DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Procox 0,9 mg/ml+18 mg/ml peroralna suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml sadrzava:
Djelatne tvari:

emodepsid 0,9 mg
toltrazuril 18 mg

Pomocéne tvari:

butilhidroksitoluen (E321; kao antioksidans) 0,9 mg
sorbinska kiselina (E200; kao konzervans) 0,7 mg

Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3.  FARMAKOLOSKI OBLIK

Peroralna suspenzija.

Bijela do Zuckasta suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za pse, kada se sumnja ili je dokazana mjeSovita parazitarna invazija sljede¢im vrstama nematoda i
kokcidija.

Obliéi (nematodi)

- Toxocara canis (zreli odrasli, nezreli odrasli, L4)
- Uncinaria stenocephala (zreli odrasli)

- Ancylostoma caninum (zreli odrasli)

- Trichuris vulpis (zreli odrasli)

Kokecidije:
-Isospora ohioensis kompleks

-Isospora canis

Procox je ucinkovit protiv umnazanja Isospora i takoder protiv izlu¢ivanja oocista. Iako ¢e lijeCenje
smanjiti Sirenje invazije, nece biti ucinkovito protiv klinickih simptoma invazije kod ve¢ invadiranih
Zivotinja.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati kod pasa/Stenaca koji su mladi od 2 tjedna ili laksi od 0,4 kg.
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Ne primjenjivati u slu¢ajevima preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.
4.4 Posebna upozorenja

Procox je ucinkovit protiv umnazanja kokcidija i protiv izlu¢ivanja oocista. UmnaZzanje parazita
ostecuje sluznicu crijeva psa, §to moZze uzrokovati enteritis. Stoga, primjena Procox-a ne rjeSava
klini¢ke simptome koji su uzrokovani oSte¢enjem sluznice (npr. proljev) koji su nastali prije tretiranja.
U tim slu€ajevima nuzna je potporna terapija.

Tretiranje protiv Isospora ima za cilj smanjivanje izlu€ivanja oocista u okoli$, na taj nacin se
smanjuje rizik od ponovne pojave u uzgoju/uzgajivacnici i rekurentne invazije Isosporom.

Treba provoditi preventivne mjere, uklju¢ujuci mjere za eliminaciju invazije. Tretiranje Procox-om je
ukljuceno kao jedna od nekoliko mjera potrebnih u toj strategiji.

Vazno je provodenje higijenskih mjera, pogotovo da se osigura suh i ¢ist okolis, koliko je to moguce i
da bi se sprijecile reinvazije iz okolisa. Oociste Isospora otporne su na mnoge dezinficijense i mogu
prezivjeti u okoliSu dugo vremena. Trenutno uklanjanje izmeta prije sporulacije oocista (unutar 12
sati) smanjuje vjerojatnost prijenosa invazije. Jedna primjena Procox-a u leglu/skupini opc¢enito je
dovoljna da smanji izlu¢ivanje oocista Isospora. U uzgajivacnicama s rekurentnim izbijanjem klinicke
bolesti uslijed invazije Isosporom, svako leglo treba tretirati kroz duze vrijeme da bi se suzbila i
postepeno smanjila razina invazije. Sve pse u skupini koji su pod rizikom invazije treba tretirati u isto
vrijeme, ukljucujuci odrasle zivotinje jer one mogu biti subklinicki invadirane. Dijagnosticka metoda
(flotacija fecesa) za odredivanje prisutnosti i broja izlu¢enih oocista u uzgoju zivotinja moze biti
korisna na kraju programa suzbijanja da bi se procijenio uspjeh.

Kao kod bilo kojeg paraziticidnog preparata, cesta i dugotrajna primjena anthelmintika ili
antiprotozoika moze dovesti do razvoja otpornosti. Prikladan rezim tretiranja koji odreduje veterinar
osigurati ¢e adekvatnu kontrolu parazita i smanjiti vjerojatnost nastanka otpornosti. Nepotrebnu
primjenu proizvoda treba izbjegavati. Ponavljano tretiranje indicirano je samo ako se sumnja ili je
dokazana mjeSovita invazija kokcidijama i nematodima, kako je opisano u odjeljku 4.2.

4.5 Posebne mjere predostroznost za primjenu

Posebne mjere predostroznost za primjenu na zivotinjama

Procox se ne preporucuje za primjenu kod pasa pasmine koli ili srodnih pasmina koje su nosioci
mdr1-/- mutacije, jer je tolerancija proizvoda kod Stenaca sa mdr1-/- mutacijom dokazano niza nego
kod drugih Stenaca. Emodepsid je supstrat za P-glikoprotein.

Postoji ograni¢eno iskustvo s jako iznurenim psima ili psima s ozbiljnijim oSte¢enjem bubrezne ili
jetrene funkcije. Stoga, veterinarsko medicinski proizvod se kod tih zivotinja treba koristiti na osnovi
procjene koristi/rizika odgovornog veterinara.

