PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinné latky:
emodepsidum 0,9 mg
toltrazurilum 18 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
déleZité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Butylhydroxytoluén (E321)

0.9 mg

Kyselina sorbové (E200)

0.7 mg

Slneénicovy olej

Glycerol dibehenat

Peroralna suspenzia.
Biela az Zltkasta suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Pre psy pri suspektnych alebo preukazanych zmieSanych parazitarnych infekciach spésobenych

oblymi ¢ervami a kokcidiami uvedenych druhov:

ODblé Cervy (nematody):

- Toxocara canis (dospelé stadia, nezrelé stadia, L4)

- Uncinaria stenocephala (dospelé §tadia)
- Ancylostoma caninum (dospelé stadia)
- Trichuris vulpis (dospelé stadia)

Kokcidie:
- Isospora ohioensis komplex
- Isospora canis

Procox zabranuje rozmnozovaniu kokcidii Isospora a tiez vylu¢ovaniu oocyst. Napriek tomu, ze
terapia zabrani Sireniu infekcie, nebude G¢inna proti klinickym priznakom infekcie uz infikovanych

zvierat.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov/$teniat mladsich ako 2 tyzdne alebo s hmotnost'ou nizSou ako 0,4 kg.




Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor( z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Procox zabranuje rozmnozovaniu kokcidii a vylu¢ovaniu oocyst. Rozmnozovanie parazitov
poskodzuje sliznicu Creva psa, co mdze spdsobit’ enteritidu. Preto terapia Procoxom neriesi klinické
priznaky, ktoré vznikli z dovodu poskodenia sliznice ¢reva (napr. hnacka) pred terapiou. V takychto
pripadoch méze byt’ potrebna podporna terapia.

Terapia proti Isospora moéze poméct’ znizit’ vyluGovanie oocyst do vonkajsieho prostredia, ¢im sa
minimalizuje riziko reinfekcie v skupinach/utulkoch s potvrdenou a opakujlcou sa infekciou Isospora.
Zaroven je vhodné zacat’ so stratégiou prevencie, ktorej suc¢astou je eliminacia infekcie. Terapia
Procoxom je jednym z opatreni tejto stratégie.

Aby sa predislo reinfekcii z prostredia, je dolezité zaviest’ hygienické opatrenia, hlavne zabezpecit’ ¢o
najsuchsie a najCistejsie prostredie. Oocysty Isospora su rezistentné vo¢i mnohych dezinfekénym
prostriedkom a vo vonkajsom prostredi mézu prezivat’ vel'mi dlha dobu. VEasné odstranenie vykalov
pred sporulaciou oocyst (do 12 hodin) znizuje pravdepodobnost’ prenosu infekcie. Jednorazové
podanie Procoxu v ramci vrhu/skupiny je vo veobecnosti dostato¢né na zniZenie vylu¢ovania oocyst
Isospora. V Gtulkoch s opakujicim sa klinickym priebehom infekcie Isospora by sa mal kazdy vrh
lie¢it’ dlhsiu dobu z dévodu kontroly a postupného znizovania stupiia infekcie. VSetky psy v skupine
s rizikom infekcie by sa mali lie¢it’ sucasne, vratane dospelych zvierat, ktoré mézu byt subklinicky
infikované. Diagnostické metody (flotacia exkrementov) na urcenie pritomnosti a stupiia vylucovania
oocyst v skupine zvierat na konci kontrolného programu st vhodné na monitorovanie jeho tispe$nosti.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit selekény tlak rezistencie a viest’ k zniZeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti lieku by malo byt
zaloZené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aZe alebo rizika napadnutia na zéklade jeho
epidemiologickych znakov pre kazdé jednotlivé zviera.

Ako Vv pripade inych antiparazitarnych liekov, ¢asté a dlhé pouzivanie antihelmintik a antiprotozoik
moze viest’ ku vzniku rezistencie. Vhodna lie¢ba stanovena veterinarnym lekarom zaisti dostato¢nti
parazitarnu kontrolu a znizi pravdepodobnost’ vzniku rezistencie. Pouzivat’ len v pripade potreby.
Opakovand terapia je indikovana len vtedy, ak je zmieSana infekcia kokcidiami a nematédami stale
suspektna alebo preukazana, ako je opisané v ¢asti 3.2.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Procox sa neodportca podavat’ koliam a im pribuznym plemenam, ktoré su nositel'mi alebo sa
predpoklada, Ze st nositeI'mi mdrl -/- mutacie, pretoze sa preukazalo, ze u takychto mdrl -/-
mutantnych Steniat je tolerancia na tento liek niZsia ako u Steniat ostatnych plemien. Emodepsid je
substrat pre P-glykoprotein.

