PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Emodepsidum
Toltrazurilum

0,9 mg
18 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

butylhydroxytoluen (E321)

0,9 mg

kyselina sorbova (E200)

0,7mg

¢istény slunecnicovy olej

glycerol-dibehenat

Peroréalni suspenze.
Bila az nazloutla suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Uréeno pro psy pii suspektnich nebo prokazanych smiSenych parazitarnich infekcich vyvolanych

hlisticemi a kokcidiemi nasledujicich druhi:

Hlistice (Nematoda):

- Toxocara canis (dospélci, juvenilni stadia, larvalni stadia L4)

- Uncinaria stenocephala (dospélci)
- Ancylostoma caninum (dospélci)
- Trichuris vulpis (dospé¢lci)

Kokcidie:
- Isospora ohioensis komplex
- Isospora canis




Procox zabraiuje rozmnozovani kokcidii Isospora a také vylu¢ovani oocyst. Lécba sice zabrani
roz§ifovani infekce, nebude vak uéinna proti klinickym ptiznakam infekce u jiz nakazenych zvitat.

3.3 Kontraindikace

Nepodavat psum/sténatim mladS$im 2 tydni nebo s Zivou hmotnosti niZsi nez 0,4 Kg.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

Procox zabratiuje rozmnozovani kokcidii a vylu¢ovani oocyst. MnoZeni parazitii poskozuje sliznici stieva
psa, coz muze vést ke vzniku enteritidy. Proto 1écba Procoxem nefesi klinické piiznaky zpisobené
poskozenim sliznice stfeva (napf. prijem), které se objevily pied oSetfenim. V takovych piipadech mize
byt pottebna podptirna l1écba.

Terapie proti Isospora mtize minimalizovat vyluovani oocyst do vnéjSiho prostredi, ¢imz se snizi riziko
reinfekce ve skupinéch /v kotcich s potvrzenou a opakovanou infekci Isospora.

Zaroven by méla byt zahdjena strategie prevence, vcetné Usili o snizeni infekce. LéEba Procoxem je
jednim z nezbytnych opatieni této strategie.

Aby se zabranilo reinfekci z prostedi, je dulezité zavést hygienicka opatieni, zvlasté pak je dulezité
zajistit co nejsus$i a nejcistsi prostfedi. Oocysty Isospory jsou odolné vi¢i mnoha dezinfekénim
prostfedkiim a miiZzou prezit ve vn&j§im prostiedi po velmi dlouhou dobu. VEasné odstranéni vykald pred
sporulaci oocyst (do 12 hodin) snizuje pravdépodobnost pienosu infekce. Jedna aplikace Procoxu ve
vrhu/skupiné je obecné dostaCujici ke snizeni vyluCovani oocyst Isospora. V kotcich s opakujicim se
vyskytem klinickych projeva infekei Isospora by mél byt kazdy vrh 1é¢en po delsi dobu z divodu
kontroly a postupného snizovani stupné infekce. VSichni psi ve skuping, ktefi jsou ohrozeni infekci, by
méli byt oSetfeni souCasné, vcetné dospélych zvitat, kterd mohou byt infikovana subklinicky. Ke
sledovani uspésnosti kontrolniho programu je vhodné na zavér pouzit diagnostické metody (flotace
exkrementd), které ur¢i piitomnost a stupen vylu¢ovani oocyst ve skupiné zvifat.

Nadbyteéné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni ti¢innosti. Rozhodnuti o pouziti ptipravku by mélo byt pro
kazdé individualni zvite zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni
zohlednujici dostupné epidemiologické udaje.

