ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancje czynne:

emodepsyd
toltrazuryl

0.9 mg
18 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksytoluen (E321)

0,9 mg

Kwas sorbowy (E200)

0,7 mg

Olej stonecznikowy

Dibehenian glicerolu

Zawiesina doustna.

Zawiesina barwy biatej do zottawe;.
3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stsosowanie u pséw z podejrzeniem lub stwierdzonym mieszanym zarazeniem pasozytami
wywotanym przez robaki obte i kokcydia ponizszych gatunkow:

Robaki obte (nicienie):

- Toxocara canis (postaci dojrzate, niedojrzate, larwy L4)

- Uncinaria stenocephala (posta¢ dojrzata)
- Ancylostoma caninum (posta¢ dojrzata)
- Trichuris vulpis (posta¢ dojrzata)

Kokcydia:
- Isospora ohioensis complex

- Isospora canis

Procox zapobiega skutecznie replikacji 1sospora, a takze wydalaniu oocyst.
Pomimo tego, ze leczenie ogranicza rozprzestrzenianie si¢ zakazenia nie bedzie skuteczne w
powstrzymaniu objawow klinicznych u zwierzat juz zakazonych.




3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u psow/szczenigt w wieku ponizej 2 tygodnia zycia lub wagi ponizej 0,4 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Procox dziata skutecznie przeciwko replikacji kokcydiow i wydalaniu oocyst we wszystkich stadiach
zakazenia. Replikacja pasozytéw uszkadza btong §luzowa jelita psa, co moze spowodowac zapalenie
jelit. Dlatego, samo leczenie Procoxem nie zlikwiduje objawow klinicznych wyniktych wskutek
uszkodzenia btony §luzowej (np. biegunki), ktdre wystapily przed kuracja. W takich przypadkach
moze by¢ konieczna dodatkowa terapia wspomagajaca.

Postepowanie skierowane przeciwko Isospora powinno zmierza¢ do zminimalizowania siewstwa
oocyst w srodowisku, a tym samym ograniczenia ryzyka ponownego zakazenia w grupach / kenelach
gdzie wystepowaty nawracajace infekcje powodowane przez Isospora.

Nalezy wprowadzi¢ strategie profilaktyki obejmujaca eliminacje zakazenia. Leczenie preparatem
Procox jest jednym z szeregu elementow takiej strategii.

Wazne jest wprowadzenie zasad utrzymania higieny, szczegdlnie zachowania maksymalnej czystosci i
suchosci otoczenia, po to by zapobiega¢ reinfekcji ze srodowiska. Oocysty z rodzaju Isospora sa
odporne na wiele srodkow dezynfekcyjnych i moga przetrwa¢ w srodowisku przez dhugi okres czasu.
Szybkie usuwanie odchodéw przed sporulacjg oocyst (w ciagu 12 godz.) ogranicza ryzyko
przeniesienia zakazenia. Jedno podanie Procoxu w danym miocie / grupie jest zazwyczaj
wystarczajace by ograniczy¢ siewstwo oocyst ISospora w jej obrebie. W kenelach gdzie pojawiaja si¢
nawracajace postacie kliniczne na tle zakazen pierwotniakami Isospora, kazdy miot powinien by¢
leczony przez dtuzszy okres czasu w celu opanowania i stopniowej redukcji poziomu zakazenia.
Wszystkie psy w danej grupie objete ryzykiem powinny by¢ leczone w tym samym czasie, wlaczajac
osobniki doroste, poniewaz moga one by¢ zakazone w sposob podkliniczny.

Metody diagnostyczne (flotacja) stuzace wykrywaniu obecnosci i poziomu siewstwa oocyst w grupie
zwierzat mogg by¢ pomocne aby na koniec wprowadzonego programu profilaktycznego zweryfikowaé
jego powodzenie.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub uzywanie w sposob odbiegajacy od
zalecen wskazanych w ChPLW moze zwigkszac presj¢ selekcji opornosci i skutkowaé zmniejszeniem
skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu tego produktu powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu
gatunku(éw) pasozyta(6w) i obcigzenia lub ryzyka inwazji w oparciu o jej cechy epizootyczne dla
kazdego zwierzecia indywidualnie.