SU len obmedzené skdsenosti s vel'mi oslabenymi psami alebo psami s vaznym poskodenim obliéiek
alebo funkciou pecene. Preto by sa mal veterinarny liek pouZit’ u tychto zvierat po zhodnoteni prinosu/
rizika zodpovednym veterinrnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm

Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejest’, nepit’, nefajcit’.

Po aplikacii umyt ruky.

V pripade ndhodného poliatia koZe, umyt’ miesto okamzite mydlom a vodou.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i veterinarnym lieckom, vyplachnut’ o¢i dokladne vodou.
V pripade nahodného pozitia, hlavne v pripade deti, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informéciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.



Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Velmi zriedkavé Letargia
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Svalova triaska, ataxia, kfce
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie alebo makka
stolica)*

* Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hl&senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Pozrite tiez Cast’ ,,Kontaktné Gdaje* pisomnej informacie pre pouZzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktaicie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u gravidnych suk a u laktujucich sik. Preto sa
neodportca pouzitie u gravidnych suk a laktujtcich suk pocas prvych dvoch tyzdiov laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Emodepsid je substrat pre P-glykoprotein. Suc¢asné podanie s inymi veterinarnymi liekmi, ktoré su P-
glykoproteinové substraty/inhibitory (napriklad ivermektin a ostatné antiparazitarne makrocyklicke
laktony, erytromycin, prednisolon a cyklosporin) méze zvysit’ farmakokinetické interakcie.
Potencialne klinické nasledky takychto interakcii neboli skimané.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davkovanie a lieCebné schéma

Na peroralne podanie psom od veku 2 tyzditov a hmotnost'ou minimalne 0,4 kg.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Odporucena minimalna davka je 0,5 ml/ kg Zivej hmotnosti (z. hm.), ¢o zodpoveda 0,45 mg
emodepsidu / kg z. hm. a 9 mg toltrazurilu / kg z. hm.

Odporucené objemy davok st uvedené v nasledovnej tabulke:




Hmotnost’ [Kg] Davka [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
>14-16 0,8
>16-18 0,9
>18-2 1,0
>20-272 11
>22-24 12
>24-26 1,3
>26-28 14
>28-3 15
>3,0-3.2 1,6
>32-34 17
>34-36 1,8
>36-38 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 davkou 0,5 ml/ kg Z.
hm.

* = viac ako 0,4 a do 0,6 kg

Vo vSeobecnosti je jednorazové podanie dostacujice na znizenie vylucovanie oocyst Isospora.
Opakovana terapia je indikovana len vtedy, ak zmie$ana infekcia kokcidiami a nematédami, suspektna
alebo preukazana stéle prebieha, ako je opisané v ¢asti 3.2. Stratégia terapie by sa mala prispdsobit’

v kazdom utulku infekénému tlaku vonkajSieho prostredia (pozri tiez Cast’ 4.4).

Spobsob podania

Pred pouzitim dobre premiesajte.

Odstrante zavitovy uzaver. Na kazdu terapiu pouzite Standardnti jednorazov striekacku Luer. Na
zaistenie presneho davkovania lieku psom do 4 kg pouzite stricka¢ku delenu po 0,1 ml dielikoch. Pre
psy s hmotnost'ou viac ako 4 kg mdze byt’ pouzita strickacka delena po 0,5 ml dielikoch. Pevne
nasad’te strieckaCku na otvorenu flasu. Otocte flasu hore dnom a naberte potrebné mnozstvo. Pred
vytiahnutim striekac¢ky otocte flasu spat’ dole dnom. Po pouziti uzavrite zavitovy uzaver. Aplikujte
suspenziu do Ustnej dutiny psa.

Striekacku po terapii odstrante (v pripade, Ze ju nie je mozné vy¢istit).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzoveé postupy, antidota)

Bezpecnost’ odporucenej davky bola potvrdena u Steniat lieCenych kazdé dva tyzdne, az pat’ krat.



Po opakovanom podani veterinarneho lieku v 5-nasobne prekrocenej odporucenej davke sa obcas
objavili mierne a prechodné poruchy traviaceho traktu ako makka stolica a vracanie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vritane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCuvet kod:

QP52AX60

4.2 Farmakodynamika

Emodepsid je semisynteticka zlt¢enina patriaca do chemickej skupiny depsipeptidov. Je G¢inny proti
oblym ¢ervom (8krkavkam, machovcom a tenkohlavcom). V tomto lieku je emodepsid zodpovedny za
u¢innost’ proti Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.
U¢inkuje na irovni neuromuskularneho spojenia stimulaciou presynaptickych receptorov patriacich
medzi sekretinové receptory, ¢o ma za nasledok paralyzu a smrt’ parazitov.

