ANEXA 1

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
Substante active:

Procox contine 0,9 mg/ml emodepsid si 18 mg/ml toltrazuril.
Excipienti:

0,9 mg/ml butilhidroxitoluen (E321; antioxidant)
0,7 mg/ml acid sorbic (E200; conservant)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensie de culoare alba pana la gélbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru caini, in cazul suspectirii sau demonstrarii infestarilor parazitare mixte determinate de viermi
rotunzi si coccidii ale urmatoarelor specii:

Viermi rotunzi (Nematode):

- Toxocara canis (adult matur, adult imatur, L.4)
- Uncinaria stenocephala (adult matur)

- Ancylostoma caninum (adult matur)

Trichuris vulpis (adult matur)

Coccidii:

- Isospora ohioensis complex

- Isospora canis

Procox este eficient impotriva multiplicarii Isospora si impotriva dispersiei oochistilor.

Desi tratamentul reduce raspandirea infestarii acesta nu va fi eficient la animalele deja infestate care
prezinta semne clinice.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini/catei care au varsta sub 2 saptdmani sau cu greutate mai mica de 0,4 kg.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Procox este eficient Tmpotriva multiplicarii coccidiilor si dispersiei oochistilor. Multiplicarea
parazitilor deterioreazd mucoasa intestinald a cainilor, poate determina enteritd. Prin urmare
tratamentul cu Procox nu conduce la disparifia simptomelor clinice determinate de deteriorarea
mucoasei (de exemplu: diaree) si care au aparut inainte de tratament. In aceste cazuri este necesar
tratament de sustinere.

Tratamentul Tmpotriva Isospora are ca scop reducerea la minim a eliberarii de oochisti Tn mediul
inconjurdtor si astfel se reduce riscul de infestare in cazul grupurilor/caniselor care au istoric de
infestari recurente cu Isospora.

O strategie de prevenire inclusiv eforturi de eliminare a infestarii trebuie sa fie initiatd. Tratamentul cu
Procox este una dintre masurile necesare 1n aceasta strategie.

Este important ca masurile de igiena sa fie aplicate, in special mediul inconjuritor sa fie cat mai uscat
si curat posibil pentru a se reduce riscul reinfestarilor din mediul inconjurator. Oochistii de Isospora
sunt rezistenti la multi dezinfectanti si pot supravietui in mediul Tnconjurator perioade lungi de timp.
Eliminarea rapida a fecalelor, Tnainte de sporularea oochistului, (in 12 ore) reduce riscul de transmitere
a infestarii. O singura administrare de Procox la cuib/grup este in general suficientd pentru a reduce
dispersia oochistilor de Isospora in cadrul acestuia. In canisele cu infestari repetate si semne clinice
determinate de infestarea cu Isospora fiecare cuib trebuie sa fie tratat pentru o perioada lunga de timp
pentru a combate §i reduce treptat nivelul infestarii. Toti cdinii din cadrul grupului care prezinta riscul
de infestare vor fi tratati in acelasi timp, inclusiv animalele adulte deoarece acestea pot fi infestate
subclinic. Metode de diagnostic (flotatia fecalelor) pot fi utile pentru a determina prezenta $i numarul
de oochisti dispersati in cadrul unor grupuri de animale la sfarsitul unui program de combatere pentru
a se urmadrii succesul acestuia.

Ca si in cazul altor produse paraziticide, utilizarea frecventa si de lunga durata a antihelminticelor sau
antiprotozoarelor poate conduce la dezvoltarea rezistentei. Un regim de tratament adecvat stabilit de
un medic veterinar, va asigura combaterea adecvata a parazitilor si va reduce probabilitatea dezvoltarii
rezistentei.

Trebuie sa fie evitata utilizarea produsului in cazuri inutile. Repetarea tratamentului este indicata doar
dacd infestarea cu coccidii si nematode cum a fost descrisd in sectiunea 4.2 este suspectatd sau
demonstrata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Procox nu este recomandat a fi utilizat la cainii din rasa Collie sau la rasele inrudite care sunt
cunoscute sau sunt suspectate de a avea mutatia mdrl, deoarece s-a demonstrat ca toleranta la produs a
cateilor mutan{i cu mdrl a fost mai mica decat la alti catei. Emodepsidul este substrat pentru
glicoproteina P.

