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:

butyylihydroksitolueeni (E321; hapettumisenestoaineena) 0,9 mg
sorbiinihappo (E200; sailontdaineena) 0,7 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio.

Valkoinen tai kellertdva suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaoirille, joilla todettu tai joilla epailladn olevan seuraavien sukkulamato- ja kokkidilajien aiheuttama
sekainfektio:

Sukkulamadot (Nematoda)

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

- Ancylostoma caninum (kypsat aikuismuodot)

- Trichuris vulpis (kypsat aikuismuodot)

Kokkidit
- Isospora ohioensis -kompleksi
- Isospora canis

Procox tehoaa Isosporan lisdéntymiseen ja ookystien erittymiseen. Vaikka hoito vahentéé tartunnan
levidmistd, se ei poista kliinisid oireita jo tartunnan saaneilla eldimilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa koirille/koiranpennuille, jotka ovat alle 2 viikon ikaisia tai painavat alle 0,4 kiloa.



Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttaville aineille tai apuaineille.
4.4  Erityisvaroitukset

Procox tehoaa kokkidien lisdantymiseen ja ookystien erittymiseen. Loisen lisadntyminen vahingoittaa
koiran suoliston limakalvoa, mika voi aiheuttaa suolistotulehduksen. Procox-hoito ei ndin 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 levidminen ymparistoon ja vahentaa siten
uusintatartuntoja ryhmissa/kenneleissd, joissa on esiintynyt toistuvia Isospora-tartuntoja. Tallaisissa
tapauksissa pitaisi aloittaa ehkéaisyohjelma, jolla pyritaan eliminoimaan tartunnat. Procox-hoito on
yksi useista tissd ohjelmassa tarvittavista toimenpiteista.

Hyva hygienia, erityisesti valittoméan elinympdriston puhtaus ja kuivuus, vahentéa koirien
uusintatartuntoja ymparistosta. Isospora-ookystat ovat vastustuskykyisia useille desinfiointiaineille ja
voivat sailyd ymparistdssa pitkiakin aikoja. Ulosteiden nopea havittdminen ennen itididen
muodostumista (12 tunnin kuluessa) vahentaa tartunnan valittymisen mahdollisuutta. Yksi Procox-
annostelu pentueelle/ryhmalle on yleensa riittdva vahentdmaan Isospora-ookystien levidmista sen
keskuudessa. Kenneleissd, joissa on toistuvia Isospora-tartunnoista johtuvia kliinisia taudin
ilmaantumisia, jokainen pentue pitad 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 niilld voi olla subkliininen tartunta.
Diagnostiset menetelmat (ulostendytteen flotaatio), joilla voidaan maéritelld ookystien levidminen ja
sen laajuus eldinryhmissd, saattavat olla hyddyllisid ehkéisyohjelman loppuvaiheessa arvioitagssa sen
onnistumista.

Kuten kaikkien loislaakkeiden, myos sisaloisladkkeiden tai alkueldimiin vaikuttavien ldékeaineiden
toistuva ja pitkdaikainen kéayttd voi johtaa resistenssin kehittymiseen. Eldinladkérin maaradma
asianmukainen hoito takaa riittavan loisiin kohdistuvan tehon ja pienentaa resistenssin kehittymisen
todenndakoisyytta. Valmisteen tarpeetonta kayttoa tulisi valttad. Toistuvaa hoitoa suositellaan vain, jos
yha on todettu tai epdillaan kokkidien ja sukkulamatojen yhteistartuntaa kuten kohdassa 4.2 on
Kuvattu.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

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 kaytosta on rajallisesti kokemusta hyvin heikkokuntoisille koirille tai koirille, joilla on
vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta. T&sté syystd valmistetta tulee kdyttad ndissa tapauksissa
vain hoitavan eldinlaakarin tekeman hyoty-riskiarvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ali sy, juo &ldka tupakoi valmisteen Kasittelyn aikana.

Pese kddet kayton jalkeen.

Jos valmistetta on laikkynyt vahingossa iholle, se on pestava heti pois vedell4 ja saippualla.

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

Jos valmistetta on vahingossa nielty (koskee erityisesti lapsia), on kd&nnyttava vélittomasti 1adkarin
puoleen ja naytettdvé talle pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.



4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievia ja ohimenevia ruuansulatuskanavan hairioitd (esim. oksentelua tai 16ysia ulosteita) saattaa
esiintya hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritella&n seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinta)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua el&int&)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&int&, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu tiineilla eika imettévilla koirilla. Kayttoa ei siksi
suositella tiineyden eiké laktaation ensimmaisten kahden viikon aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Emodepsidi on P-glykoproteiinin substraatti. Samanaikainen kéaytté muiden eldinlaakkeiden kanssa,
jotka ovat P-glykoproteiinisubstraatteja tai -inhibiittoreita (esimerkiksi ivermektiini tai muut
antiparasiittiset makrosykliset laktonit, erytromysiini, prednisoloni tai siklosporiini), saattaa aiheuttaa
farmakokineettisia yhteisvaikutuksia. Téllaisten yhteisvaikutusten mahdollisia kliinisia seurauksia ei
ole tutkittu.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus ja hoitoaikataulu

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

Pienin suositusannos on 0,5 ml/elopainokilo vastaten 0,45 mg emodepsidid/elopainokilo ja 9 mg
toltratsuriilia/elopainokilo.