Podobné jako u ostatnich antiparazitdrnich piipravki mutze vést casté a dlouhodobé pouzivani
anthelmintik nebo antiprotozoik ke vzniku rezistence. Vhodny Ié¢ebny rezim doporuceny veterinarnim
Iékatem zajisti adekvatni potlaceni paraziti a snizi pravdépodobnost vzniku rezistence. Je tfeba vyhnout
se nadbyte¢nému podavani. Opakované oSetfeni je indikovano jen tehdy, pokud smiSena infekce

kokcidiemi a nematody, jak je popsano v bodé¢ 3.2., je stale suspektni nebo klinicka.
3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Procox se nedoporucuje podavat koliim a jim ptibuznym plementm, kterd jsou nositeli mdrl -/- mutace
anebo se tato mutace predpoklada. Prokazalo se, ze u $ténat s mutaci mdrl -/- je ptipravek snasen méné
nez u Sténat ostatnich. Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein.



Zkusenosti s podavanim piipravku u zavazné oslabenych psti nebo pst s porusenou funkci ledvin ¢i jater
jsou omezené. Proto je vhodné u téchto zvitat piipravek pouZit pouze na zakladé posouzeni terapeutického
prospéchu a rizika oSetfujicim veterinarnim lékatrem.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatum:

Nejezte, nepijte a nekuite pfi manipulaci s piipravkem.

Po aplikaci si umyjte ruce vodou.

V ptipadé ndhodného pottisnéni klize, umyjte postizené misto neprodlené mydlem a vodou.

V ptipadé, Ze se ptipravek ndhodné dostane do oci, vyplachnéte oci neprodlené velkym mnozstvim vody.
V piipadé nahodného pozieni piipravku, zvlasté pak u déti, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci uéinky

Psi:
Velmi vzéacné Letargie
(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné | Svalovy ties, ataxie, kieCe
ojedinglych hlaseni): Poruchy traviciho traktu (napk. zvraceni nebo mékka
stolice)*

* Mirn¢ az prechodné

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bodé ,,Kontaktni udaje” ptibalové informace.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro brezi feny a laktujici feny. Pouziti u
brezich fen a laktujicich fen v pribéhu prvnich dvou tydni laktace se proto nedoporucuje.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Emodepsid slouzi jako substrat pro P-glykoprotein, takze soucasné podavani dalSich veterinarnich
1éCivych pipravku s podobnou funkei ¢i 1éki inhibujicich P-glykoprotein (napiiklad ivermektin a dalsi
antiparazitarni makrocyklické laktony, erytromycin, prednisolon a cyklosporin) miZe vyvolat
farmakokinetické interakce. Mozné klinické dopady téchto interakci nebyly zkoumany.

3.9 Cesty podani a davkovani

Davkovani a 1é¢ebné schéma




Peroralni podani u psu starSich 2 tydnt a s hmotnosti minimalné 0,4 kg
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpiesnéji urcit zivou hmotnost zvitete.

Doporuéena minimalni davka je 0,5 ml/kg Zivé hmotnosti (Z.hm.), coz odpovida 0,45 mg emodepsidu/kg
z.hm. a 9 mg toltrazurilu/kg z.hm.

Doporuéené davkovani je uvedeno v nésledujici tabulce:

Hmotnost [kg] | Davka
[mi]

04 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-08 0,4
>08-1 0,5
>10-1.2 0,6
>12-14 0,7
>14-16 0,8
>16-1,8 0,9
>18-2 1,0
>20-272 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 14
>28-3 15
>3,0-3.2 1,6
>32-34 1,7
>3,4-3,6 18
>3,6-3,8 19
>38-4 2,0
>4-5 2,5
>5-6 3,0
>6-7 3,5
>7-8 4,0
>8-9 4,5
>9-10 5,0

> 10 kg:
Pokracujte v davkovani
0,5 ml/kg z.hm.

*=vice nez 0,4 ado 0,6 kg

Jednorazové podani je obecné dostacujici pro snizeni vylucovani oocyst Isospora. Opakované terapie je
indikovéna jen tehdy, pokud smiSena infekce kokcidiemi a nematody, jak je popsano v bod¢ 3.2, je i
nadale suspektni nebo klinicka. Strategie 1é¢by by méla byt prizptisobena v kazdém Kotci infekénimu tlaku
prostiedi (viz také bod 3.4).

