BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oral suspension for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

emodepsid 0,9 mg
toltrazuril 18 mg
Hjalpamnen:

butylhydroxytoluen (E321; som antioxidant) 0,9 mg
sorbinsyra (E200; som konserveringsmedel) 0,7 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

Vit till gulaktig suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For hundar nar parasitar blandinfektion orsakad av rundmaskar och koccidier av féljande arter
misstanks eller pavisats:

Rundmaskar (Nematoder):

- Toxocara canis (adulta, immatura adulta, L4)
- Uncinaria stenocephala (adulta)

- Ancylostoma caninum (adulta)

- Trichuris vulpis (adulta)

Koccidier:
- Isospora ohioensis-komplex
- Isospora canis

Procox &r effektiv mot replikationen av Isospora och aven mot utséndringen av oocystor.
Trots att behandling reducerar infektionens spridning kommer den inte att vara effektiv mot kliniska
tecken pa infektion hos redan infekterade djur.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte ges till hundar/valpar som &r yngre an 2 veckor eller som véager mindre &n 0,4 kg.
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Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpamnena.
4.4 Sarskilda varningar

Procox ar effektiv mot replikationen av koccidier samt vid utséndringen av oocystor. Parasitens
replikation skadar hundens tarmslemhinna vilket kan orsaka enterit. Behandling med Procox lindrar
darfor inte kliniska symtom pa skada i tarmslemhinnan (t.ex. diarré) som uppkommit innan
behandling. I sddana fall kan understédjande behandling vara nodvéndigt.

Behandling mot Isospora skall sikta pa att minimera utséndring av oocystor i omgivningen och
darmed reducera risken for aterinfektion i grupper/kennlar med kanda och aterkommande Isospora-
infektioner.

En forebyggande strategi, inklusive insatser for att eliminera infektionen, bor initieras. Behandling
med Procox ingar som en av flera nddvandiga atgarder i en sadan strategi.

Det ar viktigt att hygienatgarder genomfors, sarskilt vad galler en torr och ren omgivning, for att
forhindra aterinfektion fran omgivningen. Isospora-oocystor &r resistenta mot manga
desinfektionsmedel och kan 6verleva i omgivningen under langa tidsperioder. Omgaende
bortskaffande av faeces innan oocystor hunnit sporulera (inom 12 timmar) reducerar sannolikheten for
spridning av infektionen. En administrering av Procox till en kull/grupp ar oftast tillrackligt for att
reducera utsondringen av Isospora-oocystor inom den. | kennlar med aterkommande utbrott av klinisk
sjukdom pa grund av Isospora-infektion skall varje kull behandlas under en langre period for att
kontrollera, och gradvis reducera, graden av infektion. Alla hundar inom gruppen med risk for
infektion bor behandlas vid samma tidpunkt, dven vuxna djur da dessa kan vara subkliniskt
infekterade. Diagnostiska metoder (fekal flotation) for att bestamma forekomst och niva av oocyst-
utséndring inom en grupp av djur kan vara anvandbart i slutet av ett kontrollprogram for att félja dess
framgang.

Frekvent och langtidsanvandning av anthelmintika eller antiprotozomedel kan, liksom for andra
antiparasitdra medel, leda till utveckling av resistens. En lamplig behandlingsregim fastélld av en
veterindr kommer sékerstalla adekvat parasitar kontroll och reducera sannolikheten av
resistensutveckling. Onddigt anvandande av produkten bor undvikas. Upprepad behandling ar
indicerat endast om blandinfektion med koccidier och nematoder, som beskrivet i avsnitt 4.2,
fortfarande &r missténkt eller demonstrerad.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Procox rekommenderas inte att anvandas till Collie hundar eller relaterade raser som bér eller
misstanks bara pa mdrl - / - mutation, eftersom toleransen av produkten i mdrl - / - mutanta valpar
visat sig vara lagre &n hos andra valpar. Emodepsid dr ett substrat for P-glykoprotein.

Det finns begransad erfarenhet med kraftigt forsvagade hundar eller hundar med allvarligt nedsatt
njur- eller leverfunktion. Det veterinarmedicinska lakemedlet skall darfor endast anvandas pa sadana
djur efter en nytta-/risk-bedémning gjord av ansvarig veterinar.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar lakemedlet till djur

At, drick eller rok inte vid hantering av den veterindrmedicinska produkten.

Tvétta handerna efter anvandning.

| fall av oavsiktlig hudkontakt, tvatta omedelbart med tval och vatten.

Om den veterindrmedicinska produkten kommer i kontakt med dgonen skall dessa skéljas med rikligt
med vatten.



