ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensie orald pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substante active:

emodepsida 0,9 mg
toltrazuril 18 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxitoluen (E321)

0,9mg

Acid sorbic (E200)

0,7mg

Ulei de floarea soarelui

Gliceril dibehenat

Suspensie orala.
Suspensie de culoare alba pana la galbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru caini, atunci cénd se suspecteaza sau se demonstreaza infectii parazitare mixte provocate de

viermi inelati si coccidia, din urmatoarele specii:

Viermi inelati (nematode):

- Toxocara canis (adult matur, adult imatur, L4)
- Uncinaria stenocephala (adult matur)

- Ancylostoma caninum (adult matur)

- Trichuris vulpis (adult matur)

Coccidia:
- Isospora ohioensis complex
- Isospora canis

Procox este eficace impotriva replicérii Isospora precum si impotriva raspandirii oochisturilor. Desi
tratamentul va reduce raspandirea infectiei, nu va fi eficace impotriva semnelor clinice de infectie la
animalele deja infectate.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru céini/pui de caine cu varsta sub 2 saptamani sau cu greutatea mai mica de
0,4 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale

Procox este eficace impotriva replicarii coccidia si impotriva eliminarii oochisturilor. Replicarea
parazitului are efecte daunatoare asupra mucoasei intestinale a copilului, ceea ce poate provoca
enteritd. Prin urmare, tratamentul cu Procox nu rezolva simptomele clinice care apar in urma efectelor
daunitoare asupra mucoasei (de exemplu diaree), care au aparut inainte de tratament. In astfel de
cazuri poate fi necesar tratament de sustinere.

Tratamentul impotriva Isospora trebuie sa aiba scopul de a reduce la minimum eliminarea
oochisturilor Tn mediu, reducénd astfel riscul de reinfectare la grupurile/adaposturile cu infectii
cunoscute si recurente cu Isospora.

Trebuie initiata o strategie de prevenire, incluzand eforturile de a elimina infectia. Tratamentul cu
Procox este inclus ca una din mai multe masuri necesare in cadrul unei astfel de strategii.

Este important sa se implementeze masuri de igiend, in special pentru a asigura faptul ca mediul este
cat mai uscat si curat posibil, pentru a preveni reinfectarea din mediu. Oochisturile de Isopora sunt
rezistente la multi dezinfectanti si pot supravietui in mediu pe perioade prelungite de timp.
Indepartarea prompta a materiilor fecale inainte de sporulatie (in decurs de 12 ore) reduce
probabilitatea transmiterii infectiei. O administrare de Procox la un pui/grup este, in general, suficienta
pentru reducerea eliminarii oochisturilor de Isospora din acesta. La adaposturile cu focare recurente de
boala clinica din cauza infectiei cu Isopora, trebuie tratat fiecare pui pe o perioada prelungitd de timp
pentru a controla si a reduce treptat nivelul infectarii. Toti cinii cu risc de infectie din cadrul grupului
trebuie tratati in acelasi timp, incluzdnd animalele adulte, avand in vedere ca acestea pot fi infectate
subclinic. Metodele de diagnostic (flotatie fecald) pentru a stabili prezenta si nivelul de eliminare a
oochisturilor Tn grupurile de animale ar putea fi folositoare la finalul unui program de control, pentru
a-i monitoriza succesul.

Utilizarea nenecesara a antiparaziticelor sau utilizarea care se abate de la instructiunile furnizate in
RCP poate determina cresterea presiunii selectiei cu rezistenta si poate duce la o eficacitate redusa.
Decizia de a utiliza produsul trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor si a poverii parazitare sau a
riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

La fel ca in cazul fiecdrui produs paraziticid, utilizarea frecventa si pe termen lung a antihelminticelor
sau a antiprotozoaricelor poate duce la aparitia rezistentei. O schema de tratament adecvata stabilitd de
un medic veterinar va asigura controlul adecvat al parazitilor si va reduce probabilitatea aparitiei
rezistentei. Trebuie evitata utilizarea nenecesara a produsului. Repetarea tratamentului este indicata
numai daca inca se mai suspecteazd sau demonstreaza infectia mixta cu coccidia si nematode, asa cum
se descrie in sectiunea 3.2.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Procox nu este recomandat pentru utilizare la cini Collie sau rase asociate, care poarta sau se
suspecteaza ca ar purta mutatia mdrl -/-, deoarece s-a demonstrat ca toleranta produsului la puii de
caine cu mutatie mdrl -/- este mai redusa decat la alti pui de caine. Emodepsida este un substrat pentru
glicoproteina P.



