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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Procox
emodepsidum/toltrazurilum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni 1é&ivé pfipravky (CVMP)
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s vasim veterinarnim lékafem. Chcete-li ziskat dalsi
informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho |1&¢bé&, obratte se na svého veterinarniho Iékare. Blizsi
informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky sva doporuceni vypracoval,
jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Procox?

Procox je antiparazitarni 1éCivy pripravek, ktery obsahuje dvé 1écivé latky, emodepsid a toltrazuril. Je
k dispozici ve formé olejovité suspenze, ktera obsahuje 0,9 mg/ml emodepsidu a 18 mg/ml
toltrazurilu.

K ¢emu se pripravek Procox pouziva?

PFipravek Procox se pouziva k [é¢bé& ps, kteFi jsou soub&zné infikovani dvéma druhy parazitli, oblymi
¢ervy a kokcidiemi, nebo u nichZ méa veterinarni 1ékaF podezfeni na tuto infekci. Uplny seznam oblych
gervl a kokcidii, proti kterym ptipravek Procox pisobi, je uveden v souhrnu tdajt o pFipravku (SPC).

Pfipravek Procox se podava jednorazoveé. Davka zavisi na hmotnosti IéCeného psa, pricemz standardni
davka peroralni suspenze ¢ini 0,5 ml na kg télesné hmotnosti.

Jak pripravek Procox plisobi?

Obé& 1é¢ivé latky v pripravku Procox plsobi na rlizné &asti télnich systémd parazitl. Emodepsid pUsobi
na urdité specifické receptory nervového systému oblych &ervl, coz ma za nasledek jejich naslednou
paralyzu a usmrceni. Toltrazuril plsobi na enzymy, které kokcidie potfebuji k vyrobé& energie.
Nasledkem toho je schopen usmrtit parazity ve vSech jejich vyvojovych stadiich.
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Jak byl pripravek Procox zkouman?

Spole¢nost predlozila vysledky studii z celé Evropy u psd, které sledovaly G¢innost pFipravku Procox na
vybrané oblé cervy a kokcidie. Studie zahrnovaly psy rdzného véku, plemene a o rizné hmotnosti,
ktefi byli infikovani prirozenou cestou nebo se mohli infikovat parazitickymi gastrointestinalnimi oblymi
cervy nebo kokcidiemi.

Ucinnost pripravku Procox proti oblym ¢erviim se zkoumala sledovanim poctu vajicek cervl
vyloucenych ve stolici zvifat po jednorazové 1é¢bé doporucenou davkou a srovnavala se s 1éCivym
pfipravkem (obsahujicim milbemycin oxime a praziquantel) bézné uzivanym k |écbé téchto infekci
oblymi Cervy.

Ucinnost pripravku na infekce kokcidiemi byla zkoumana sledovanim poctu oocyst (struktur podobnych
vaji¢kiim, které dozravaji do infek&niho stadia parazita) vylouéenych ve stolici zvifat. Jedna studie
porovnavala pripravek Procox se sulfadim thoxinem pri 1é¢bé kokcididzy a druhd s prevenci
onemocnéni, kdy nebyla podavana zadna lécba.

Jaky pFinos pFipravku Procox byl prokazan v priabéhu studii?

Studie prokazaly, ze pFipravek Procox byl G¢inn€jsi nez srovnavané lécivé pripravky nebo placebo ve
vSech studiich. Pripravek Procox je psy dobfe snasen, pricemz byly pozorovany mirné, pfechodné
poruchy traviciho traktu, véetné zvraceni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Procox?

Nejéast&jdimi nezaddoucimi G¢inky u pst jsou lehké a prechodné poruchy traviciho systému, jako je
zvraceni nebo ridka stolice.

PFipravek Procox se nesmi uzivat u $té&fat mladsich dvou tydnl nebo u pst & $téfat o hmotnosti méné
nez 0,4 kg. Pripravek se dale nesmi pouzivat v pfipadech precitlivélosti (alergie) na kteroukoli 1éCivou
latku nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pripravku.

Pfipravek Procox se nedoporuduje pouzivat u mladych $téfat kolie nebo pFibuznych plemen, nebot se
dosud nezkoumalo, zda tito psi nejsou na Ié¢bu emodepsidem citlivéjsi.

Jaka je treba pFijmout opatireni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Osoby podéavajici ptipravek Procox by se mély vyvarovat kontaktu tohoto pfipravku s kizi & o¢ima.
Pokud dojde k ndhodné expozici, je tfeba okamzit& vyplachnout o¢&i velkym mnozstvim vody nebo kdZi
umyt mydlem a vodou. Pfi manipulaci s pripravkem Procox by osoby nemély jist, pit i koufit a po jeho
pouziti by si mély umyt ruce.

V pripadé ndhodného pozreni pripravku Procox je tfeba ihned vyhledat Iékarskou pomoc a ukazat
pribalovou informaci nebo etiketu Iékafi. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Procox schvalen?

Vybor pro veterinarni 1&Civé pripravky (CVMP) dospél k zaveéru, Ze pfinosy pripravku Procox
pouzivaného v rdmci schvalenych indikaci prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci. Informace o poméru ptinosd a rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v &asti
této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.
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Dalsi informace o pripravku Procox:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Procox platné v celé Evropské unii dne
20. dubna 2011. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjSim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v listopadu 2012.
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