Seuraavassa taulukossa esitetddn 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
>1,2-14 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
>2,6-2,8 1,4
>2,8-3 15
>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
>56 3,0
>6-7 3,5
>7-8 4,0
>89 45
>0-10 5,0

> 10 kg:
Jatka annoksella

0,5 ml/elopainokilo.

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

Yksi antokerta on yleensé tehokas ja vahentaa Isospora-ookystien leviamistd. Toistuvaa hoitoa
suositellaan vain, jos yhé on todettu tai epéaillaan kokkidien ja sukkulamatojen yhteistartuntaa kuten
kohdassa 4.2 on kuvattu. Hoitosuunnitelma pitéisi tehda kullekin kennelille erikseen riippuen
ympaériston tartuntapaineesta (katso myds kohta 4.4).

Antotapa

Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.

Avaa kierrekorkki. Kéyta kertakayttoruiskua, jossa on Luer-kérki. Annostelutarkkuuden
varmistamiseksi enintdén 4 kg painaville koirille tulee kayttaa ruiskua, jossa on 0,1 ml:n asteikko. Yli
4 kg painaville koirille voidaan kéyttaa ruiskua, jossa on 0,5 ml:n asteikko. Aseta ruiskun kérki
tiiviisti pullonsuulle. K&anna pullo yldsalaisin ja veda ruiskuun tarvittava mééra suspensiota. K&anna
pullo takaisin pystyasentoon ja poista ruisku. Sulje kierrekorkki k&yton jalkeen. Anna suspensio
koiran suuhun.

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



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) tarvittaessa

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

Lievia ja ohimenevia ruuansulatuskanavan hairidita (esim. 10ysia ulosteita tai oksentelua) havaittiin
satunnaisesti tapauksissa, joissa valmistetta annettiin toistuvina annoksina jopa viisinkertainen maara
suositusannokseen verrattuna.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisladkkeet, muut siséloislaakkeet.
ATCvet-koodi: QP52AX60

5.1 Farmakodynamiikka

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

Yhdiste vaikuttaa hermolihasliitoksessa stimuloimalla presynaptisia sekretiinireseptoriryhméén
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 lisdadntyminen) solunsiséisiin kehitysvaiheisiin. Kaikki kehitysvaiheet tuhoutuvat eli
vaikutusmekanismi on kokkidisidinen.

5.2 Farmakokinetiikka

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

Suun kautta annettu toltratsuriili imeytyy hitaasti nisakkéilld. 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 pg
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.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksitolueeni (E321)

Sorbiinihappo (E200)
Auringonkukkadljy



Glyseryylidibehenaatti

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 viikkoa
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisi& sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdmien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti. Valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa

kaloja tai vesistdjen muita vesielavia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/123/001-002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 20/04/2011

Uudistamispéivamaara: 14/01/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA



Tata elainlaékevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston
(EMA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaéarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT
Ulkopakkaus, 7,5 ml (tai 20 ml) pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVAT AINEET

1 ml sisélt&a:
Vaikuttavat aineet: emodepsidi 0,9 mg, toltratsuriili 18 mg

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4, PAKKAUSKOKO

7.5 ml
20 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira

6. KAYTTOAIHEET

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Suun kautta.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

13



9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyta avattu pakkaus 10 viikon kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinlaakarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois , 70200 Lure, Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
Pullon etiketti, 7,5 ml (tai 20 ml) pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

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

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

7.5 ml
20 ml

4. ANTOREITIT

Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.
Suun kautta.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kayta avattu pakkaus ...... mennessa.

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oraalisuspensio koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
70200 Lure

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oraalisuspensio koiralle

emodepsidi/toltratsuriili

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

emodepsidi 0,9 mg

toltratsuriili 18 mg

Apuaineet:

butyylihydroksitolueeni (E321; hapettumisenestoaineena) 0,9 mg
sorbiinihappo (E200; sailontdaineena) 0,7 mg

4, KAYTTOAIHEET

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

Sukkulamadot (Nematoda)

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

- Ancylostoma caninum (kypsat aikuismuodot)

- Trichuris vulpis (kypsat aikuismuodot)

Kokkidit

17



- Isospora ohioensis -kompleksi
- Isospora canis

Hoito véhentaa Isospora-tartunnan leviamistd, mutta se ei poista oireita jo tartunnan saaneilla
elaimilla.