Toltrazuril je derivat triazinonu. PGsobi proti kokcididm rodu Eimeria a Isospora. Je G¢inny proti
vSetkym vnutrobunkovym vyvojovym Stadiam kokcidii v merogonii (nepohlavné rozmnozovanie)
a v gamogonii (pohlavna faza). Vsetky stadia su znicené, preto mechanizmus uc¢inku je kokcidiocidny.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnej aplikacii potkanom je emodepsid distribuovany do vsetkych organov. Najvyssia
koncentracia bola zistené v tuku. Nezmeneny emodepsid a hydroxylované derivaty si hlavnymi
produktmi vyluCovania.

Po perordlnom podani cicavcom je toltrazuril absorbovany pomaly. Hlavny metabolit je
charakterizovany ako toltrazuril sulfén.

Kinetika peroralnej suspenzie:

Po terapii jednorocnych psov davkou priblizne 0,45 mg emodepsidu a 9 mg toltrazurilu na kg Zivej
hmaotnosti, bola zaznamenana priemerna maximalna koncentracia 39 pg emodepsidu/l a 17,28 mg
toltrazurilu/l. Maximalna koncentréacia emodepsidu a toltrazurilu bola dosiahnuta 2 respektive

18 hodin po terapii. Emodepsid bol vyluceny zo séra s pol¢asom rozpadu 10 hodin, kym polcas
rozpadu toltrazurilu bol 138 hodin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky



Cas pouziteInosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 tyzdiiov

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jantarova sklenena fl'asa s polyetylénovym adaptérom Luer a nerozbitnym polypropylénovym
uzaverom s detskou poistkou, s obsahom 7,5 ml a 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid a troltrazuril méze byt
nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami
platnymi pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/11/123/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/04/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’a obsahujlca 7,5 ml (alebo 20 ml) fPasu

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:
Uc¢inné latky: emodepsidum 0,9 mg, toltrazurilum 18 mg.

3. VEEKOST BALENIA

7.5 ml
20 mi

4.  CIECOVE DRUHY

Pre psy.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim dobre premiesajte.

[7. OCHRANNE LEHOTY

[8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 tyzdiov.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

|12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

|14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

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

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na fPasi

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

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

3. CIECOVE DRUHY

Psy

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do...

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\8. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol S.A.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralna suspenzia pre psy

2. ZloZenie

1 ml obsahuje

Utinné latky:
emodepsidum 0,9 mg
toltrazurilum 18 mg

Pomocné latky:

butylhydroxytoluén (E321; ako antioxidant) 0,9 mg
kyselina sorbova (E200; ako konzervacna latka) 0,7 mg

Biela az zltkasta suspenzia.

3. Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouzitie

Pre psy pri suspektnych alebo preukazanych zmieSanych parazitarnych infekciach spdsobenych
oblymi ¢ervami a kokcidiami uvedenych druhov:

ODblé Cervy (nematody):

- Toxocara canis (dospelé stadia, nezrelé $tadia, L4)
- Uncinaria stenocephala (dospelé §tadia)

- Ancylostoma caninum (dospelé stadia)

- Trichuris vulpis (dospelé stadia)

Kokcidie:
- Isospora ohioensis komplex
- Isospora canis

Terapia znizi Sirenie infekcie Isospora, ale nebude ti¢inna proti symptémom uz infikovanych zvierat.

5. Kontraindikéacie

Nepouzivat’ u psov/Steniat mladsich ako 2 tyzdne alebo s hmotnost'ou niz$ou ako 0,4 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
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Terapia zabrani $ireniu infekcie 1sospora, ale nebude (¢inna proti symptémom (napr. hnacka) uz
infikovanych zvierat. U zvierat s hnackou méze byt potrebna podporna terapia (veterindrnym
lek&rom).

Aby sa predislo reinfekcii z prostredia, je dolezité zaviest’ hygienické opatrenia, zabezpecit' ¢o
najsuchsie a najCistejsie prostredie.

Oocysty Isospora su rezistentné vo¢i mnohym dezinfekénym prostriedkom a vo vonkajSom prostredi
mozu prezivat’ velmi dlht dobu. VEasné odstranenie vykalov (do 12 hodin) znizuje riziko prenosu
infekcie. Vsetky psy v skupine s rizikom infekcie by sa mali lie¢it’ sucasne.

Ako Vv pripade inych antiparazitarnych liekov, ¢asté a dlhé pouzivanie antihelmintik a antiprotozoik
moze viest’ ku vzniku rezistencie. Vhodna liecba stanovena veterinarnym lekarom zaisti dostato¢nu

parazitarnu kontrolu a znizi pravdepodobnost’ vzniku rezistencie.

