1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:
Lécivé latky:

emodepsidum 0,9 mg
toltrazurilum 18 mg

Pomocné latky:

butylhydroxytoluen (E321; jako antioxidant) 0,9 mg
kyselina sorbova (E200; jako konzervant) 0,7 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.
Bila az nazloutla suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Urceno pro psy pii suspektnich nebo prokazanych smiSenych parazitarnich infekcich vyvolanych oblymi
cervy a kokcidiemi nasledujicich druhti:

Obli Cervi (Nematoda):

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

- Ancylostoma caninum (dospéla stadia)

- Trichuris vulpis (dospéla stadia)

Kokcidie:
- Isospora ohioensis komplex
- Isospora canis

Procox zabrafiuje rozmnozovani kokcidii Isospora a také vyluCovani oocyst. Lécba sice zabrani
rozsifovani infekce, nebude vSak 0I€inna proti klinickym piiznaktim infekce u jiz nakazenych zvirat.



4.3 Kontraindikace

Nepodévat psiim/sténatim mlad$im 2 tydnt nebo s Zivou hmotnosti nizsi nez 0,4 kg.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni

Procox zabranuje rozmnozovani kokcidii a vylu¢ovani oocyst. MnoZeni parazitli poskozuje sliznici stfeva
psa, coz muze vést ke vzniku enteritidy. Proto lécba Procoxem nefesi klinické piiznaky zplisobené
poskozenim sliznice stfeva (napf. prijem), které se objevily pred oSetfenim. V takovych pfipadech mize
byt pottebna podpilrna 1écba.

Terapie proti Isospora mize minimalizovat vyluovani oocyst do vné&jsiho prostredi, ¢imz se snizi riziko
reinfekce ve skupinach /v kotcich s potvrzenou a opakovanou infekci Isospora.

Zaroven by méla byt zahdjena strategie prevence, vCetn¢ usili o snizeni infekce. Lécba Procoxem je
jednim z nezbytnych opatfeni této strategie.

Aby se zabranilo reinfekci z prostfedi, je dulezité zavést hygienicka opatfeni, zvlasté pak je dilezité
zajistit co nejsussi a nejCistSi prostiedi. Oocysty Isospory jsou odolné vici mnoha dezinfekénim
prostfedklim a mtiZzou piezit ve vnéjSim prostiedi po velmi dlouhou dobu. VEéasné odstranéni vykald pied
sporulaci oocyst (do 12 hodin) snizuje pravdépodobnost prenosu infekce. Jedna aplikace Procoxu ve
vrhu/skupiné je obecné dostacujici ke snizeni vylucovani oocyst Isospora. V kotcich s opakujicim se
vyskytem klinickych projevl infekci Isospora by mél byt kazdy vrh 1écen po delsi dobu z dtvodu
kontroly a postupného snizovani stupné infekce. VSichni psi ve skuping, ktefi jsou ohrozeni infekci, by
meéli byt oSetfeni souCasng, véetné dospélych zvitat, ktera mohou byt infikovana subklinicky. Ke
sledovani uspés$nosti kontrolniho programu je vhodné na zavér pouzit diagnostické metody (flotace
exkrementi), které urci pritomnost a stupen vylucovani oocyst ve skupin¢ zvitat.

Podobné jako u ostatnich antiparazitdrnich pfipravkh muize vést Casté a dlouhodobé pouzivani
anthelmintik nebo antiprotozoik ke vzniku rezistence. Vhodny léCebny rezim doporuceny veterinaiem
zajisti adekvatni kontrolu paraziti a snizi pravdépodobnost vzniku rezistence. Je tieba vyhnout se
zbytecnému podéavani. Opakované oSetfeni je indikovano jen tehdy, pokud smiSend infekce kokcidiemi a
nematody, jak je popsano v bod¢ 4.2., je stale suspektni nebo klinicka.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Procox se nedoporucuje podavat koliim a jim pfibuznym plementim, které jsou nositeli mdr1 -/- mutace a
nebo se tato mutace predpoklada. Prokazalo se, Ze u téchto mdrl -/- mutantnich $ténat je ptipravek sndsen
mén¢ nez u Sténat ostatnich. Emodepsid je substrat pro P-glykoprotein.