Experienta este limitata in ceea ce priveste utilizarea produsului la caini debili sau céini cu disfunctii
renale si hepatice. Asadar, produsul medicinal veterinar poate fi utilizat la aceste animale doar cu
acordul medicului veterinar responsabil, dupa o evaluarea beneficiu/risc.

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

animale

Nu maéncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Daca produsul ajunge accidental pe piele, spélati imediat cu apa si sdpun.

Daca acest produs medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spélati ochii cu multa apa.

In caz de ingestie accidentald, in special in cazul copiilor, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

Pot apdrea disfunctii slabe si tranzitorii ale tractului digestiv (de ex. varsaturi sau diaree).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la caini.
Utilizarea la catele in perioada de gestatie si la catele in primele doud saptimani de lactatie de aceea
nu este recomandata.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Emodepsidul este un substrat pentru glicoproteina-P. Un tratament concomitent cu alte medicamente
care sunt substrat/inhibitori pentru glicoproteina-P (de ex., ivermectine sau alte lactone macrociclice
antiparazitare, eritromicina, prednisolon si ciclosporine) poate determina interactiuni medicamentoase
farmacocinetice. Potentialele consecintele clinice ale acestor interactiuni nu au fost investigate.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Dozare si schema de tratament

Doza minima recomandata este de 0,5 ml/kg greutate corporald, echivalent cu 0,45 mg emodepsid / kg
greutate corporala si 9 mg toltrazuril / kg greutate corporala.

Dozele recomandate sunt precizate in tabelul de mai jos:



Greutate Doza [ml]
[kgl
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>0,8—-1,0 0,5
>1,0-1,2 0,6
>12-14 0,7
>14-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2,0 1,0
>20-22 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>2,6-2,8 1,4
>28-3,0 1,5
>30-3.2 1,6
>32-34 1,7
>34-3,6 1,8
>3,6-3,8 1,9
>38-4,0 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:
Continuati cu o doza de
0,5 ml / kg greutate
corporala

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

O singura administrare este Tn general suficientd pentru a reduce dispersia de oochisti de Isospora.
Repetarea tratamentului este indicatd doar daca infestarea cu coccidii si nematode asa cum a fost
descrisa in sectiunea 4.2 continui sa fie suspectati sau demonstrata. In functie de presiunea infectioasa
din mediul inconjurator strategiile de tratament trebuie sa fie adaptate la fiecare canisd. Vezi de
asemenea §i sectiunea 4.4.

Metoda de administrare

Pentru utilizare pe cale orala la cdini, de la varsta de 2 saptdmani si cu o greutate de cel putin 0,4 kg.
A se agita inainte de utilizare.

Desurubati capacul. Utilizati o seringd standard de unica folosintd, cu varf Luer, pentru fiecare
tratament. Pentru a se asigura o dozare exactd, In cazul cdinilor cu greutate corporald pana la 4 kg,
utilizati o seringd gradatd cu gradatii de 0,1 ml. Pentru céinii cu greutate corporald mai mare de 4 kg,
utilizati o seringd gradatid cu gradatii de 0,5 ml. Impingeti varful seringii ferm in deschiderea
flaconului. Apoi, intoarceti flaconul si extrageti volumul necesar de suspensie. Intoarceti flaconul
inapoi in pozitie verticald, inainte de a scoate seringa. Dupd utilizare, ingurubati capacul. Administrati
suspensia in cavitatea bucala a cainelui.

Aruncati seringa dupa utilizare (deoarece nu este posibil sa fie curdtata).



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Siguranta dozei recomandate a fost demonstrata la catei care au fost tratati la fiecare doud saptamani
pana la de cinci ori.

Ocazional, pot aparea disfunctii slabe si tranzitorii ale tractului digestiv ca varsaturi sau diaree, cand
produsul medicinal veterinar a fost administrat Tn mod repetat la doze de pana la de 5 ori doza
recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produs antiparazitar,
Codul veterinar ATC: QP52AX60

5.1 Proprietati farmacodinamice

Emodepsidul este un compus semisintetic apartinand grupului chimic al depsipeptidelor. Este activ
impotriva nematodelor (ascarizi, viermi cu carlig si viermi bici). In acest produs, emodepsidul este
eficient impotriva Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum si Trichuris vulpis.
Actioneaza la nivelul jonctiunii neuromusculare a parazitului prin stimularea receptorilor presinaptici,
care apartin familiei receptorilor de secretina, determinand paralizia si moartea parazitilor.