Experienta cu cdinii sever slabiti sau cainii cu functie renald sau hepatica sever compromisa este
limitata. Prin urmare, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat la astfel de animale numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In caz de virsare accidentala pe piele, spalati imediat cu sapun si apa.

Daca produsul medicinal veterinar patrunde accidental in ochi, acestia trebuie clatiti bine cu multa apa.
Tn caz de ingestie accidentala, in special in cazul copiilor, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Letargie
(<1 animal / 10 000 de animale Tremor muscular, ataxie, convulsii

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, vérsaturi sau

scaun moale)*

*Usoara si trecatoare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Date de contact” din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost investigata siguranta produsului medicinal veterinar la catelele gestante si cételele cu
lactatie. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea pe parcursul primelor doua saptamani de lactatie a
acestora.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Emodepsida este un substrat pentru glicoproteina P. Tratamentul concomitent cu alte produse
medicinale veterinare care sunt substraturi/inhibitori ai glicoproteinei P (de exemplu ivermectina si
alte lactone macrociclice antiparazitare, eritromicind, prednisolon si ciclosporind) ar putea duce la
interactiuni farmacocinetice. Potentialul de consecinte clinice ale unor astfel de interactiuni nu a fost
investigat.



3.9 Cii de administrare si doze

Doze si schema de tratament

Pentru administrare orala la cdini cu varsta incepand de la 2 sd@ptdmani si cu greutatea de cel putin 0,4
kg.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

Doza minima recomandata este de 0,5 ml/kg de greutate corporala (gc), echivalent cu 0,45 mg
emodepsida / kg gc si 9 mg toltrazuril / kg gc.

Volumele de doza recomandate sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Greutate[kg] | Doza [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 11
>22-24 12
>24-26 13
>26-28 14
>28-3 15
>30-372 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 50

> 10 kg:
Continuati cu doza de 0,5
ml / kg gc

* = mai mult de 0,4 si pana la 0,6 kg

O administrare este, in general, suficientd pentru a reduce eliminarea oochisturilor de Isospora.
Repetarea tratamentului este indicatd numai daca se suspecteaza sau demonstreaza in continuare
infectia mixti cu coccidia si nematode, dupa cum se descrie la sectiunea 3.2. In functie de presiunea
infectiei in mediu, trebuie particularizate strategii de tratament pentru fiecare adapost (consultati si
sectiunea 3.4).



Mod de administrare

A se agita cu fermitate Tnainte de utilizare.

Indepartati capacul cu filet. Utilizati o sering standard de unica folosinta cu varf aplicator Luer pentru
fiecare tratament. Pentru a asigura dozarea preciza la tratarea cainilor de pana la 4 kg, utilizati o
seringa cu gradatii de 0,1 ml. Pentru cdinii cu greutatea mai mare de 4 kg, poate fi utilizata o seringa
cu gradatii de 0,5 ml. Plasati ferm varful aplicator al seringii in deschiderea flaconului. Apoi intoarceti
flaconul cu capul in jos si extrageti volumul necesar. Intoarceti flaconul inapoi in pozitie verticala
inainte de indepartarea seringii. Puneti la loc capacul cu filet dupa utilizare. Administrati suspensia in
gura cainelui.

Aruncati seringa dupa tratament (deoarece nu este posibild curatarea acesteia).
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Siguranta dozei recomandate a fost demonstrata la puii de cdine tratati o data la doua séptamani, de
pana la cinci ori.

Au aparut ocazional tulburari usoare si tranzitorii ale tractului digestiv, cum sunt scaunele moi si
varsaturile, atunci cand produsul medicinal veterinar a fost administrat in doze repetate de pana la
cinci ori mai mari decat doza recomandata.

3. 11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP52AX60

4.2 Farmacodinamie

Emodepsida este un compus semi-sintetic care aparitie grupe chimice a depsipeptidelor. Este activa
impotriva viermilor inelati (ascaride, viermi cu carlig, viermi bici). In acest produs, emodepsida este
responsabild pentru eficacitatea impotriva Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum si Trichuris vulpis.