Zpusob podavani

Pted pouzitim dobfe protiepejte.



Odsroubujte uzavér piipravku. Pouzijte standardni jednorazovou stiikacku s Ustim typu Luer pro kazdé
oSetieni. Pro ptesné davkovani u psti 0 hmotnosti do 4 kg pouzijte stiikacku se stupnici po 0,1 ml. U pst o
hmotnosti nad 4 kg lze vyuzit stiikacku se stupnici po 0,5 ml. Nasad'te usti stiikacky pevné do otvoru
lahvicky a pak obrat'te lahvicku dnem vzhiiru a natdhnéte piislusné mnozstvi ptipravku. Pfed vytazenim
usti stiikacky musi byt lahvicka opét dnem doli. Po pouziti zaSroubujte Sroubovy uzavér. Aplikujte
suspenzi do dutiny Ustni psa.

Po aplikaci stiikacku vyhod’te (pokud neni mozné ji vycistit).
3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Bezpecénost doporucené davky byla sledovana u Sténat, ktera byla oSetfena kazdé 2 tydny az Skrat po sobé.

Pii opakovaném podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v davce az 5x vyssi neZ je doporuéena davka
se obcas objevily mirné a pfechodné poruchy traviciho traktu v podobé mékké stolice nebo zvraceni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za uc€elem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QP52AX60

4.2  Farmakodynamika

Emodepsid je semisynteticka latka patiici do chemické skupiny depsipeptidi. Tato latka pisobi na hlistice
(8krkavky, méchovce a tenkohlavce). V tomto piipravku ptsobi emodepsid proti Toxocara canis,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

Jeho ucinek se odehrava na neuromuskularnich spojenich, kde stimulaci presynaptickych receptorti pro
sekretin vyvolava paralyzu a tthyn parazitd.

Toltrazuril je derivatem triazinonu. Pusobi proti kokcidiim rodu Eimeria a Isospora. Jeho u¢inek zasahuje
v8echna intracelularni stadia kokcidii jak ve fazi merogonie (nepohlavni rozmnozovani) tak v gamogonii
(pohlavni faze). V ramci plsobeni jsou zniena vSechna stadia parazita, takZe Géinek toltrazurilu lze
oznacit za kokcidiocidni.

4.3 Farmakokinetika

Po perorélni aplikaci potkanim se emodepsid dostava do vSech organti. Nejvyssi koncentrace se naléza
Vv tukové tkani. Hlavnimi exkre¢nimi metabolity jsou nezménény emodepsid a jeho hydroxylované
derivaty.

U savci je toltrazuril po peroralnim podani pomalu vstiebavan. Hlavnim metabolitem je toltrazuril sulfon.
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Kinetika peroralni suspenze:

Po podani davky piiblizné 0,45 mg emodepsidu a 9 mg toltrazurilu na kg Zivé hmotnosti jednoro¢nim
pstim byla zaznamenan geometricky pramér maximalni koncentrace v séru 39 ug emodepsidu/l a 17,28
mg toltrazurilu/l. Maximalnich koncentraci emodepsidu a toltrazurilu bylo dosazeno 2 a 18 hodin po
aplikaci. Biologicky poloCas emodepsidu v séru byl 10 hodin a v piipad¢ toltrazurilu to bylo 138 hodin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 tydnt

5.3  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Jantarova lahvicka o obsahu 7,5ml nebo 20 ml s polyetylenovym adaptérem Luer a nerozbitnym
polypropylenovym détskym bezpe¢nostnim uzavérem.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkia nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid a toltrazuril mohou
byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1é¢ivy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/123/001-002



8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20/04/2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/YYYY}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka obsahujici 7,5 ml (nebo 20 ml) lahvi¢ku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:
Lécivé latky: emodepsidum 0,9 mg, toltrazurilum 18 mg

3. VELIKOST BALENI

7,5 ml
20 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Pro psy.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pred pouzitim dobfe protiepejte.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 tydnu.
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9.  ZVLASTNi OPATREN{ PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

15. CiSLO SARZE

Lot:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na lahvicce

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

0,9 mg/ml emodepsidum a 18 mg/ml toltrazurilum

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Psi

4. CESTY PODANI

Peroréalni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

6. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do:...