Toltrazurilul este un derivat al triazinonului. Actioneaza asupra coccidiilor din genurilor Eimeria si
Isospora. Actioneaza impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara a coccidiei de la merogonii
(multiplicare asexuatd) si gamogoni (faza sexuatd). Toate aceste stadii sunt distruse, asadar modul de
actiune este coccidiocid.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea orald la sobolani, emodepsidul este distribuit in toate organele. Concentratiile cele
mai mari se regasesc in tesutul adipos. Produsii principali de excretie sunt emodepsidul nemodificat si
derivatii hidroxilati ai acestuia.

La mamifere, toltrazurilul este absorbit incet dupd administrarea orald. Metabolitul principal este
toltrazuril sulfona.

Cinetica suspensiei orale:

Dupa tratamentul unui céine cu varsta de un an cu o doza de aproximativ 0,45 mg emodepsid si 9 mg
toltrazuril pe kg greutate corporald, a fost observatda media geometrica a concentratiei maxime in ser
cuprinsa intre 39 pg emodepsid/l si 17,28 mg toltrazuril/l. Concentratiile maxime de emodepsid si
toltrazuril au fost atinse dupa 2 si respectiv 18 ore de la aplicare. Emodepsidul a fost eliminat din serul
sangvin avand un timp de injumatatire de 10 ore, respectiv de 138 ore pentru toltrazuril.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)
Acid sorbic (E200)

Ulei de floarea soarelui
Dibehenat de glicerol



6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 saptaméani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de culoare chihlimbarului, cu adaptor Luer din polietilena si capac din polipropilena
prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii, care contin 7,5 ml sau 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale. Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de
apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/123/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 20/04/2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMA): http://www.ema.europa.eu.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE


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

Nu este cazul.



ANEXA IT
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton pentru flacon de 7,5 ml, 20 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

0,9 mg/ml emodepsid + 18 mg/ml toltrazuril

3. FORMA FARMACEUTICA

suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7,5 ml
20 ml

5.  SPECII TINTA

Pentru caini

6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru utilizare impotriva infestarilor mixte cu viermi rotunzi si coccidii.
Pentru indicatii complete, cititi prospectul.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita inainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 10 saptdmani.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru eliminare cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Eticheta flaconului de 7,5 ml (si 20 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

0,9 mg/ml emodepsid + 18 mg/ml toltrazuril

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

7,5 ml
20 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se agita inainte de utilizare.
Administrare orala.

5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

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

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensie orald pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensie orald pentru caini

Emodepsid / Toltrazuril

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Substante active:

Procox contine 0,9 mg/ml emodepsid si 18 mg/ml toltrazuril.

Excipienti:

0,9 mg/ml butilhidroxitoluen (E321; antioxidant)

0,7 mg/ml acid sorbic (E200; conservant)

4 INDICATII

Pentru caini, in cazul suspectarii sau demonstrarii infestérilor parazitare mixte determinate de viermi
rotunzi §i coccidii ale urmétoarelor specii:

Viermi rotunzi (Nematode):

- Toxocara canis (adult matur, adult imatur, 1.4)
- Uncinaria stenocephala (adult matur)

- Ancylostoma caninum (adult matur)

- Trichuris vulpis (adult matur)

Coccidii:
- Isospora ohioensis complex
- Isospora canis

Tratamentul reduce raspandirea infestarii cu Isospora dar nu va fi eficient impotriva simptomelor la
animalele deja infestate.
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5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la caini/catei care au varsta sub 2 saptdmani sau cu greutate mai mica de 0,4 kg.
Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )
Pot apdrea disfunctii slabe si tranzitorii ale tractului digestiv (de ex. varsaturi sau diaree).
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
7.  SPECII TINTA
Caini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Pentru utilizare pe cale orala la cdini, de la varsta de 2 saptamani si cu o greutate de cel putin 0,4 kg.

A se agita inainte de utilizare.

Dozare si schema de tratament

Doza minima recomandata este de 0,5 ml/kg greutate corporald, echivalent cu 0,45 mg emodepsid / kg
greutate corporald si 9 mg toltrazuril / kg greutate corporala.

