ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspenséo oral para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéancias ativas:

emodepside 0,9mg
toltrazuril 18 mg
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Butilhidroxitolueno (E321) 0,9 mg

Acido sérbico (E200) 0,7 mg

Oleo de girassol

Dibehenato de glicerol

Suspensao oral.
Suspensao branca a amarelada

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para cdes, em caso de suspeita ou evidéncia de infe¢do parasitaria mista causada por nematodos e
coccidias das seguintes espécies:

Nematodos:

- Toxocara canis (adultos maduros, adultos imaturos, L4)
- Uncinaria stenocephala (adultos maduros)

- Ancylostoma caninum (adultos maduros)

- Trichuris vulpis (adultos maduros)

Coccidias:
- Complexo Isospora ohioensis
- Isospora canis

Procox é eficaz contra a multiplicacdo da Isospora e também contra a disseminacao de oocistos. Ainda
que o tratamento reduza a propagacdo da infecdo, este ndo é eficaz contra os sinais clinicos da infecdo
em animais j& infetados.

3.3 Contraindicacdes




N&o administrar a cdes/cachorros que tenham menos de 2 semanas de idade ou peso inferior a 0,4 kg.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Procox é eficaz contra a multiplicacdo de coccidias e disseminacdo de oocistos. A multiplicacdo do
parasita lesiona a mucosa intestinal do co, o que pode causar enterite. Por conseguinte, o tratamento
com Procox ndo resolve os sintomas clinicos resultantes da lesdo da mucosa (p. ex. diarreia) surgidos
antes do tratamento. Nestes casos, pode ser necessario tratamento de suporte.

O tratamento contra Isospora deve ter como objetivo minimizar a disseminagdo de oocistos no
ambiente, reduzindo, assim, o risco de reinfecdo em grupos/canis com infe¢bes conhecidas e
recorrentes de Isospora.

Uma estratégia de prevencdo, incluindo esforgos para eliminar a infegdo, deve ser elaborada. O
tratamento com Procox deve ser incluido, como uma das vérias medidas necessarias, nesta estratégia.

E importante que medidas de higiene sejam implementadas, particularmente para assegurar um
ambiente 0 mais seco e limpo possivel, de modo a prevenir reinfecdes a partir do ambiente. Os
oocistos de Isospora sdo resistentes a varios desinfetantes e podem sobreviver durante longos periodos
no ambiente. A rapida remocdo das fezes antes da esporulacdo dos oocistos (no prazo de 12 horas)
reduz a probabilidade de transmissao da infe¢cdo. Uma administracdo de Procox a uma ninhada/grupo é
geralmente suficiente para reduzir a disseminacao de oocistos nestes. Em canis com surtos recorrentes
de doenca clinica devido a infe¢do por Isospora, cada ninhada deve ser tratada durante um longo
periodo de modo a controlar, e reduzir gradualmente, o nivel de infecdo. Num grupo todos os cdes em
risco de infecdo devem ser tratados ao mesmo tempo, incluindo os animais adultos, uma vez que
podem estar infetados subclinicamente. Os métodos de diagndstico (flutuacéo fecal) para determinar a
presenca e o grau de disseminacao de oocistos dentro dos grupos de animais podem ser Uteis no final
de um programa de controlo, pois permitem monitorizar o seu sucesso.

O uso desnecessario de antiparasitarios ou o uso em desacordo com as instru¢des dadas no RCMV
podem aumentar a pressao de selecdo de resisténcia e levar a reducgdo da eficacia. A decisdo de usar o
medicamento veterinario deve ser baseada na confirmag&o da espécie e carga parasitaria, ou do risco
de infestacdo com base em suas caracteristicas epidemiolégicas, para cada animal individualmente.

Tal como com qualquer outro antiparasitario, a administracdo frequente e repetida de um anti-
helmintico ou antiprotozoarios da mesma classe pode desenvolver resisténcias. Um regime de
tratamento adequado estabelecido por um veterinario pode assegurar o controlo adequado dos parasitas
e reduzir a probabilidade de desenvolvimento de resisténcias.

A administracdo desnecessaria deste medicamento veterinario deve ser evitada. A repeticdo do
tratamento € apenas indicada se ainda houver suspeita ou evidéncia de infecdo mista por nematodos e
coccidias tal como descrito na seccédo 3.2.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizagédo

Precauc0es especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de Procox ndo é recomendada em cdes da raca Collie ou racas aparentadas,
portadoras ou suspeitas de serem portadoras da mutagdo mdrl -/-, porque foi demonstrado que a
tolerdncia ao medicamento veterindrio é menor em cachorros mutantes mdrl -/- do que noutros
cachorros. O emodepside é um substrato da P-glicoproteina.