Jak przy wszystkich produktach przeciwpasozytniczych, czeste i dlugotrwate stosowanie lekow
przeciwrobaczych i przeciwpierwotniaczych moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci. Wiasciwy
schemat leczenia ustalony przez lekarza weterynarii zapewni odpowiednie zwalczanie pasozytow i
zmnigjszenie prawdopodobienstwa rozwoju opornosci.

Nalezy unika¢ nieuzasadnionego stosowania. Powtdrne lecznie jest wskazane jedynie wtedy gdy
mieszane zarazenie kokcydiami i nicieniami jak opisano w punkcie 4.2 jest nadal podejrzewane lub
zostanie wykazane.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Procox nie jest zalecany do stosowania u psow rasy Collie lub ras pokrewnych, ktére mogg by¢
obcigzone mutacjg genu mdrl -/-, poniewaz tolerancja produktu u szczenigt z mutacja mdrl -/- jest,



jak wykazano, nizsza niz w przypadku pozostatych szczenigt. Emodepsyd jest substratem P-
glikoproteiny.

Istnieje ograniczona wiedza dotyczaca stosowania leku u bardzo ostabionych i wycienczonych psow
oraz psow z cigzkim uposledzeniem czynnos$ci watroby lub nerek. Z tego powodu produkt leczniczy
weterynaryjny powinien by¢ stosowany u takich zwierzat wytacznie na podstawie oceny stosunku
korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii odpowiedzialnego za leczenie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu przy uzywaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.
Umy¢ rece po uzyciu produktu.

Po przypadkowym polaniu na skore nalezy natychmiast zmy¢ ja mydlem i woda.

Jesli produkt leczniczy weterynaryjny dostanie si¢ przypadkowo do oczu, nalezy doktadnie przeptukaé
je duza iloscig wody.

Po przypadkowym spozyciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6  Dzialania niepozgdane

Psy:
Bardzo rzadko Apatia
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Drzenia mig$ni, niezbornos$¢ ruchowa, konwulsje
fyg:tz%t_’ whaczajac pojedyncze Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np.
porty): wymioty, luzne stolce)*

* lekkie i przemijajace

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie ‘Dane kontaktowe’ ulotki
informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie byto badane u suk w okresie cigzy
lub laktacji. Dlatego stosowanie u cigzarnych suk oraz u karmigcych suk w pierwszych dwoch
tygodniach laktacji nie jest zalecane.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych produktow leczniczych
weterynaryjnych, ktore sg substratami badz inhibitorami P-glikoproteiny (na przyktad: iwermektyna i
inne makrocykliczne laktony o dziataniu przeciwpasozytniczym, erytromycyna, prednizolon i
cyklosporyna) moze prowadzi¢ do wystapienia farmakokinetycznych interakcji. Potencjalne skutki
kliniczne takich interakcji nie byty przedmiotem badan.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Dawki i schemat leczenia

Lek do podawania doustnego u pséw od 2 tygodnia zycia i wadze co najmniej 0,4 kg.

Dla zapewnienia prawidtowego dawkowania masa ciata powinna zosta¢ okreslona tak doktadnie jak to
mozliwe.

Zalecana dawka minimalna wynosi 0,5 ml/kg masy ciata (m.c.), co odpowiada 0,45 mg emodepsydu /
kg m.c. i 9 mg toltrazurylu / kg m.c.

Zalecane objetosci dawek sa podane w ponizszej tabeli:

Waga [kg] Dawka
[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 11
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 1,4
>28-3 15
>3,0-3.2 1,6
>32-34 1,7
>34-36 1,8
>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 4,5
>9-10 50
> 10 kg:
Zwicksza¢ dawke o
0,5ml / kg m.c.

* =ponad 0,4 i do 0,6 kg

Jedno podanie jest zazwyczaj wystarczajace by ograniczy¢ siewstwo oocyst Isospora.