Zkusenosti s podavanim pfipravku u zavazné oslabenych pst nebo psi s porusenou funkcei ledvin €i jater
jsou omezené. Proto je vhodné u téchto zvitat ptipravek pouzit pouze na zakladé posouzeni terapeutického

prospéchu a rizika oSetfujicim veterinarnim lékatem.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Nejezte, nepijte a nekuite pti manipulaci s pfipravkem.
Po aplikaci si umyjte ruce vodou.
V piipadé nahodného pottisnéni klize, umyjte postizené misto neprodlené mydlem a vodou.
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V ptipadg, Ze se ptipravek nahodné dostane do oci, vyplachnéte o¢i neprodlené velkym mnozstvim vody.
V piipad€é ndhodného pozfeni pripravku, zvlasté pak u déti, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit mirné a piechodné poruchy traviciho traktu (napf.
zvraceni nebo mékka stolice).

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- cCasté (uvice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné jak 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é€ivého ptipravku pro biezi feny a laktujici feny. Pouziti u
biezich fen a laktujicich fen v prib&hu prvnich dvou tydnt laktace se proto nedoporucuje.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Emodepsid slouzi jako substrat pro P-glykoprotein, takze souCasné podavani dalSich veterinarnich
1é¢ivych piipravkl s podobnou funkei ¢i 1€kt inhibujicich P-glykoprotein (napfiklad ivermektin a dalsi
antiparazitarni makrocyklické laktony, erytromycin, prednisolon a cyklosporin) miize vyvolat
farmakokinetické interakce. Mozné klinické dopady téchto interakci nebyly zkoumany.

4.9 Podavané mnozZstvi a zptisob podani

Davkovani a lécebné schéma

Pro peroralni podani u psi starSich 2 tydnt a s hmotnosti minimaln¢ 0,4 kg

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

Doporucené davkovani je uvedeno v nasledujici tabulce:



Hmotnost [kg] | Davka
[mi]

0,4 0,2
>0,4—0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>0,8-1 0,5
>1,0-1,2 0,6
>12-14 0,7
>14-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>2,0-22 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>26-28 1,4
>2.8-3 1,5
>3,0-32 1,6
>32-34 1,7
>34-36 1,8
>3,6-38 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:
Pokracujte v davkovani
0,5 ml/kg Z.hm.

*=vice nez 0,4 a do 0,6 kg

Jednorazové podani je obecné dostacujici pro snizeni vyluCovani oocyst Isospora. Opakovana terapie je
indikovana jen tehdy, pokud smiSena infekce kokcidiemi a nematody, jak je popsano v bodé 4.2, je i
nadale suspektni nebo klinicka. Strategie 1é¢by by méla byt piizptisobena v kazdém kotci infekénimu tlaku
prostiedi (viz také bod 4.4).

Zpusob podavani

Pted pouzitim dobfte protiepejte.

Odsroubujte uzavér pripravku. Pouzijte standardni jednorazovou stiikacku s ustim typu Luer pro kazdé
oSetfeni. Pro piesné davkovani u psti o0 hmotnosti do 4 kg pouzijte stfikacku se stupnici po 0,1 ml. U psii o
hmotnosti nad 4 kg Ize vyuzit stfikacku se stupnici po 0,5 ml. Nasad’te usti stiikacky pevné do otvoru
lahvicky a pak obrat'te lahvicku dnem vzhiiru a natdhnéte piislusné mnozstvi ptipravku. Pred vytazenim
usti stiikacky musi byt lahvicka opét dnem dold. Po pouziti zaSroubujte Sroubovy uzavér. Aplikujte
suspenzi do dutiny ustni psa.

Po aplikaci sttikacku vyhod'te (pokud neni mozné ji vycistit).
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bezpecnost doporucené davky byla sledovéana u $ténat, kterd byla oSetfena kazdé 2 tydny az Skrat po sobé.

Pii opakovaném podavani veterinarniho 1écivého ptfipravku v davce az 5x vyssi nez je doporucena davka
se obcas objevily mirné a prechodné poruchy traviciho traktu v podobé mekké stolice nebo zvraceni.

4.11 Ochranné lhuty

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitikum, jind anthelmintika
ATC vet kod: QP52AX60

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Emodepsid je semisynteticka latka patiici do chemické skupiny depsipeptidt. Tato latka plisobi na oblé
cervy (Skrkavky, méchovce a tenkohlavce). V tomto piipravku plisobi emodepsid proti Toxocara canis,
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum a Trichuris vulpis.

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

Toltrazuril je derivatem triazinonu. Plsobi proti kokcidiim rodu Eimeria a Isospora. Jeho G¢inek zasahuje
vsechna intracelularni stadia kokcidii jak ve fazi merogonie (nepohlavni rozmnozovani) tak v gamogonii
(pohlavni faze). V ramci plsobeni jsou zni¢ena vSechna stadia parazita, takze Uc¢inek toltrazurilu lze
oznacit za kokcidiocidni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralni aplikaci potkantim se emodepsid dostdva do vSech orgénti. Nejvyssi koncentrace se naléza
v tukové tkani. Hlavnimi exkre€nimi metabolity jsou nezménény emodepsid a jeho hydroxylované
derivaty.