Vid oavsiktlig sjalvmedicinering, speciellt nar det géller barn, uppstk genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lindriga och 6vergdende storningar i gastrointestinalkanalen (t.ex. krakning, 16s avforing) kan
forekomma i mycket sallsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:
- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation. Anvandning
rekommenderas darfor inte hos draktiga hundar och lakterande hundar under de forsta tva veckor av
digivning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Emodepsid ar ett substrat for P-glykoprotein. Samtidig behandling med andra lékemedel som &r P-
glykoproteinsubstrater/ hdmmare (till exempel ivermektin och andra antiparasitara makrocykliska
laktoner, erytromycin, prednisolon och ciklosporin) kan ge upphov till farmakokinetiska interaktioner.
Majliga kliniska konsekvenser av sadana interaktioner har inte undersokts.

4.9 Dosering och administreringssatt

Dos- och behandlingstabell

For oral administrering till hundar fran 2 veckors alder och med en vikt pa minst 0,4 kg.

De rekommenderade minimidoserna ar 0,5 ml/kg kroppsvikt, motsvarande 0,45 mg emodepsid/kg
kroppsvikt och 9 mg toltrazuril/kg kroppsvikt.

Rekommenderade dosvolymer &r angivna i tabellen nedan:



Vikt [kg] Dos [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>06-0,8 0,4
>08-1 0,5
>10-1.2 0,6
>12-14 0,7
>14-1,6 0,8
>16-1,8 0,9
>18-2 1,0
>20-2.2 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 1,4
>28-3 1,5
>30-3,.2 1,6
>32-3/4 1,7
>3,4-3,6 1,8
>3,6-3,8 1,9
>38-4 2,0
>4 -5 2,5
>5-6 3,0
>6-7 3,5
>7-8 4,0
>8-9 45
>9-10 5,0

> 10 kg:
Fortsatt med dosen
0,5 ml / kg kroppsvikt.

* = mer an 0,4 och hogst 0,6 kg

En administrering ar normalt tillrackligt for att reducera utsondringen av Isospora-oocystor. Upprepad
behandling ar endast indicerat om blandinfektion med koccidier och nematoder, som beskrivet i
avsnitt 4.2, fortsattningsvis ar misstankt eller demonstrerad. Behandlingsstrategier bor anpassas till
varje kennel beroende pa infektionstrycket fran omgivningen (se aven avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Omskakas grundligt fére anvandning.

Avlagsna skruvlocket. Anvand en vanlig engangsspruta med Luermunstycke for varje behandling. For
att sikerstalla exakt dosering vid behandling av hundar upp till 4 kg, anvand en spruta med 0,1 ml-
gradering. For hundar som vager mer dn 4 kg kan en spruta med 0,5 mi-gradering anvéndas. Placera
sprutans munstycke stadigt i flaskans éppning. Vand sedan flaskan upp och ned och dra ut nédvandig
volym. Vand darefter tillbaka flaskan i uppratt lage innan sprutan tas bort. Satt pa skruvlocket efter
anvandning. Administrera suspensionen i munnen pa hunden.

Kassera sprutan efter behandling (da den inte gar att rengora).



4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvéndigt)

Sékerheten av rekommenderad dos har visats hos valpar som behandlats varannan vecka upp till 5
ganger.

Lindriga och 6vergadende storningar i gastro-intestinalkanalen sdsom 16s avforing och krakningar
forekom enstaka ganger da det veterinarmedicinska lakemedlet administrerades med upprepade doser
pa upp till fem ganger den rekommenderade dosen.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiparasitdra medel, andra anthelmintikum.
ATCvet-kod: QP52AX60

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Emodepsid &r en semisyntetisk substans som tillhor den nya kemiska gruppen depsipeptider.

Den &r aktiv mot rundmaskar (spolmask, hakmask och piskmask). | denna produkt svarar emodepsid
for effekt mot Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum och Trichuris vulpis.
Emodepsid verkar vid den neuromuskuléra forbindelsen genom att stimulera presynaptiska receptorer
tillhérande sekretinreceptorfamiljen, vilket resulterar i paralys och avdddning av parasiterna.

Toltrazuril &r ett triazinonderivat som ar verksamt mot koccidier av arten Eimeria och Isospora. Det
ar verksamt mot alla intracellulédra utvecklingsstadier av merozoiter (icke sexuell reproduktionsfas)
och gameter (sexuell reproduktionsfas). Substansen har koccidiocid effekt, vilket innebér att alla
stadier avdddas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral dosering till ratta ses en distribution av emodepsid till alla organ. Hogst koncentration
aterfinns i fettvavnad. Oférandrad emodepsid och hydroxylerade derivat &r de huvudsakliga
exkretionsprodukterna.