7. ZVLASTNi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI{

8.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetoquinol S.A.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE

15



PRIBALOVA INFORMACE
il Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralni suspenze pro psy

2. Slozeni

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Emodepsidum 0,9 mg
Toltrazurilum 18 mg

Pomocné latky:

butylhydroxytoluen (E321) 0,9 mg
kyselina sorbova (E200) 0,7 mg

Bila az nazloutlé suspenze.

3. Cilové druhy zviiat
Psi.
4. Indikace pro pouziti

Uréeno pro psy pii suspektnich nebo prokdzanych smiSenych parazitarnich infekcich vyvolanych
hlisticemi a kokcidiemi nasledujicich druhd:

Hlistice (Nematoda):

- Toxocara canis (dospélci, juvenilni stadia, larvalni stadia L4)
- Uncinaria stenocephala (dospélci)

- Ancylostoma caninum (dospélci)

- Trichuris vulpis (dospélci)

Kokcidie:
- Isospora ohioensis komplex
- Isospora canis

Lécba snizi rozsifovani infekce Isospora, nebude vsak ucinna proti symptomim u jiz nakazenych zvirat.

2. Kontraindikace
Nepodavat psum/sténatim mlad$im 2 tydni nebo s zivou hmotnosti niZzsi nez 0,4 Kg.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Osetieni zabranuje rozsifovani infekce Isospora, ale nebude u¢inné proti symptomim (napf. prijmu) u jiz
nakazenych zvitat. U zvifat s prijmem mutze byt potfebna dopliikova 1écba (veterinarnim lékafem).

Aby se zabranilo reinfekci z prostedi, je dulezité zavést hygienicka opatieni, zvlasté pak je dilezité
zajistit co nejsussi a nejCistsi prostiedi.

Oocysty Isospora jsou odolné vii¢i mnoha dezinfekcnim prostfedkiim a miizou prezit ve vnéjsim prostiedi
po velmi dlouhou dobu. V¢asné odstranéni vykalii (do 12 hodin) snizuje riziko pfenosu infekce. VSichni
psi ve skupiné, kteti jsou ohrozeni infekci, by méli byt oSetieni soucasné.

Podobn¢ jako u ostatnich antiparazitirnich pfipravki muze vést cast¢é a dlouhodobé pouzivani
anthelmintik nebo antiprotozoik ke vzniku rezistence. Vhodny 1é¢ebny rezim doporuceny veterinarnim

r~r

Iékatem zajisti adekvatni potlaeni paraziti a snizi pravdépodobnost vzniku rezistence.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Procox se nedoporucuje podavat koliim a jim ptibuznym plementim, kterd jsou nositeli mdrl -/- mutace
anebo se tato mutace piedpoklada. Prokazalo se, ze $ténat s mutaci mdrl -/- je pfipravek snaSen méné nez
u Sténat ostatnich.

Zkusenosti s podavanim piipravku u velmi oslabenych psti nebo u pst s poruSenou funkci ledvin ¢i jater
jsou omezené. Sdélte, prosim, vaSemu veterinarnimu lékaii, pokud se toto vaseho psa tyka.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nejezte, nepijte a nekuite pii manipulaci s pripravkem.

Po aplikaci si umyjte ruce vodou.

V piipadé ndhodného pottisnéni kiize, umyjte postizené misto neprodlené mydlem a vodou.

V ptipadé, Ze se ptipravek ndhodné dostane do o¢i, vyplachnéte oc¢i neprodlené velkym mnozstvim vody.
V ptipadé ndhodného pozieni ptipravku, zvlasté pak u déti, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého piipravku pro biezi feny a laktujici feny. Pouziti u
brezich fen a laktujicich fen v pribéhu prvnich dvou tydni laktace se proto nedoporucuje.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Emodepsid mize vyvolat interakce s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky, které maji stejny systém
transportu (napiiklad makrocyklické laktony). Mozné klinické dopady téchto interakci nebyly zkoumany.

