia

Tel: +372 650 1920

Romaénia

S.C. Bayer S.R.L.

Sos. Pipera nr. 42, sector 2
Bucuresti 020112-RO

Tel: +40 21 529 5900

Slovenija

Bayer d.o.o.
Bravnicarjeva 13
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5814 400

Slovenska republika
Bayer s.r.o.,

Animal Health
Siemensova 2717/4
CZ-155 00 Praha 5
Ceska republika

Tel: +4202 66 10 14 71

Suomi/Finland
Orion Oyj

ORION PHARMA ELAINLAAKKEET

Tengstrominkatu 8, PL/PB 425
FI-20101 Turku/Abo
Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Bayer A/S

Animal Health

Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 K&penhamn S
Danmark

Tel: +46 (0)8-580 223 00

United Kingdom

Bayer plc

400 South Oak Way
Green Park

Reading RG2 6AD-UK
Tel: +44 (0)118 206 3000

22



	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	II PRIEDAS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. INFORMACINIS LAPELIS

