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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Procox
emodepside / toltrazuril

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni. Ghandu I-ghan li
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) wasal ghar-rakkomandazzjonijiet dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu abbazi tad-dokumentazzjoni
pprovduta.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wi¢¢ imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP, aqgra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X'inhu Procox?

Procox huwa medicina antiparasitika li fiha zewg sustanzi attivi, |-emodepside u t-toltrazuril. Jigi bhala
sospensjoni zejtnija, li fih 0.9 mg/ml emodepside u 18 mg/ml toltrazuril.

Ghal xiex jintuza Procox?

Procox jintuza fil-kura ta’ klieb infettati, jew li I-kirurgu veterinarju jissuspetta li huma infettati, b’zewg
tipi ta’ parassiti fl-istess waqt,id-dud u I-kocc¢idja. Il-lista shiha ta’ dud u koccidja li Procox huwa
effettiv kontrihom tista’ tinstab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SPC).

Procox jinghata bhala kura unika. Id-doza tiddependi fuq mill-piz tal-gisem tal-kelb li gieghed jigi
kkurat. Id-doza standard tas-sospensjoni orali hija ta’ 0.5 ml ghall-kull kg piz tal-gisem.

Kif jahdem Procox?

1z-zewg sustanzi attivi fi Procox jinteragixxu ma’ partijiet differenti tas-sistemi tal-parassiti. L-
emodepside jinteragixxi ma’ certi ricetturi specifi¢i fis-sistemi nervuzi tad-dud, u b’konsegwenza dan
iwassal ghall-paralizi u I-mewt taghhom. It-toltrazuril jinterferixxi mal-enzimi li I-koc¢c¢idja ghandhom
bzonn biex jipproducu I-energija. B'rizultat ta’ dan jista’ joqtol lill-parassiti fl-istadji kollha tal-izvilupp
taghhom.
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Kif gie studjat Procox?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studji li saru madwar |-Ewropa fi klieb u harsu lejn |-effikacja ta’
Procox kontra d-dud u I-kocc¢idja msemmija . L-istudji inkludew klieb ta’ etajiet varji, razez u pizijiet
differenti, li kienu infettati b'mod naturali, jew li setghu jigu infettati, bil-parassiti tad-dud jew il-
koccidja gastrointestinali.

L-effikac¢ja ta’ Procox kontra d-dud kienet studjata billi gie osservat in-numru ta’ bajd tad-dud li gew
eliminati fil-feci tal-annimali wara kura wahda bid-doza rakkomandata, u mgabbla ma’ medicina (li fiha
I-milbemic¢ina oxime u I-praziquantel) uzata b’'mod generali ghall-kura ta’ dawn |-infezzjonijiet tad-dud

L-effikac¢ja tal-prodott fl-infezzjoni mill-koc¢cidja giet studjata billi gie osservat in-numru ta’ oocysts
(strutturi simili ghal tal-bajd li jimmaturaw fl-istadju infettiv tal-parassita) li gew eliminati fil-feci tal-
annimali. Studju wiehed gabbel Procox mas-sulfadima toksina fil-kura ta’ koc¢c¢idjosi u I-iehor ma’
kontrolli li ma rcevew |-ebda kura ghall-prevenzjoni tal-marda.

Liema benefi¢¢ju wera Procox waqt I-istudji?

L-istudji wrew li fl-istudji kollha Procox kien superjuri ghall-medicini ta’ tqabbil jew placebo. Procox
huwa ttollerat sew fil-klieb b’disturbi gastrointestinali hfief u temporanji, li jinkludu remettar, li kienu
ged jigu osservati.

X’inhu r-riskju assocjat ma’ Procox?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni fil-klieb huma disturbi hfief u temporanji fis-sistema digestiva bhal
remettar jew ippurgar mahlul.

Procox m’ghandux jintuza fi griewi li ghandhom ingas minn gimaghtejn jew fi klieb jew griewi li jiznu
ingas minn 0.4 kg. Il-prodott langas m’ghandu jintuza f'kazijiet ta’ ipersensittivita (allergija) ghal
kwalunkwe wahda mis-sustanzi attivi jew ghal xi sustanza ohra.

Mhux rakkomandat li Procox jintuza fi griewi zghar tal-Collie jew f'razez relatati ghaliex ghadu ma giex
investigat jekk dawn il-klieb humiex aktar sensittivi ghall-kura bl-emodepside.

X'inhuma I-prekawzjonijiet li ghandha tiehu persuna li taghti I-medicina
jew li tigi f'kuntatt mal-annimal?

Il-persuni jridu jevitaw li Procox jigi f’kuntatt mal-gilda taghhom jew ma’ ghajnejhom. Jekk ikun
hemm esponiment acc¢identali, I-ghajnejn ghandhom jitlahalhu immedjatament b'hafna ilma, jew il-
gilda ghandha tinhasel bis-sapun u I-ilma. Persuni m’ghandhomx jieklu, jixorbu jew ipejpu waqt li ged
juzaw Procox, u ghandhom jahslu jdejhom wara I-uzu.

Jekk Procox jinbela’ b’'mod acc¢identi, wiehed ghandu jirrikorri immedjatament ghal parir mediku u |-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta ghandha tintwera lit-tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara |-fuljett ta'
taghrif.

Ghaliex giet approvat Procox?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta” Procox
huma akbar r-riskji ghall-kura ta’ klieb b’infezzjonijiet minn parassiti mhallta kkawzati mid-dud u I-
koccidja specifikati, u rrakkomanda li Procox jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Il-bilanc
bejn il-beneficcji u r-riskji jista' jigi kkonsultat fil-modulu ta' dan I-EPAR.
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Taghrif iehor dwar Procox:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea, ghal
Procox fl-20/04/2011. L-informazzjoni dwar I-istat tal-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tista’ tinstab fuq
it-tikketta jew fuq il-pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornat f'Novembru 2012.
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