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EPAR santrauka placdiajai visuomenei

Procox
emodepsidas / toltrazurilis

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite S| dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite daugiau suZzinoti apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Procox?

Procox yra antiparazitinis vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliuyjy medziagy emodepsido ir
toltrazurilio. Gaminama Sio vaisto aliejinga suspensija, kurioje yra 0,9 mg/ml emodepsido ir 18 mg/ml
toltrazurilio.

Kam naudojamas Procox?

Procox gydomi Sunys, kurie tuo paciu metu yra arba, veterinarijos gydytojo nuomone, gali biti
uzsikréte dviejy rasiy parazitais — apvaliosiomis kirmélémis ir kokcidijomis. ISsamy apvaliyjy kirméliy ir
kokcidijy, kuriuos veikia Procox, sgrasq galima rasti veterinarinio vaisto aprase.

Procox reikia sugirdyti vieng kartg. Vaisto dozé priklauso nuo gydomo Suns kiino svorio. Iprasta
geriamosios suspensijos dozé - 0,5 ml/kg kino svorio.

Kaip veikia Procox?

Dvi veikliosios Procox medziagos veikia skirtingas parazity sistemy dalis. Emodepsidas veikia tam
tikrus specifinius apvaliyjy kirméliy nervy sistemy receptorius, sukeldamas jy paralyziy ir zatj.
Toltrazurilis veikia fermentus, be kuriy kokcidijos negali gaminti energijos. Todél Sia medziaga galima
sunaikinti parazitus visuose jy vystymosi etapuose.
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Kaip buvo tiriamas Procox?

Bendrové pateiké jvairiose Europos Salyse atlikty tyrimy rezultatus; jy metu buvo tiriamas Procox
veiksmingumas gydant tam tikry riiSiy apvaliosiomis kirmélémis ir kokcidijomis uZsikrétusius Sunis.
Buvo tiriami jvairaus amziaus, veisliy ir svorio Sunys, kurie buvo natdraliai uzsikréte arba galéjo
uzsikreésti virSkinimo trakte parazituojanciomis apvaliosiomis kirmélémis arba kokcidijomis.

Procox veiksmingumas gydant Sunis nuo apvaliyjy kirmeliy infekcijos vertintas pagal kirméliy
kiausinéliy, rasty gyvino iSmatose po gydymo rekomenduojama vaisto doze, skaiciy ir lyginant jj su
vaistu (kurio sudétyje yra milbemicino oksimo ir prazikvantelio), kuriuo paprastai gydomos Siy
apvaliyjy kirméliy infekcijos.

Vaisto veiksmingumas gydant Sunis nuo kokcidijy infekcijos vertintas pagal gyviino iSmatose rasty
oocisty (j kiausinélius panasiy dariniy, kurie subrende virsta parazitais, kuriais galima uZsikrésti)
skaiciy. Atliekant vieng tyrima, buvo lyginamas Procox ir sulfadimetoksino poveikis gydant kokcidioze,
o kitame tyrime buvo lyginami profilaktiSkai Procox gydyty ir vaistais negydyty Suny tyrimy rezultatai.

Kokia Procox nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus nustatyta, kad visuose tyrimuose Procox buvo pranasesnis uz lyginamuosius vaistus
arba placeba. Sunys gerai toleruoja Procox, jiems pasireiskia tik lengvi laikini virékinimo trakto
sutrikimai, jskaitant vémima.

Kokia rizika siejama su Procox?

Dazniausi Sunims pasireiskiantys Salutiniai reiSkiniai yra lengvi ir laikini virskinimo sistemos sutrikimai,
kaip antai vémimas arba skystos iSmatos.

Procox negalima naudoti Suniukams iki dviejy savaiciy arba Sunims ir Suniukams, kurie sveria ne
daugiau kaip 0,4 kg. Vaisto negalima naudoti, jei Suo itin jautrus (alergiskas) kuriai nors veikliajai
medzZiagai arba kitai sudétinei Sio veterinarinio vaisto medziagai.

Procox nerekomenduojama naudoti jauniems koliy arba susijusiy veisliy Suniukams gydyti, kadangi
neistirta, ar jie jautresni nei kiti Sunys gydymui emodepsidu.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis arba su gyvinu
kontaktuojantis asmuo?

Procox skiriantis asmuo turi vengti vaisto salycio su oda ar akimis. Ivykus atsitiktiniam saglyciui su
vaistu, akis reikéty nedelsiant praplauti dideliu kiekiu vandens, o odg nuplauti muilu ir vandeniu.
Naudojant vaista, negalima valgyti, gerti ar rukyti, o panaudojus vaistg reikety nusiplauti rankas.

Atsitiktinai nurijus Procox, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam Sio vaisto informacinj
lapelj arba etikete. Daugiau informacijos rasite informaciniame lapelyje.

Kodél Procox buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad Procox nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima. Vaisto naudos ir rizikos balanso apibudinima galima rasti
Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.
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Kita informacija apie Procox

Europos Komisija 2011 m. balandzio 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Procox
rinkodaros leidima. Informacija apie vaisto skyrima pateikta etiketéje (ant iSorinés pakuotés).

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012 m. lapkri¢io men.
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