5. VASTA-AIHEET

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

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievia ja ohimenevia ruuansulatuskanavan héirioita (esim. oksentelua tai 18ysia ulosteita) saattaa
esiintya hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua el&inté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua el&int4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT

Annostus ja hoitoaikataulu

Suun kautta koirille jotka ovat vahintddn 2 viikon iké&isia ja painavat vahintaén 0,4 kiloa.

Pienin suositusannos on 0,5 ml/elopainokilo vastaten 0,45 mg emodepsidid/elopainokilo ja 9 mg
toltratsuriilia/elopainokilo.

Seuraavassa taulukossa esitetdan suositeltavat annokset:
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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
>1,2-14 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
>2,6-2,8 1,4
>2,8-3 15
>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
>56 3,0
>6-7 3,5
>7-8 4,0
>89 45
>0-10 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 kertakdyttoruisku, jossa on Luer-karki. Annostelun tarkkuuden
varmistamiseksi enintaén 4 kg painaville koirille tulee k&yttaa ruiskua, jossa on 0,1 ml:n
asteikko. Yli 4 kg painaville koirille voidaan kéayttaa ruiskua, jossa on 0,5 ml:n asteikko. Aseta
ruiskun kérki tiiviisti pullon suulle.

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

4. Anna laéke koiran suuhun. Havita ruisku kayton jalkeen (koska sité ei voi puhdistaa).
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1. Ravistettava 2. Aseta ruiskun kéarki 3. Kaanna pullo 4. Anna laéke koiran
huolellisesti ennen tiiviisti pullon suulle.  yldsalaisin ja veda suuhun.
kayttoa. ruiskuun tarvittava

maaréa suspensiota.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eik& ulottuville.

Ala kayta tata elainladkevalmistetta erdaantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
kotelossa EXP jalkeen. Erdantymispéivélla tarkoitetaan kuukauden viimeista péivaa.

Avatun pullon kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 10 viikkoa.

Tama elédinladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysohjeita.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Hoito vahentad Isospora-tartunnan leviamistd, mutta se ei poista oireita jo tartunnan saaneilla
elaimilla (esim. ripulia). Elainladkarin maaraamia tukihoitoja saatetaan tarvita ripuloivilla elaimilla.

Hyva hygienia, erityisesti valittoman elinympériston mahdollisimman hyva puhtaus ja kuivuus,
vahentaa koirien uusintatartuntoja ymparistosta.

Isospora-ookystat ovat vastustuskykyisia useille desinfiointiaineille ja voivat séilyd ymparistdssa
hengissé pitkiakin aikoja. Ulosteiden nopea havittdminen ennen itididen muodostumista (12 tunnin
kuluessa) vahent&d tartunnan vélittymisen mahdollisuutta. Kaikki ryhman koirat, jotka ovat tartunnan
uhan alaisia, pitéisi hoitaa samanaikaisesti.

Kuten kaikkien loislddkkeiden, myos sisaloisladkkeiden tai alkueldimiin vaikuttavien ld&keaineiden
toistuva ja pitkdaikainen kaytt6 voi johtaa resistenssin kehittymiseen. Elainld&kéarin maaraédma
asianmukainen hoito takaa riittdvén loisiin kohdistuvan tehon ja pienent&a resistenssin kehittymisen
todenndkoisyytta.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:

Procoxia ei suositella collielle tai collien sukulaisrodulle, jolla on tai epéilldé&dn olevan MDR1-
mutaatio (-/-), koska tallaisen mutaation omaavien koiranpentujen (-/-) on todettu sietdvan valmistetta
muita huonommin.
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Valmisten kaytosta on rajallisesti kokemusta hyvin heikkokuntoisille koirille tai koirille, joilla on
vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Kerro eldinlaékarillesi, jos koirallasi on néité sairauksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Ala sy6, juo dlaka tupakoi valmisteen kasittelyn aikana.

Pese kddet kayton jalkeen.

Jos valmistetta on laikkynyt vahingossa iholle, se on pestava heti pois vedell4 ja saippualla.

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

Jos valmistetta on vahingossa nielty (koskee erityisesti lapsia), on kadannyttava valittdmasti laakarin
puoleen ja naytettavé talle pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Tiineys ja imetys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu tiineilla eika imettavilla koirilla. Kayttoa ei siksi
suositella tiineyden eiké laktaation kahden ensimmaisen viikon aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Emodepsidilld saattaa olla yhteisvaikutuksia muiden samaa kuljetusjarjestelmaé kayttavien
elainlaakevalmisteiden (esim. makrosyklisten laktonien) kanssa. Tallaisten yhteisvaikutusten
mahdollisia kliinisia seurauksia ei ole tutkittu.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet):

Lievia ja ohimenevia ruuansulatuskanavan hairioita (esim. 10ysia ulosteita tai oksentelua) havaittiin
satunnaisesti tapauksissa, joissa valmistetta annettiin toistuvina annoksina jopa viisinkertainen maara
suositusannokseen verrattuna.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden elainlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Laakkeita ei saa havittaa jateveden mukana. Nama toimet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

Valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielavia.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté elainldgkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

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