Toltrazuril absorberas langsamt i daggdjur efter oral administrering. Huvudmetaboliten utgors av
toltrazurilsulfon.

Kinetik av oral suspension:

Efter behandling av ett ar gamla hundar med en dos pa cirka 0,45 mg emodepsid och 9 mg toltrazuril
per kg kroppsvikt observerades geometriska medel-maximum serumkoncentrationer pa 39 pug
emodepsid/l och 17,28 mg/toltrazuril/l. Maximumkoncentrationer av emodepsid och toltrazuril
uppnaddes 2 timmar respektive 18 timmar efter behandling. Emodepsid eliminerades ur serum med en
halveringstid pa 10 timmar medan halveringstiden for toltrazuril var 138 timmar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpadmnen
Butylhydroxytoluen (E321)

Sorbinsyra (E200)
Solrosolja



Glyceryldibehenat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 veckor.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Barnstensfargad glasflaska innehallande 7,5 ml eller 20 ml med en Lueradapter i polyetylen och en
forseglad barnskyddad forslutning i polypropylen.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar. Procox far inte slappas ut i
vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/11/123/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 20/04/2011

Datum for fornyat godk&dnnande: 14/01/2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



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

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Yttre kartong, 7,5 ml (eller 20 ml) flaska.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oral suspension for hundar
emodepsid/toltrazuril

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehaller :
Aktiva substanser: emodepsid 0,9 mg, toltrazuril 18 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

7.5 ml
20 ml

5. DJURSLAG

For hundar.

6. INDIKATION(ER)

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Omskakas grundligt fore anvandning.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéandning.

8. KARENSTID(ER)

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fére anvandning.
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10. UTGANGSDATUM

EXP{manad/ar}
Oppnad forpackning ska anvandas inom 10 veckor.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: Ias bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
Etikett-flaska, 7,5 ml (eller 20 ml) flaska.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oral suspension for hundar
emodepsid/toltrazuril

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

0,9 mg/ml emodepsid + 18 mg/ml toltrazuril.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

75ml
20 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

Omskakas grundligt fore anvandning.
Oral anvéndning.

5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anvandas senast...

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oral suspension for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml oral suspension for hundar
emodepsid / toltrazuril

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller :

Aktiva substanser:

emodepsid 0,9 mg
toltrazuril 18 mg
Hjalpamnen:

butylhydroxytoluen (E321; som antioxidant) 0,9 mg
sorbinsyra (E200; som konserveringsmedel) 0,7 mg

4, ANVANDNINGSOMRADEN

For hundar nér parasitar blandinfektion orsakad av rundmaskar och koccidier av féljande arter
misstanks eller pavisats:

Rundmaskar (Nematoder):

- Toxocara canis (mogna vuxna, omogna vuxna, L4)
- Uncinaria stenocephala (mogna vuxna)

- Ancylostoma caninum (mogna vuxna)

- Trichuris vulpis (mogna vuxna)

Koccidier:
- Isospora ohioensis-komplex
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- Isospora canis

Behandling kommer att minska spridning av Isospora-infektion men den kommer inte ha effekt pa
symtom hos redan infekterade djur.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte ges till hundar/valpar som ar yngre an 2 veckor eller som vager mindre én 0,4 kg.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Lindriga och 6vergaende storningar i gastrointestinalkanalen (t.ex. krakning, 16s avforing) kan
forekomma i mycket sallsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Sallsynta (fler an 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hundar.

8. DOSERING, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Dos- och behandlingstabell

Ges via munnen till hundar fran 2 veckors alder och med en vikt pa minst 0,4 kg.

De rekommenderade minimidoserna ar 0,5 ml / kg kroppsvikt, motsvarande 0,45 mg emodepsid / kg
kroppsvikt och 9 mg toltrazuril / kg kroppsvikt.

Rekommenderade dosvolymer &r angivna i tabellen nedan:
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Vikt [kg] Dos [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0.6-0.8 0,4
>08-1 0,5
>10-1.2 0,6
>12-14 0,7
>14-1,6 0,8
>16-1,8 0,9
>18-2 1,0
>20-2.2 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 1,4
>28-3 1,5
>30-3,.2 1,6
>32-3/4 1,7
>3,4-3,6 1,8
>3,6-3,8 1,9
>38-4 2,0
>4 -5 2,5
>5-6 3,0
>6-7 3,5
>7-8 4,0
>8-9 45
>9-10 5,0

> 10 kg:
Fortsatt med dosen
0,5 ml / kg kroppsvikt.