Powtorne leczenie jest wskazane jedynie wtedy gdy mieszane zarazenie kokcydiami i nicieniami jak
opisano w punkcie 3.2 jest nadal podejrzewane lub zostanie wykazane. W zaleznosci od nasilenia
zakazenia w $rodowisku, zalozenia terapii powinny by¢ dostosowane do sytuacji w kazdym kenelu
(patrz takze punkt 3.4).

Spos6b podawania

Dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.



Odkreci¢ zakretke. Uzy¢ standardowej strzykawki jednorazowej z koncowka Luer do kazdej kuracji.
W celu zapewnienia doktadnego dawkowania w trakcie leczenia pséw o wadze do 4 kg, uzywac
strzykawki z podziatka co 0,1 ml. U pséw o wadze powyzej 4 kg mozna uzywacé strzykawki z
podziatka co 0,5 ml. Zamocowa¢ koncowke strzykawki w otworze butelki. Nastgpnie odwrocic
butelke do géry dnem i pobraé potrzebna objetos¢. Odwroci¢ butelke z powrotem dnem do dotu przed
odtgczeniem strzykawki. Ponownie zakrgci¢ zakretke po uzyciu. Poda¢ zawiesing psu doustnie.

Wyrzuci¢ strzykawke po leczeniu (poniewaz jej wyczyszczenie nie jest mozliwe).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Bezpieczenstwo zalecanej dawki zostalo wykazane u szczeniat, ktorym podawano ja co 2 tygodnie do
pieciu razy z rzgdu.

Niewielkie i przej$ciowe zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego takie jak wymioty i luzne
stolce wystepowaly sporadycznie, gdy produkt leczniczy weterynaryjny byt podawany w dawkach
wielokrotnych do 5 razy wigkszych od zalecane;j.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QP52AX60

4.2 Dane farmakodynamiczne

Emodepsyd jest potsyntetycznym zwigzkiem nalezacym do nowej grupy chemicznej depsypeptydow.
Wykazuje on dziatanie przeciwrobacze (oblence: glisty, tegoryjce i wlosogtowki). W tym produkcie
emodepsyd odpowiada za jego skuteczno$¢ w zwalczaniu Toxocara canis, Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum oraz Trichuris vulpis.

Oddziatuje on na synapsy nerwowo-mig$niowe przez stymulacje presynaptycznych receptorow
nalezacych do rodziny receptorow sekretynowych, co powoduje porazenie i Smieré pasozytow.

Toltrazuryl jest pochodna triazynonu. Dziata na kokcydia z rodzaju Eimeria i Isospora. Dziata na
wszystkie wewngtrzkomoérkowe stadia rozwojowe pierwotniakOw - merogoni¢ (rozmnazanie
bezpiciowe) i gamogonie (faza ptciowa). Wszystkie stadia sg hiszczone, tak wiec mechanizm dziatania
jest kokcydiobdjczy.

4.3 Dane farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym u szczuréw, emodepsyd jest rozprowadzany do wszystkich narzadow.

Najwieksze stezenie stwierdza si¢ w tkance ttuszczowej. Gtownymi wydalanymi produktami sg
niezmieniony emodepsyd i hydroksylowane pochodne.



U ssakdw, po podaniu doustnym toltrazuryl ulega powolnemu wchtanianiu. Gléwnym opisanym
metabolitem jest sulfon toltrazurylu.

Kinetyka zawiesiny doustnej:

Po podaniu jednorocznym psom dawki okoto 0,45 mg emodepsydu i 9 mg toltrazurylu na kg masy
ciala, §rednia geometryczna maksymalnego stezenia w surowicy krwi wynosita 39 pg emodepsydu/l i
17,28 mg toltrazurylw/1. Maksymalne stezenia emodepsydu i toltrazurylu byly osiagane odpowiednio
2 godziny i 18 godzin po leczeniu. Emodepsyd byt usuwany z surowicy krwi z okresem poéttrwania
wynoszacym 10 godzin, natomiast okres pottrwania toltrazurylu wynosit 138 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 tygodni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z brazowego szkta z polietylenowym tacznikiem typu Luer i bezpiecznym zamknigciem
zabezpieczajacym przed otwarciem przez dzieci zawierajaca 7,5 ml lub 20 ml.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
emodepsyd i toltrazuryl moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/123/001-002



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 20/04/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/YYYY}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe, butelka 7,5 ml (lub 20 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiera:
Substancije aktywne: emodepsyd 0,9 mg, toltrazuryl 18 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

7.5 ml
20 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Dobrze wstrzasnac przed uzyciem.