A experiéncia em cdes gravemente debilitados ou com insuficiéncia renal ou hepéatica severa é
limitada. Por conseguinte, administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais




N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear este medicamento veterinério.

Lavar bem as maos ap6s a administracdo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sab&o.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com &gua
corrente.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criancas, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos Adversos

Caes:

Muito raras Letargia

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Tremores musculares, ataxia, convulsdo

incluindo notificages isoladas): Perturbacgdes do trato digestivo (p. ex. vomitos, fezes moles)*

*Ligeiras e transitorias

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consultar a sec¢do “Dados de contacto”
do folheto informativo

.3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagdo. Assim,
ndo é recomendada a administracdo a fémeas gestantes e a fémeas lactantes durante as duas primeiras
semanas de lactagao.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

O Emodepside é um substrato da P-glicoproteina. O tratamento concomitante com outros
medicamentos veterinarios que sejam substratos/inibidores da P-glicoproteina (por exemplo
ivermectina e outras lactonas macrociclicas antiparasitarias, eritromicina, prednisolona e ciclosporina)
pode dar origem a interagdes farmacocinéticas. As potenciais consequéncias clinicas de tais interagdes
nédo foram determinadas.

3.9 Posologia e via de administracéo

Dose e esquema de tratamento

Para administracdo oral em cées a partir das 2 semanas de idade e pesando pelo menos 0,4 kg.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

A dose minima recomendada € de 0,5 ml/kg de peso corporal, equivalente a 0,45 mg de
emodepside/kg de peso corporal e 9 mg de toltrazuril/kg de peso corporal.

As doses recomendadas sdo exibidas na tabela abaixo:




Peso [kg] Dose [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
>16-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>20-272 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 1,4
>28-3 1,5
>3,0-3.2 1,6
>32-34 1,7
>34-36 1,8
>36-38 1,9
>384 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:

Continuar com uma dose

de 0,5 ml / kg de peso
corporal

* = mais de 0,4 e até 0,6 kg

Uma administracdo é geralmente suficiente para reduzir a disseminacéo de oocistos de Isospora. A
repeticdo do tratamento é apenas indicada se ainda houver suspeita ou evidéncia de infecdo mista por
nemaétodos e coccidias, tal como descrito na secc¢éo 3.2. Dependendo da pressédo de infecdo no
ambiente, as estratégias de tratamento devem ser adaptadas a cada canil (ver também secgéo 3.4).

Modo de administracdo

Agitar bem antes de usar.

Retirar a tampa. Usar uma seringa descartavel normal com extremidade Luer para cada tratamento.
Para assegurar uma administracdo precisa no tratamento de cées até 4 kg, usar uma seringa com
graduac6es de 0,1 ml. Para cdes com mais de 4 kg, pode ser usada uma seringa com graduacées de 0,5
ml. Colocar com firmeza a extremidade da seringa na abertura do frasco. Virar o frasco ao contrario e
retirar o volume necessario. Colocar o frasco de volta na posicao correta antes de retirar a seringa.
Voltar a colocar a tampa apdés a utilizacdo. Administrar a suspensao na boca do céo.

Eliminar a seringa apés o tratamento (uma vez que nao é possivel limpa-la).



3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A seguranca da dose recomendada foi demonstrada em cachorros tratados 5 vezes com intervalos de
duas semanas.

Perturbacdes ligeiras e transitorias do trato digestivo, como vémitos e fezes soltas, ocorreram
ocasionalmente quando o medicamento veterinario foi administrado em doses repetidas até 5 vezes
superiores a dose recomendada.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel
3.12 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QP52AX60

4.2 Farmacodinamicas

O emodepside é um composto semi-sintético pertencente ao novo grupo quimico dos depsipéptidos. E
ativo contra nematodos (ascarideos, ancilostomideos e tricurideos). Neste medicamento veterindrio, o
emodepside é responsavel pela eficacia contra Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum e Trichuris vulpis.

Atua na juncdo neuromuscular estimulando os recetores pré-sinapticos pertencentes a familia dos
recetores da secretina, o que resulta na paralisia e morte dos parasitas.