Dozele recomandate sunt precizate in tabelul de mai jos:
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Greutate Doza [ml]
[kgl
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>0,8—-1,0 0,5
>1,0-1,2 0,6
>12-14 0,7
>14-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2,0 1,0
>20-22 1,1
>22-24 1,2
>24-26 1,3
>2,6-2,8 1,4
>28-3,0 1,5
>30-3.2 1,6
>32-34 1,7
>34-3,6 1,8
>3,6-3,8 1,9
>38-4,0 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:
Continuati cu o doza de
0,5 ml / kg greutate
corporala

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

Un tratament este in general suficient pentru a reduce dispersia de oochisti de Isospora. Repetarea
tratamentului este indicatd doar dacd infestarea mixtd cu coccidii si nematode este suspectatd (de
medicul veterinar) sau demonstrata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

1. A se agita inainte de utilizare.
Desurubati capacul. Luati o seringd standard de unica folosintda, cu varf Luer, pentru fiecare
tratament. Pentru a se asigura o dozare exactd, 1n cazul céinilor cu greutate corporald pana la 4 kg,
utilizati o seringa gradata cu gradatii de 0,1 ml. Pentru cdinii cu greutate corporala mai mare de 4
kg, utilizati o seringa gradati cu gradatii de 0,5 ml. Impingeti varful seringii ferm in deschiderea
flaconului.

3. Apoi, intoarceti flaconul si extrageti volumul necesar de suspensie. Intoarceti flaconul inapoi in
pozitie verticala, inainte de a scoate seringa. Dupa utilizare, ingurubati capacul.

4. Administrati Procox in cavitatea bucala a cainelui. Aruncati seringa dupa utilizare (deoarece nu
este posibil sa fie curatata).
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=4/

1. A se agita inainte de 2. Impingeti varful 3. Intoarceti flaconul si 4. Administrati Procox
utilizare. seringii ferm In extrageti volumul in cavitatea bucala a
deschiderea necesar de suspensie. cainelui.
flaconului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si flacon (EXP.) Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 sdptamani.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Tratamentul reduce raspandirea infestarii cu Isospora dar nu va fi eficient impotriva simptomelor (de
exemplu: diaree) la animalele deja infestate. Tratament suplimentar (efectuat de un medic veterinar)
este necesar la animale cu diaree.

Este important sa fie aplicate masurile de igiend, asigurarea unui mediu cat mai uscat si curat posibil
pentru a se reduce riscul reinfestarilor din mediul inconjurétor.

Oochistii de Isospora sunt rezistenti la multi dezinfectanti si pot supravietui in mediul inconjurator
perioade lungi de timp. Eliminarea rapidda a fecalelor (in 12 ore) reduce riscul de transmitere a
infestarii. Toti cdinii din cadrul grupului care prezinta riscul de infestare vor fi tratati in acelasi timp.

Ca si in cazul altor produse paraziticide, utilizarea frecventa si de lunga durata a antihelminticelor sau
antiprotozoarelor poate conduce la dezvoltarea rezistentei. Un regim de tratament adecvat stabilit de
un medic veterinar, va asigura combaterea adecvata a parazitilor si va reduce probabilitatea dezvoltarii
rezistentei.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Procox nu este recomandat a fi utilizat la cainii din rasa Collie sau la rasele inrudite care sunt
cunoscute sau sunt suspectate de a avea mutatia mdrl, deoarece s-a demonstrat ca toleranta la produs a
cateilor mutanti cu mdr1 a fost mai mica decét la alti catei.
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Experienta este limitata in ceea ce priveste utilizarea produsului la caini debili sau caini cu disfunctii
renale si hepatice. VA rugam sa spuneti medicului veterinar daca ciinele dumneavoastra are oricare
dintre acestea.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul la animale.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Daca produsul ajunge accidental pe piele, spalati imediat cu apa si sapun.

Daca acest produs medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spéalati ochii 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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la caini.
Utilizarea la catele in perioada de gestatie si la catele in primele doud saptimani de lactatie de aceea
nu este recomandata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Emodepsidul poate interactiona cu alte medicamente care utilizeaza acelasi sistem de transport ( de
exemplu lactone macrociclice). Potentialele consecintele clinice ale acestor interactiuni nu au fost
investigate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Ocazional, pot aparea disfunctii slabe si tranzitorii ale tractului digestiv ca varsaturi sau diaree, cand
produsul medicinal veterinar a fost administrat in mod repetat la doze de pana la de 5 ori doza
recomandata.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Medicamentele nu trebuie aruncate in ape
reziduale. Aceste masuri contribuie la protectia mediului. Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri
de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Procox suspensie orala este furnizat in douda marimi diferite de ambalaj care contin 7,5 sau 20 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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