Ptedavkovani:
Pti opakovaném podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v davce az 5x vyssi nez je doporucend davka

se obcas objevily mirné a pfechodné poruchy traviciho traktu v podobé mékké stolice nebo zvraceni.
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Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. NeZadouci ucinky
Psi:
Velmi vzéacné Letargie
(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, véetné | Svalovy tfes, ataxie, kiece
ojedinélych hlaseni): Poruchy traviciho traktu (napt. zvraceni nebo mekka
stolice)*

* Mirn¢ az prechodné

Hlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenéte jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1€¢kare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci
této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich u¢inki: {Udaje o
narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani

Davkovani a 1é¢ebné schéma

Pro peroralni podani u pst star$ich 2 tydnt a s hmotnosti minimalné 0,4 kg.

Doporu¢end minimalni davka je 0,5 ml/kg Zivé hmotnosti (z.hm.), coz odpovida 0,45 mg emodepsidu/kg
z.hm. a 9 mg toltrazurilu/kg z.hm.

Doporuéené davkovani je uvedeno v nasledujici tabulce:
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Hmotnost [kg] | Davka [ml]

0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-08 0,4
>08-1 0,5
>10-172 0,6
>12-14 0,7
>14-16 0,8
>16-18 0,9
>18-2 1,0
>20-272 11
>22-24 1.2
>24-26 13
>2,6-28 14
>28-3 15
>3,0-372 1,6
>32-34 1,7
>34-36 1,8
>3,6-38 1,9
>38-4 2,0
>4 -5 2,5
>5-6 3,0
>6-7 3,5
>7-8 4,0
>8-9 4,5
>9-10 5,0

> 10 kg:

Pokracujte v davkovani

0,5 ml/kg z.hm.

*=vice nez 0,4 a do 0,6 kg
Jednorazové podani je obecné dostacujici pro sniZeni rozsifovani infekce Isospora. Opakovana terapie je

indikovana jen tehdy, pokud smiSena infekce kokcidiemi a hlisticemi je i nadale suspektni (podle
veterinarniho Iékaie) nebo Klinicka.

9. Informace o spravném podavani

=

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

2. Odsroubujte uzavér pripravku. Pouzijte standardni jednorazovou stiikacku s Gstim typu Luer pro
kazdé osetfeni. Pro piesné davkovani u psa do hmotnosti 4 kg pouzijte stiikacku se stupnici po 0,1 ml.
U psi nad 4 kg 1ze vyuzit stiikacku se stupnici po 0,5 ml. Nasad'te Usti stiikacky pevné do otvoru
lahvicky.

3. Obratte lahvicku dnem vzhuru a natdhnéte piislusné mnozstvi piipravku. Pfed vytazenim Usti
stiikacky musi byt lahvicka opét dnem dolii. Po pouziti zasroubujte Sroubovy uzévér.

4. Podejte ptipravek Procox do dutiny tstni psa. Po aplikaci stiikacku vyhod’te (pokud neni mozné ji

vy¢istit).
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1. Pited pouzitim dobie 2. Nasad'te Usti 3. Obrat’te lahvicku 4. Podejte Procox do
protiepejte stiika¢ky pevné do dnem vzhiiru a dutiny Ustni psa

otvoru lahvicky natahnéte prislusné
mnozstvi pripravku
10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11, Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 tydni.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze emodepsid a toltrazuril mohou
byt nebezpetné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny

veterindrni 1éCivy piipravek.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
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14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/11/123/001-002

Procox peroralni suspenze se dodava ve dvou riznych velikostech baleni s obsahem: 7,5 ml nebo 20 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/YYYY}

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Francie

Tel: + 33384 62 55 55

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, Kiel

D-24106 Kiel

Némecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw Wikp.,

Polsko
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