Actioneaza la jonctiunea neuromusculara stimuland receptorii presinaptici care apartin familiei
receptorilor de secretina, ceea ce duce la paralizarea si moartea parazitilor.

Toltrazurilul este un derivat de triazinona. Actioneaza impotriva coccidia din genurile Eimeria si
Isospora. Actioneaza impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara ale coccidia de merogonie
(multiplicare asexuatd) si gamogonie (faza sexuatd). Toate stadiile sunt distruse, astfel cd modul de
actiune este coccidiocid.



4.3 Farmacocinetica
Dupa aplicarea orala la sobolan, emodepsida este distribuita la toate organele. Cele mai crescute
niveluri de concentratie se regasesc In grasime. Emodepsida sub forma nemodificata si derivatii

hidroxilati reprezinta produsii majori de excretie.

La mamifere, toltrazurilul se absoarbe lent dupa administrarea orald. Metabolitul principal este
caracterizat ca toltrazuril-sulfona.

Cinetica suspensiei orale:

Dupa tratamentul cainilor in varsta de un an cu o doza de aproximativ 0,45 mg de emodepsida si 9 mg
de toltrazuril per kg de greutate corporala, s-au observat o valoare a mediei geometrice a
concentratiilor serice maxime de 39 pg emodepsida/l si 17,28 mg toltrazuril/l. Concentratiile maxime
de emodepsida si toltrazuril au fost atinse la 2 ore si respectiv 18 ore dupa tratament. Emodepsida a
fost eliminatad din ser cu un timp de injumatatire de 10 ore, in timp ce timpul de Tnjumatatire al
toltrazurilului a fost de 138 de ore.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 saptamani

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de culoare brund, cu un adaptor Luer din polietilena si sistem de inchidere securizat
pentru copii continand 7,5 ml sau 20 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece emodepsida si
toltrazurilul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.



7. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/123/001-002

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 20/04/2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).



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

ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton, flacon de 7,5 ml (sau 20 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substante active: emodepsida 0,9 mg, toltrazuril 18 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7.5 ml
20 ml

4. SPECII TINTA

Pentru caini

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se agita cu fermitate Thainte de utilizare

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {lund/an}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 sdptamani.

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta flaconului

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

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

3.  SPECII TINTA

Caini

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la...

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vetoquinol S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensie orala pentru céini

2. Compozitie:
1 ml contine:

Substante active:

emodepsida 0,9 mg

toltrazuril 18 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,9 mg
acid sorbic (E200) 0,7 mg

Suspensie alba pana la galbuie

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru caini, atunci cand se suspecteaza sau se demonstreaza infectii parazitare mixte provocate de
viermi inelati si coccidia, din urmatoarele specii:

Viermi inelati (nematode):

- Toxocara canis (adult matur, adult imatur, L4)
- Uncinaria stenocephala (adult matur)

- Ancylostoma caninum (adult matur)

- Trichuris vulpis (adult matur)

Coccidia:

- Isospora ohioensis complex

- Isospora canis

Tratamentul va reduce raspandirea infectiei cu Isospora, dar nu va fi eficace impotriva simptomelor la
animalele deja infectate.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru caini/pui de caine cu varsta sub 2 saptamani sau cu greutatea mai mica de
0,4 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale

Tratamentul va preveni raspandirea infectiei cu Isospora, dar nu va fi eficace impotriva simptomelor
(de exemplu diaree) la animalele deja infectate. Poate fi necesar tratament suplimentar (prescris de un
medic veterinar) la animalele cu diaree.

Este important sa se ia masuri de igiend pentru a asigura faptul ca mediul este cat mai uscat si curat
posibil, pentru a preveni reinfectarea din mediu.

Oochisturile de Isopora sunt rezistente la multi dezinfectanti si pot supravietui mult timp in mediu.
Indepartarea prompta a fecalelor (in decurs de 12 ore) reduce riscul de transmitere a infectiei. Toti
cdinii cu risc de infectie dintr-un grup trebuie tratati In acelasi timp.

La fel ca in cazul oricarui produs antiparazitar, frecventa si utilizarea pe termen lung a
antihelminticelor sau a antiprotozoaricelor poate duce la aparitia rezistentei. O schema de tratament
adecvata stabilita de un medic veterinar va asigura controlul adecvat al parazitilor si va reduce
probabilitatea aparitiei rezistentei.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Procox nu este recomandat pentru utilizare la cdini Collie sau rase asociate, care poarta sau se
suspecteaza ca ar purta mutatia mdrl -/-, deoarece s-a demonstrat ca toleranta produsului la puii de
caine cu mutatie mdrl -/- este mai redusa decat la alti pui de caine.