Posebne mjere predostroZznost koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Prilikom koriStenja veterinarsko-medicinskog proizvoda zabranjeno je jesti, piti ili pusSiti.

Nakon primjene oprati ruke.

U sluc¢aju nehoti¢nog polijevanja po kozi, odmah isprati sapunom i vodom.

U sluc¢aju da veterinarsko medicinski proizvod nehotice dospije u o€i, potrebno ih je temeljito isprati
obilnom koli¢inom vode.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, pogotovo kod djece, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu
uputu o VMP ili etiketu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)



Blagi i prolazni probavni poremecaji (npr. povracanje ili mekana stolica) mogu se javiti u vrlo
rijetkim slucajevima.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)
- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost VMP nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. Primjena kod gravidnih kuja i kuja

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Emodepsid je supstrat za P-glikoprotein. Istodobno tretiranje s drugim veterinarsko-medicinskim
proizvodima koji su supstrat/inhibitor P-glikoproteina (na primjer, ivermektin i drugi antiparazitski
makrociklicki laktoni, eritromicin, prednisolon i ciklosporin) mogu dovesti do farmakokineticke
interakcije. Potencijalne klinicke posljedice takve interakcije nisu ispitane.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i na¢in primjene

Doza i raspored tretiranja

Za peroralnu primjenu kod pasa starijih od 2 tjedna i koji teze najmanje 0,4 kg.

Preporu¢ena minimalna doza je 0,5 ml/kg tjelesne mase (tm), $to je istovjetno 0,45 mg emodepsida/kg
tm 1 9 mg toltrazurila/kg tm.

Preporucene doze prikazane su u tablici ispod:

Tezina (kg) Doza (ml)
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>0,9-1 0,5
>1,0-1,2 0,6
>1,2-1,4 0,7
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2 1,0
>2,0-2,2 1,1
>2.2-2.4 1,2
>2.4-2,6 1,3
>2,6-2,8 1,4
>2.8-3 1,5
>3,0-3,2 1,6
>32-3,4 1,7
>3.,4-3,6 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: Nastaviti s dozom
od 0,5 ml/kg tm

*=visSe od 0,4 do 0,6 kg

Jednokratna primjena je opc¢enito dostatna da se smanji izlucivanje oocista Isospora. Ponavljano
tretiranje je indicirano samo kada se sumnja ili je potvrdena mjeSovita invazija kokcidijama i
nematodima, kako je opisano u odjeljku 4.2. Ovisno o opterec¢enju okoliSa invazijom, strategija
tretiranja planira se za svaku uzgajivacnicu(vidi takoder odjeljak 4.4).

Nacin primjene

Prije upotrebe dobro protresti.

Uklonite navojni ¢ep. Koristite standardnu jednokratnu Spricu s uskim vrhom za svako tretiranje. Da
bi se osiguralo precizno doziranje kada se tretira Stenad do 4 kg tezine koristite Spricu s 0,1 ml
graduacijom. Za pse koji su tezi od 4 kg, moze se koristiti Sprica s graduacijom 0,5 ml. Postavite otvor
Sprice ¢vrsto na otvor bocice. Zatim okrenite boCicu i navucite potreban volumen. Okrenite boc¢icu u
uspravan polozaj prije uklanjanja Sprice. Vratite zatvara¢ nakon koristenja. Aplicirajte suspenziju u
usta psa.

Nakon koristenja bacite Spricu (jer ju nije moguce ocistiti).

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Neskodljivost kod preporucene doze dokazana je kod Stenaca tretiranih svaka dva tjedna, ¢ak do pet
puta.

Blagi i prolazni probavni poremecaji kao $to je proljev i povracanje javili su se povremeno kada je
veterinarsko-medicinski proizvod apliciran u ponavljanim dozama pet puta ve¢im od preporucene.

4.11 Karencija

Nije primjenjivo

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiparazitski proizvod, ostale anthemintske tvari
ATCvet kod: QP52AX60

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Emodepsid je polusinteti¢ka tvar koja spada u skupinu depsipeptida. U¢inkovit je protiv valjkastih
crva (askaridi, ankilostomidi i bi¢asti crvi). U ovom proizvodu emodepsid je odgovoran za
ucinkovitost protiv Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum i Trichuris vulpis.
Djeluje na neuromuskularnu vezu stimulirajuéi presinapti¢ke receptore koji spadaju u skupinu
receptora sekretina Sto dovodi do paralize i uginuca parazita.



Toltrazuril je derivat triazinona. Djeluje protiv kokcidija iz rodova Eimeria i Isospora. Djeluje na sve
intracelularne razvojne stadije kokcidija u merogojniji (nespolno umnazanje) i gametogoniji (spolnu
fazu). Svi stadiji su unisteni stoga ima kokcidiocidno djelovanje.

5.2 Farmakokinetic¢ki podaci

Nakon peroralne primjene kod Stakora, emodepsid se raspodjeljuje u sve organe. Najvise
koncentracije dokazane su u masnom tkivu. Nepromijenjen emodepsid i hidroksilirani derivati

predstavljaju veéinu produkata ekskrecije.