O toltrazuril ¢ um derivado da triazina. Atua contra coccidias dos géneros Eimeria e Isospora. E ativo
contra todos os estadios de desenvolvimento intracelular de merogonia (multiplicacdo assexuada) e
gametogonia (fase sexuada). Todos os estadios sdo destruidos, e consequentemente 0 modo de acao é
coccidicida.

4.3 Farmacocinéticas

Apo6s a administracdo oral, o0 emodepside € distribuido para todos os 6rgdos. Os maiores niveis de
concentracdo encontram-se no tecido adiposo. Os produtos de maior excre¢do sdo 0 emodepside
inalterado e os derivados hidroxilados.

Em mamiferos, o toltrazuril é absorvido lentamente apds administracdo oral. O metabolito principal
caracteriza-se como toltrazuril sulfona.

Cinética da suspenséo oral:

Apos o tratamento de cdes de um ano de idade com uma dose de, aproximadamente, 0,45 mg de
emodepside e de 9 mg de toltrazuril por kg de peso corporal, a média geométrica das concentracoes
séricas maximas observadas foi de 39 ug de emodepside/l e de 17,28 mg de toltrazuril /1. As
concentragdes maximas de emodepside e toltrazuril foram alcancadas 2 horas e 18 horas apds o
tratamento, respetivamente. A semi-vida de eliminacdo da emodepside foi de 10 horas, enquanto que a
semi-vida do toltrazuril foi de 138 horas.



5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda: 3 anos

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 semanas

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro &mbar de 7,5 ml ou 20 ml com um adaptador Luer de polietileno e uma tampa de
polipropileno resistente a abertura por criangas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de agua, uma vez que o emodepside e 0
toltrazuril podem ser perigosos para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa..

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11/123/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20/04/2011

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

{MM/AAAA}



10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO I

OUTRAS CONDIGCOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGAO NO MERCADO

Nao existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A.ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior, frasco de 7,5 ml (ou 20 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspenséo oral

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substéncias ativas: emodepside 0,9 mg, toltrazuril 18 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7,5 ml
20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.
Agitar bem antes de usar

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 semanas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

12



11. MENCAO ”USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

14. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

‘ 15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do frasco, frasco de 7,5 (ou 20 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspenséo oral

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. ESPECIES-ALVO

Caes

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetoquinol S.A.

lo. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO

15



FOLHETO INFORMATIVO PARA:
1. Nome do medicamento veterinario

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspenséo oral para cdes

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancias ativas:

emodepside 0,9 mg

toltrazuril 18 mg

Excipientes:

butilhidroxitolueno (E321) 0,9 mg
acido sérbico (E200) 0,7mg

Suspensao branca a amarelada.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicages de utilizagdo

Para cées, em caso de suspeita ou evidéncia de infegdo parasitaria mista causada por nematodos e
coccidias das seguintes espécies:

Nematodos:

- Toxocara canis (adultos maduros, adultos imaturos, L4)
- Uncinaria stenocephala (adultos maduros)

- Ancylostoma caninum (adultos maduros)

- Trichuris vulpis (adultos maduros)

Coccidias:

- Complexo Isospora ohioensis

- Isospora canis

O tratamento reduz a propagacdo da infecdo por Isospora mas ndo é eficaz contra 0s sintomas em
animais ja infetados.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar a caes/cachorros que tenham menos de 2 semanas de idade ou peso inferior a 0,4 kg.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais
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O tratamento impedira a propagacdo da infecdo por Isospora, mas ndo sera eficaz contra os sintomas
(por exemplo, diarreia) em animais ja infetados. Tratamento adicional (por um veterinario) pode ser
necessario em animais com diarreia.

E importante tomar medidas de higiene para garantir que o ambiente esteja 0 mais seco e limpo
possivel, a fim de evitar a reinfecdo do ambiente.

Os oocistos de Isospora sdo resistentes a muitos desinfetantes e podem sobreviver por muito tempo no
ambiente. A remocdo imediata das fezes (dentro de 12 horas) reduz o risco de transmissdo da infecéo.
Todos os cdes em risco de infe¢do dentro do grupo devem ser tratados ao mesmo tempo.

Como acontece com qualquer produto antiparasitario, o uso frequente e prolongado de anti-
helminticos ou antiprotozodrios pode levar ao desenvolvimento de resisténcia. Um regime de
tratamento adequado estabelecido por um veterinario garantira o controle adequado do parasita e
reduziré a probabilidade de desenvolvimento de resisténcia.