Experienta cu céinii sever slabiti sau céinii cu functie renald sau hepatica sever compromisa este
limitata. Va rugdm sa spuneti medicului veterinar daca céinele dvs. prezintd vreuna dintre acestea.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In caz de virsare accidental pe piele, spalati imediat cu sapun si apa.

Daca produsul medicinal veterinar patrunde accidental in ochi, acestia trebuie clatiti bine cu multa apa.
In caz de ingestie accidentald, in special in cazul copiilor, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost investigata siguranta produsului medicinal veterinar la catelele gestante si catelele cu
lactatie. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea la catele gestante si la catele cu lactatie pe parcursul
primelor doud saptdmani de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Emodepsida poate interactiona cu alte produse medicinale veterinare care utilizeaza acelasi sistem de
transport (de exemplu lactone macrociclice). Potentialul de consecinte clinice ale unor astfel de
interactiuni nu a fost investigat.

Supradozare:

Au aparut ocazional tulburari usoare si tranzitorii ale tractului digestiv, cum sunt scaunele moi si
varsaturile, atunci cand produsul medicinal veterinar a fost administrat in doze repetate de pana la
cinci ori mai mari decat doza recomandata.
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A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Letargie o )
Tremor muscular, ataxie (lipsa de coordonare), convulsii

(<1 anlmal / ;O 000 d% gnlmale Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, varsaturi sau
tratate, inclusiv raportarile izolate): scaun moale)*

*Usoara si trecatoare

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detaliile sistemului national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Doze si schema de tratament

Pentru administrare orala la ciini cu varsta incepand de la 2 sdptamani si cu greutatea de cel putin 0,4

kg.

Doza minima recomandata este de 0,5 ml/kg de greutate corporala (gc), echivalent cu 0,45 mg
emodepsida / kg gc si 9 mg toltrazuril / kg gc.

Volumele de doza recomandate sunt prezentate in tabelul de mai jos:
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Greutate[kg] | Doza [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>0,8-1 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 12
>24-26 1,3
>26-28 1,4
>28-3 15
>30-372 1,6
>32-34 1,7
>3,4-3,6 18
>3,6-38 19
>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:
Continuati cu doza de 0,5
ml / kg gc

* = mai mult de 0,4 si pana la 0,6 kg
Un tratament este, in general, suficient pentru a reduce raspandirea infectiei cu Isospora. Repetarea

tratamentului este indicatd numai daca se suspecteaza (de catre medicul veterinar) sau se demonstreaza
in continuare infectii mixte cu coccidia gi viermi inelati.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Lo

A se agita cu fermitate Thainte de utilizare.

2. iIndepartati capacul cu filet. Utilizati o seringa standard de unica folosinta cu varf aplicator Luer
pentru fiecare tratament. Pentru a asigura dozarea precisa la tratarea cdinilor cu greutatea de pana la
4 kg, utilizati o seringa cu gradatii de 0,1 ml. Pentru cdinii cu greutatea mai mare de 4 kg, poate fi
utilizatd o seringd cu gradatii de 0,5 ml. Plasati ferm varful aplicator al seringii in deschiderea
flaconului.

3. Apoi intoarceti flaconul cu capul in jos si extrageti volumul necesar. Intoarceti flaconul inapoi in
pozitie verticala inainte de indepartarea seringii. Puneti la loc capacul cu filet dupa utilizare.

4. Administrati Procox in gura céinelui. Aruncati seringa dupa tratament (deoarece nu este posibila

curdtarea acesteia).
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1. A se agitacu 2. Plasati ferm varful 3. Intoarceti flaconul cu 4. Administrati Procox
fermitate Tnainte de aplicator al seringiiin ~ capul in jos si n gura céinelui.
utilizare. deschiderea extrageti volumul

flaconului. necesar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 saptdmani.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece emodepsida si
toltrazurilul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/11/123/001-002

Procox suspensie orala este furnizat in doua dimensiuni de ambalaj diferite, continand 7,5 sau 20 ml.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franta

Tel: + 33384 62 55 55

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

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

D-24106 Kiel

Germania

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Polonia
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