‘7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 10 tygodni.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Etykieta na butelke

‘1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

0,9 mg/ml emodepsydu + 18 mg/ml toltrazurylu

‘3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘5. OKRESY KARENCJI

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ do...

‘7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol S.A.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna dla pséw

2. Sklad
1 ml zawiera:
Substancje czynne:

emodepsyd 0,9 mg
toltrazuryl 18 mg

Substancje pomocnicze:

butylohydroksytoluen (E321; jako przeciwutleniacz) 0,9 mg
kwas sorbowy (E200; jako $rodek konserwujacy) 0,7 mg

Zawiesina barwy biatej do zottawe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4, Wskazania lecznicze

Stosowanie u pséw z podejrzeniem lub stwierdzonym mieszanym zarazeniem pasozytami wywotanym
przez robaki obte i kokcydia ponizszych gatunkow:

Robaki obte (nicienie):

- Toxocara canis (postaci dojrzate, niedojrzate, larwy 1L.4)
- Uncinaria stenocephala (posta¢ dojrzata)

- Ancylostoma caninum (posta¢ dojrzata)

- Trichuris vulpis (posta¢ dojrzata)

Kokcydia:
- Isospora ohioensis complex

- Isospora canis

Leczenie ogranicza rozprzestrzenianie si¢ zakazenia pierwotniakami Isospora ale nie jest skuteczne w
powstrzymaniu objawow klinicznych u zwierzat juz zakazonych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow/szczenigt w wieku ponizej 2 tygodnia zycia lub wagi ponizej 0,4 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczenie zapobiega rozprzestrzenianiu si¢ zakazenia pierwotniakami Isospora ale nie jest skuteczne w
powstrzymaniu objawow klinicznych (np. biegunki) u zwierzat juz zakazonych. Zwierzeta z objawami
biegunki mogg wymaga¢ dodatkowej terapii (zaleconej przez lekarza weterynarii).

Wazne jest wprowadzenie zasad utrzymania higieny, szczeg6lnie zachowania maksymalnej czystosci i
suchosci otoczenia, po to by zapobiega¢ reinfekcji ze srodowiska.

Oocysty rodzaju Isospora sg odporne na wiele srodkow dezynfekcyjnych i mogg przetrwaé w
srodowisku przez dlugi okres czasu. Szybkie usuwanie odchodoéw przed sporulacjg oocyst (w czasie
12 godz.) ogranicza ryzyko przeniesienia zakazenia.

Wszystkie psy w danej grupie objete ryzykiem powinny by¢ leczone w tym samym czasie.

Jak przy wszystkich produktach przeciwpasozytniczych, czeste i dtugotrwate stosowanie lekow
przeciwrobaczych i przeciwpierwotniaczych moze prowadzi¢ do rozwoju opornosci. Wiasciwy
schemat leczenia ustalony przez lekarza weterynarii zapewni odpowiednie zwalczanie pasozytow i
zmnigjszenie prawdopodobienstwa rozwoju opornosci.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Procox nie jest zalecany do stosowania u psow rasy Collie lub ras pokrewnych, ktére moga by¢
obcigzone mutacjg genu mdrl -/-, poniewaz tolerancja produktu u szczenigt z mutacjg mdrl -/- jest,
jak wykazano, nizsza niz w przypadku pozostalych szczeniat.

Istnieje ograniczona wiedza dotyczaca stosowania leku u bardzo ostabionych i wycienczonych psow
oraz psow z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby lub nerek. Nalezy powiadomi¢ lekarza

weterynarii jezeli Twojego psa dotyczy ktorykolwiek z powyzszych przypadkow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie nalezy jes$¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu przy uzywaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego.
Umy¢ rece po uzyciu produktu.

Po przypadkowym polaniu na skore nalezy natychmiast ja zmy¢ mydlem i woda.