* = mer an 0,4 och hogst 0,6 kg

En behandling ar normalt tillrackligt for att minska spridningen av Isospora-infektion. Upprepad
behandling ar endast motiverat om blandinfektioner med koccidier och rundmask fortfarande ar
misstankt (av veterindren) eller demonstrerad.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

1. Omskakas grundligt fore anvandning.

2. Avlagsna skruvlocket. Anvand en vanlig engangsspruta med Luermunstycke for varje behandling.
For att sékerstélla exakt dosering vid behandling av hundar upp till 4 kg, anvénd en spruta med 0,1
ml-gradering. For hundar som vager mer an 4 kg kan en spruta med 0,5 ml-gradering anvéndas.
Placera sprutans munstycke stadigt i flaskans 6ppning.

3. Vand sedan flaskan upp och ned och dra ut nédvandig volym. VVand dérefter tillbaka flaskan i
uppratt lage innan sprutan tas bort. Satt pa skruvlocket efter anvandning.

4. Ge Procox i hundens mun. Kasta sprutan efter behandling (det &r inte mojligt att reng6ra den).
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1. Omskakas grundligt 2. Placera sprutans 3. Vénd flaskan upp 4. Ge Procox i hundens

fore anvandning. munstycke stadigt i och ned och dra ut mun.
flaskans 6ppning. nddvandig volym.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 veckor.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

12, SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Behandling kommer att forhindra spridning av Isospora-infektion men den kommer inte ha effekt pa
symtom (t.ex. diarré) hos redan infekterade djur. Ytterligare behandling (faststéllt av en veterinar) kan
vara nddvandigt hos djur med diarré.

For att forhindra aterinfektion fran omgivningen ar det viktigt att vidta hygieniska atgarder for att
sakra att omgivningen ar sa ren och torr som mojligt.

Isospora-oocystor ar motstandskraftiga mot manga desinfektionsmedel och kan dverleva i
omgivningen under en lang tid. Omgaende bortskaffande av avféring (inom 12 timmar) minskar risken
for dverforing av infektion. Alla hundar i en grupp som riskerar infektion bor behandlas vid samma
tidpunkt.

Frekvent och langtidsanvandning av anthelmintika eller antiprotozomedel kan, liksom fér andra
lakemedel mot parasiter, leda till utveckling av resistens. Ett lampligt behandlingsprogram fastéllt av
en veterindr kommer att sdkerstélla tillracklig parasitar kontroll och minska sannolikheten av
resistensutveckling.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for djur:

Procox rekommenderas inte att anvandas till Collie hundar eller relaterade raser som bar eller
misstanks bara pa mdrl - / - mutation, eftersom toleransen av produkten i mdrl- / - mutanta valpar
visat sig vara lagre &n hos andra valpar.
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Det finns begransad erfarenhet med kraftigt forsvagade hundar eller hundar med allvarligt nedsatt
njur- eller leverfunktion. Meddela vénligen din veterinar om er hund lider av detta.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

At, drick eller rék inte vid hantering av den veterinarmedicinska produkten.

Tvatta handerna efter anvandning.

| fall av oavsiktlig hudkontakt, tvatta omedelbart med tval och vatten.

Om den veterinarmedicinska produkten kommer i kontakt med 6gonen skall dessa skéljas med rikligt
med vatten.

Vid oavsiktlig sjalvmedicinering, speciellt nar det géller barn, uppsdk genast lakare och visa
bipacksedeln eller kartongen.

Draktighet och digivning:

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte undersokts pa draktiga och digivande hundar.
Behandling av draktiga och digivande hundar rekommenderas darfor inte under de forsta tva veckor
av digivning.

Andra ldkemedel och Procox:

Emodepsid kan interagera med andra ldkemedel som anvénder samma transportsystem (t.ex.
makrocykliska laktoner). Majliga kliniska konsekvenser av sadana interaktioner har inte undersokts.

Overdosering (symptom, akuta dtgérder, motgift):

Lindriga och 6vergaende storningar i gastro-intestinalkanalen sasom 16s avforing och krakningar
forekom enstaka ganger da det veterinarmedicinska lakemedlet administrerades med upprepade doser
pa upp till fem ganger den rekommenderade dosen.

Blandbarhetsproblem::

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda

miljon. Produkten far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Procox oral suspension tillhandahalls i tva olika forpackningsstorlekar innehallande 7,5 ml eller
20 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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