Osobitné opatrenia na pouZivanie u cielovych druhov:

Procox sa neodportca podavat’ koliam a im pribuznym plemenam, ktoré su nosite'mi alebo sa
predpoklada, Ze st nositelmi mdrl -/- mutacie, pretoZe sa preukazalo, Ze u takychto mdrl -/-
mutantnych Steniat je tolerancia na tento liek nizSia ako u Steniat ostatnych plemien.

Su len obmedzené skdsenosti s ve'mi oslabenymi psami alebo psami s vaznym poskodenim obli¢iek
alebo funkciou pecene. Ak sa to tyka vasho psa, oznamte to vasmu veterinarnemu lekarovi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajtca liek zvieratdm:

Pri manipul&cii s veterindrnym liekom nejest’, nepit’, nefajcit’.

Po aplikacii umyt’ ruky.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ miesto okamzite mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i veterinarnym liekom, vyplachnut’ o¢i dokladne vodou.
V pripade nahodného pozitia, hlavne v pripade deti, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia;

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u gravidnych stk a u laktujacich suk. Preto sa
neodportca pouzitie u gravidnych suk a laktujacich suk poc¢as prvych dvoch tyzdiov laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Emodepsid m6ze mat’ interakcie s inymi veterinarnymi liekmi, ktoré maju rovnaky systém transportu
(napriklad makrocyklické laktony). Potenciélne klinické nésledky takychto interakcii neboli skimané.

Predavkovanie:

Po opakovanom podani veterinarneho lieku v 5-nasobne prekroéenej odporuéenej davke sa obcéas
objavili mierne a prechodné poruchy traviaceho traktu ako mékka stolica a vracanie.

Zavazné inkompatibility:

Nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
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7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Letargia
Svalova triaska, ataxia (nekoordinovanost), kf¢e

Poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie alebo makka
stolica)*

*Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekéra.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii prostrednictvom kontaktnych
Gdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje

0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Déavkovanie a lieéebnd schéma

Na peroralne podanie psom od veku 2 tyzdiiov a hmotnost'ou minimalne 0,4 kg.

Odporucena minimalna davka je 0,5 ml/kg zivej hmotnosti (z. hm.), ¢o zodpoveda 0,45 mg
emodepsidu /kg z. hm. a 9 mg toltrazurilu / kg Z. hm.

Odporuéené objemy davok su uvedené v nasledovnej tabulke:
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Hmotnost’ [Kg] Davka [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 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 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 14
>28-3 1,5
>3,0-3.2 1,6
>32-34 1,7
>3,4-3,6 1,8
>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 davkou 0,5 ml/ kg Z.
hm.

* = viac ako 0,4 a do 0,6 kg

Vo vSeobecnosti je jednorazové podanie dostacujlice na zniZenie Sirenia infekcie Isospora. Opakovana
terapia je indikovana len vtedy, ak zmie$ané infekcie kokcidiami a oblymi ¢ervami, suspektné alebo
preukéazané (veterinarnym lekarom) stale prebiehaju.

9.  Pokyn o spravnom podani
1. Pred pouzitim dobre premiesajte.

2. Odstrante zavitovy uzaver. Na kazdu terapiu pouzite Standardna jednorazovu striekacku Luer. Na
zaistenie presného davkovania lieku psom do 4 kg pouzite stricka¢ku delenu po 0,1 ml dielikoch.
Pre psy s hmotnost'ou viac ako 4 kg moze byt pouzita strickacka delena po 0,5 ml dielikoch.
Pevne nasad’te striekacku na otvorenu flasu.

3. Otocte fTasu hore dnom a naberte potrebné mnozstvo. Pred vytiahnutim striekacky oto¢te flasu
spat’ dole dnom. Po pouziti uzavrite zavitovy uzaver.

4. Podajte Procox do Ustnej dutiny psa. Striekacku po terapii odstrante (v pripade, Ze ju nie je
mozné vycistit).
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1. Pred pouzitim 2. Pevne nasad'te 3. Otocte flasu hore 4. Podajte Procox do
dobre premiesajte. striekac¢ku na dnom a naberte papule psa.
otvorent fl'asu. potrebné mnozstvo.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 tyzdiov.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze emodepsid a toltrazuril méze byt
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. .Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie..

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/11/123/001-002
Procox peroralna suspenzia sa dodava v dvoch r6znych baleniach s obsahom 7,5 alebo 20 ml.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné Udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure
Franclzsko

Tel: + 33 384 625555

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

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

D-24106 Kiel

Nemecko

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Pol'sko
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