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo de Procox ndo é recomendada em cdes da raca Collie ou racas aparentadas,
portadoras ou suspeitas de serem portadoras da mutacdo mdrl -/-, porque foi demonstrado que a

tolerancia ao medicamento veterinario € menor em cachorros mutantes mdrl -/- do que noutros
cachorros.

A experiéncia em cdes gravemente debilitados ou com insuficiéncia renal ou hepatica severa é
limitada. Por favor, informe o seu médico veterinario se o seu cdo tiver algum destes.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear este medicamento veterinario.

Lavar bem as maos ap6s a administracao.

Em caso de derrame acidental sobre a pele, lavar imediatamente com &gua e sabéo.

Em caso de contacto acidental do medicamento veterinario com os olhos, lavar bem com &gua
corrente.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criancas, dirija-se imediatamente a um medico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo. Assim,
ndo é recomendada a administracdo a fémeas gestantes e a fémeas lactantes durante as duas primeiras
semanas de lactagao.

Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo

Emodepside pode interagir com outros medicamentos veterinarios usando o mesmo sistema de
transporte (por exemplo, lactonas macrociclicas). As potenciais consequéncias clinicas de tais
interacOes ndo foram investigadas.

Sobredosagem:

Perturbagdes ligeiras e transitorias do trato digestivo, como vomitos e fezes soltas, ocorreram
ocasionalmente quando o medicamento veterinario foi administrado em doses repetidas até 5 vezes
superiores a dose recomendada.

Incompatibilidades principais
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N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Muito raras Letargia

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Tremores musculares, ataxia, convulsdo

incluindo notificages isoladas): Perturbagdes do trato digestivo (p. ex. vomitos, fezes moles)*

* Ligeiras e transitorias

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao <titular da
Autorizagéo de Introducdo no Mercado> <ou representante local do Titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado> utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Dose e esquema de tratamento

Para administracdo oral em cées, a partir das 2 semanas de idade e pesando pelo menos 0,4 kg.

A dose minima recomendada € de 0,5 ml/kg de peso corporal, equivalente a 0,45 mg de
emodepside/kg de peso corporal e 9 mg de toltrazuril/kg de peso corporal.

As doses recomendadas sdo exibidas na tabela abaixo:
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Peso [kg] Dose [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
>16-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>20-272 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 1,4
>28-3 1,5
>3,0-3.2 1,6
>32-34 1,7
>34-36 1,8
>3,6-38 1,9
>384 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:

Continuar com uma dose

de 0,5 ml / kg de peso
corporal

* = mais de 0,4 e até 0,6 kg
Um tratamento é geralmente suficiente para reduzir a propagac¢ao da infecdo por Isospora. A repeticao

do tratamento é apenas indicada se ainda houver suspeita (pelo médico veterinario) ou evidéncia de
infecGes mistas por neméatodos e coccidias.

9. Instrucgdes com vista a uma utilizagao correta

Lo

Agitar bem antes de usar.

2. Retirar a tampa. Usar uma seringa descartavel normal com extremidade Luer para cada tratamento.
Para assegurar uma administracdo precisa no tratamento de cées até 4 kg, usar uma seringa com
graduacg6es de 0,1 ml. Para cdes com mais de 4 kg, pode ser usada uma seringa com graduacdes de
0,5 ml. Colocar com firmeza o bico da seringa na abertura do frasco.

3. Virar o frasco ao contrério e retirar o volume necessario. Colocar o frasco de volta na posi¢do
correta antes de retirar a seringa. Voltar a colocar a tampa ap6s usar.

4. Administrar Procox na boca do cdo. Eliminar a seringa apés o tratamento (uma vez que nao é

possivel limpé-Ila).
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1. Agitar bem antes de 2. Colocar com firmeza 3. Virar o frasco ao 4. Administrar Procox
usar. a extremidade da contrario e retirar o na boca do céo.
seringa na abertura volume necessario.
do frasco.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade (VAL) indicado no rétulo e na embalagem. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco: 10 semanas.

12. Precauc0es especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve entrar em cursos de agua, uma vez que o emodepside e 0
toltrazuril podem ser perigosos para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja
nao necessita.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/11/123/001-002

Procox suspensdo oral é fornecido em duas apresentacGes diferentes, de 7,5 ou 20 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e contacto para reportar suspeitas de reacdo adversa:

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

70200 Lure

Franca

Tel: + 33384 62 55 55

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Alemanha

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzéw WIkp.,

Poldnia
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