U savct je toltrazuril po peroralnim podani pomalu vstiebavan. Hlavnim metabolitem je toltrazuril sulfon.

Kinetika peroralni suspenze:

Po podani davky pfiblizné 0,45 mg emodepsidu a 9 mg toltrazurilu na kg zivé hmotnosti jednorocnim
pstm byla zaznamenan geometricky primér maximalni koncentrace v séru 39 pg emodepsidu/l a 17,28
mg toltrazurilu/l. Maximalnich koncentraci emodepsidu a toltrazurilu bylo dosazeno 2 a 18 hodin po
aplikaci. Biologicky poloc¢as emodepsidu v séru byl 10 hodin a v pfipadé toltrazurilu to bylo 138 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
butylhydroxytoluen (E321)

kyselina sorbova (E200)
c¢istény slunecnicovy olej



glycerol-dibehenat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 tydnt

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist. Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize
byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/123/001-002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 20/04/2011
Datum posledniho prodlouzeni: 14/01/2016



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO POUZITI

Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Papirova skladacka obsahujici 7,5 ml (nebo 20 ml) lahvicku

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

7,5 ml
20 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pro psy.

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pfed pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Peroralni podéni.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)




9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 tydnd.

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI
Etiketa na lahvic¢ce 7,5 ml (nebo 20 ml) lahvicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

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

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

7,5 ml
20 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Pfed pouzitim dobfe protiepejte.
Peroralni podéni.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

6. CISLO SARZE

Lot:

| 7. DATUM EXSPIRACE

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

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



B. PRIBALOVA INFORMACE



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

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralni suspenze pro psy

emodepsidum/toltrazurilum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
emodepsidum 0,9 mg
toltrazurilum 18 mg

Pomocné latky:

butylhydroxytoluen (E321; jako antioxidant) 0,9 mg
kyselina sorbova (E200; jako konzervant) 0,7 mg

4. INDIKACE

Urceno pro psy pii suspektnich nebo prokazanych smisenych parazitarnich infekcich vyvolanych oblymi
Cervy a kokcidiemi nasledujicich druhi:

Obli ¢ervi (Nematoda):

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

- Ancylostoma caninum (dospéla stadia)

- Trichuris vulpis (dospé€la stadia)




Kokcidie:
- Isospora ohioensis komplex
- Isospora canis

Lécba snizi rozsitovani infekce Isospora, nebude vSak ucinna proti symptomtm u jiz nakazenych zvitat.

S. KONTRAINDIKACE

VW v

Nepodavat pstim/Sténatim mladsim 2 tydnt nebo s Zivou hmotnosti nizsi nez 0,4 kg.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit mirné a piechodné poruchy traviciho traktu (napf.
zvraceni nebo mékka stolice).

Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvitat)

- cCasté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné u vice nez 1, ale méné 10 z 10 000z oSettenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné€ jednotlivych hlaSeni)
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovani a lécebné schéma

Pro peroralni podani u pst starSich 2 tydnti a s hmotnosti minimalné 0,4 kg.

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

Doporucené davkovani je uvedeno v nasledujici tabulce:



Hmotnost [kg] | Davka [ml]
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6—0,8 0,4
>0,8 -1 0,5
>1,0-12 0,6
>12-14 0,7
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>18-2 1,0
>20-272 1,1
>22-24 1,2
>24-2,6 1,3
>2,6-28 1,4
>28-3 1,5
>30-3.2 1,6
>32-34 1,7
>34-36 1,8
>36-3.8 1,9
>384 2,0
>4-5 2,5
>5-6 3,0
>6-17 3,5
>7-8 4,0
>8-9 4,5
>9-10 5,0

> 10 kg:

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

*=vice nez 0,4 a do 0,6 kg

Jednorazové podani je obecné dostacujici pro snizeni rozsifovani infekce Isospora. Opakovana terapie je
indikovana jen tehdy, pokud smiSena infekce kokcidiemi a oblymi Cervy je i nadale suspektni (podle

veterinare) nebo klinicka.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

[\

lahviky.

3. Obratte lahvicku dnem vzhlru a natdhnéte pfisluSné mnozstvi pfipravku. Pred vytaZzenim usti
stiikacky musi byt lahvicka opét dnem dolii. Po pouziti zasroubujte Sroubovy uzavér.
4. Podejte pripravek Procox do dutiny Gstni psa. Po aplikaci stiikacku vyhod'te (pokud neni mozné ji

vyCistit).