Jesli produkt leczniczy weterynaryjny dostanie si¢ przypadkowo do oczu, nalezy doktadnie przeptukaé
je duza iloscia wody.

Po przypadkowym spozyciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie byto badane u suk bedacych w
okresie cigzy lub laktacji. Dlatego stosowanie u ci¢zarnych suk oraz u karmigcych suk w pierwszych
dwach tygodniach laktacji nie jest zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Emodepsyd moze wchodzi¢ w interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi
transportowanymi przez ten sam uktad transportu (np. laktony makrocykliczne). Mozliwe
konsekwencje kliniczne takich interakcji nie byly badane.

Przedawkowanie:
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Niewielkie i przej$ciowe zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego takie jak wymioty i luzne
stolce wystepowaty sporadycznie, gdy produkt leczniczy weterynaryjny byt podawany w dawkach
wielokrotnych do pig¢ razy wickszych od zalecane;.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

7. Dzialania niepozadane
Psy:
Bardzo rzadko Apatia
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Drzenia mig$ni, niezborno$¢ ruchowa, konwulsje
f;)vf:tz%t-, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (np.
porty)- wymioty, luzne stolce)*

* lekkie i przemijajace

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Dawki i schemat leczenia

Lek do podawania doustnego u pséw od 2 tygodnia zycia i wadze co najmniej 0,4 kg.

Zalecana dawka minimalna wynosi 0,5 ml/kg masy ciata (m.c.), co odpowiada 0,45 mg emodepsydu /
kg m.c. i 9 mg toltrazurylu / kg m.c.

Zalecane objetosci dawek sa podane w ponizszej tabeli:
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Waga [Kkg] Dawka
[ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>08-1 0,5
>10-12 0,6
>12-14 0,7
>14-16 0,8
>16-18 0,9
>18-2 1,0
>20-22 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 14
>28-3 15
>3,0-3,2 1,6
>3,2-34 1,7
>34-36 1,8
>3,6-3,8 1,9
>3,8-4 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:
Zwicksza¢ dawke o
0,5 ml / kg m.c.

* =ponad 0,4 i do 0,6 kg
Jedno podanie jest zazwyczaj wystarczajace by ograniczy¢ siewstwo oocyst Isospora. Powtorne

leczenie jest wskazane jedynie wtedy gdy mieszane zarazenie kokcydiami i nicieniami jest nadal
podejrzewane przez lekarza weterynarii lub zostanie wykazane.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Lo

Dobrze wstrzasnac przed uzyciem.

2. Odkreci¢ zakretke. Uzy¢ standardowej strzykawki jednorazowej z koncowka Luer do kazdej
kuracji. W celu zapewnienia doktadnego dawkowania w trakcie leczenia psow o wadze do 4 kg,
uzywac strzykawki z podziatkg co 0,1 ml. U pséw o wadze powyzej 4 kg mozna uzywaé
strzykawki z podziatka co 0,5 ml. Zamocowa¢ koncowke strzykawki w otworze butelki.

3. Nastepnie odwrodci¢ butelke do gory dnem i pobraé potrzebng objgtosé. Odwroci¢ butelke z
powrotem dnem do dotu przed odtaczeniem strzykawki. Ponownie zakreci¢ zakretke po uzyciu.

4. Podaé Procox psu doustnie. Wyrzuci¢ strzykawke po leczeniu (poniewaz jej wyczyszczenie nie

jest mozliwe).
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1. Dobrze wstrzasng¢ 2. Zamocowaé 3. Odwroci¢ butelkg do 4. Poda¢ Procox psu do
przed uzyciem. koncowke gory dnem i pobrac pyska.
strzykawki w potrzebna objgtosc.

otworze butelki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 10 tygodni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
emodepsyd i toltrazuryl moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/11/123/001-002
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Procox zawiesina doustna jest dostarczana w dwoch roznych wielko$ciach opakowan zawierajacych
7,5 lub 20 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Vetoguinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

Tel. +33 3 84 62 55 55

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Niemcy

VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0.
Zwirowa 140

66-400 Gorzow WIkp.

Polska
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