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Odsroubujte uzavér pripravku. PouZijte standardni jednorazovou stiikacku s ustim typu Luer pro
kazdé oSetreni. Pro piesné davkovani u psti do hmotnosti 4 kg pouzijte strikacku se stupnici po 0,1 ml.
U pst nad 4 kg lze vyuzit stiikacku se stupnici po 0,5 ml. Nasad’te Gsti stiikacky pevné do otvoru
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1. Pfed pouzitim dobie 2. Nasad'te usti 3. Obratte lahvicku 4. Podejte Procox do
protiepejte sttikacky pevné do dnem vzhtru a dutiny Gstni psa
otvoru lahvicky natédhnéte ptislusné

mnozstvi pfipravku

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 10 tydni.

Tento veterinarni 1€civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Osetieni zabranuje rozsifovani infekce Isospora, ale nebude G¢inné proti symptomim (napf. priujem) u jiz
nakazenych zvifat. U zvifat s prijmem mtiZe byt pottebna dodatecna 1écba (veterinarnim lékatem).

Aby se zabranilo reinfekci z prostfedi, je dulezité zavést hygienicka opatfeni, zvlasté pak je dilezité
zajistit co nejsussi a nejCistsi prostredi.

Oocysty Isospory jsou odolné vic¢i mnoha dezinfekénim prostfedkim a mizou prezit ve vnéj§im prostiedi
po velmi dlouhou dobu. V¢asné odstranéni vykalt (do 12 hodin) snizuje riziko pfenosu infekce. VSichni
psi ve skuping, ktefi jsou ohrozeni infekci, by méli byt oSetfeni soucasne.

Podobn¢ jako u ostatnich antiparazitdrnich pfipravki muize vést Casté a dlouhodobé pouzivani
anthelmintik nebo antiprotozoik ke vzniku rezistence. Vhodny lécebny rezim doporuceny veterinafem

zajisti adekvatni kontrolu parazitl a snizi pravdépodobnost vzniku rezistence.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Procox se nedoporucuje podavat koliim a jim pfibuznym plementim, které jsou nositeli mdrl -/- mutace a
nebo se tato mutace predpoklada. Prokazalo se, ze u téchto mdrl -/- mutantnich §ténat je pripravek snasen
méngé nez u Sténat ostatnich.
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ZkuSenosti s podavanim piipravku u velmi oslabenych psii nebo u pst s porusenou funkci ledvin ¢i jater
jsou omezené. Sdé€lte, prosim, vaSemu veterinafi, pokud se toto vaSeho psa tyka.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nejezte, nepijte a nekuite pti manipulaci s pfipravkem.

Po aplikaci si umyjte ruce vodou.

V ptipadé nahodného potfisnéni klize, umyjte postizené misto neprodlené¢ mydlem a vodou.

V pripadé, Ze se ptipravek ndhodné dostane do o¢i, vyplachnéte o¢i neprodlené velkym mnozstvim vody.
V piipadé ndhodného pozreni ptipravku, zvlasté pak u déti, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékati.

Biezost a laktace:

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

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

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

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Pfi opakovaném podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v davce az 5x vyssi nez je doporucena davka
se obcas objevily mirné a prechodné poruchy traviciho traktu v podobé mekké stolice nebo zvraceni.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadnich vod. Tato opatifeni napomahaji chranit

zivotni prostiedi. Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpeény pro ryby a
dal$i vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éc¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim piislusného

mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
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Tel/Tél: +32 2 535 65 22

Penybauka bnarapust
Br3paxnane-Kacuc OO/]
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Tem: +359 68 604 111
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Animal Health
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Tel: +4202 66 10 14 71
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Tel: +372 650 1920
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TnA.: +30 210 6800900-9

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-76401 Laagri
Estonia

Tel.: +372 650 1920
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Bayer SA-NV
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Tél/Tel: +32 2 535 65 22
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22



info@hellafarm.gr

Espaiia
Bayer Hispania, S.L.
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Tel: +34 93 4956500
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Bayer HealthCare
Animal Health
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Paris La Défense
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Tél: +33 149 06 56 00
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Radnicka cesta 80
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Tel.: +3851 65 99 935
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Blackthorn Road
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Tel +353 12999313
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Icepharma hf.
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Simi: +354 540 8000
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Bayer S.p.A.
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Tel: +39 02 3978 1
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Tel: +40 21 529 5900
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Bayer d.o.o.
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Latvija United Kingdom

Magnum Veterinaaria AS Bayer plc

Vae 16 400 South Oak Way
EE-76401 Laagri Green Park

Estonia Reading RG2 6AD-UK

Tel: +372 650 1920 Tel: +44 (0)118 206 3000
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