Kod sisavaca toltrazuril se polako apsorbira nakon peroralne primjene. Osnovni metabolit je
toltrazuril sulfon.

Dinamika peroralne suspenzije:

Nakon tretiranja psa starog jednu godinu dozom od priblizno 0,45 mg emodepsida i 9 mg toltrazurila
po kg tjelesne mase, uocena je geometrijski srednja maksimalna koncentracija u serumu od 39 pg
emodepsida/l i 17,28 mg toltrazurila/l . Maksimalne koncentracije emodepsida i toltrazurila postignute
su 2, odnosno 18 sati nakon tretiranja. Emodepsid je eliminiran iz seruma uz poluvrijeme od 10 sati, a
poluvrijeme izlucivanja toltrazurila bilo je 138 sati.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocénih tvari

Butilhidroksitoluen (E321)

Sorbic¢na kiselina (E200)

Suncokretovo ulje

Gliceril dibehenat

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 10 tjedana.

6.4. Posebne mjere predostroznosti za cuvanje

Ovaj veterinarsko medicinski proizvod ne zahtjeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bocica od tamnog stakla s polietilenskim Luer adapterom i zastitnim ¢epom protiv otvaranja za djecu
koja sadrzava 7,5 mL ili 20 mL

Sve vrste pakovanja ne moraju biti dostupne na trzistu.

6.6 Posebne mjere predostroznosti za odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda



Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisima. Procox ne
treba odlagati u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i druge vodene organizme.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/11/123/001-002

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 20/04/2011

Datum zadnjeg produzenja odobrenja: 14/01/2016

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (EMEA) http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo


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

DODATAK II
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVLJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL



A. PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA OTPUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za otpustanje serije

KVP Pharma+Veteriniar Produkte GmbH
Projensdorfer Str.324

24106 Kiel

Njemaca

B. UVHETIILI U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod koji se izdaje na recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo



DODATAK III

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU
Vanjsko pakovanje, 7,5 ml (ili 20 ml) bocica

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Procox 0,9 mg/ml+18 mg/ml peroralna suspenzija za pse
emodepsid/toltrazuril

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

1 ml sadrzava:
Djelatne tvari: emodepsid 0,9 mg, toltrazuril 18 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Peroralna suspenzija

4. VELICINA PAKOVANJA

7,5 ml
20 ml

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Za pse

6. INDIKACIJA(E)

7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Prije primjene dobro protresite.
Procitati uputu o VMP prije primjene.
Peroralna primjena.

8. KARENCIJA(E)

9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.
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| 10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno upotrijebiti u roku 10 tjedana.

|11

POSEBNI UVIJETI CUVANJA

12.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitajte uputu.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVETI ILI OGRANICENJA U

POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na zZivotinjama.- Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Vetoquinol S.A., Magny-Vernois , 70200 Lure, Francuska

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot{broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Etiketa za bo¢icu, 7,5 ml (ili 20 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Procox 0,9 mg/ml +18 mg/ml peroralna suspenzija za pse
emodepsid/toltrazuril

‘ 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

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

‘ 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

7,5 ml
20 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

Dobro protresti prije upotrebe.
Peroralna primjena.

5. KARENCIJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP
Jednom otvoreno upotrijebiti do...

8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VYMP
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UPUTA O VMP:

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralna suspenzija za pse

1. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE

PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francuska

Proizvoda¢ odgovoran za puStanje serije u promet:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str.324

24106 Kiel
Njemacka

2 NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml peroralna suspenzija za pse

emodepsid/toltrazuril

3. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
1 ml sadrzava:
Djelatne tvari:

emodepsid 0,9 mg
toltrazuril 18 mg.

Pomocéne tvari:
butilhidroksitoluen (E321; kao antioksidans) 0,9 mg

sorbi¢na kiselina (E200; kao konzervans) 0,7 mg.

4. INDIKACIJE

Za pse, kada se sumnja ili je dokazana mjeSovita parazitarna invazija sljede¢im vrstama nematoda i

kokcidija:

Obli¢i (nematodi):

-Toxocara canis (zreli odrasli, nezreli odrasli, L4)
-Uncinaria stenocephala (zreli odrasli)
-Ancylostoma caninum (zreli odrasli)

-Trichuris vulpis (odrasli adulti)

Kokecidije:
-Isospora ohioensis kompleks
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-Isospora canis

Tretiranje ¢e smanjiti Sirenje invazije isosporom ali nec¢e biti ucinkovito protiv simptoma kod vec
invadiranih zivotinja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti kod pasa/Stenaca mladih od 2 tjedna ili lakSih od 0,4 kg.

Ne koristiti u slu¢ajevima preosjetljivosti na djelatne tvari ili bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Blagi i prolazni probavni poremecaji (npr. povraéanje ili proljev) mogu se javiti u vrlo rijetkim
slu¢ajevima.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, €ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da

veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

i CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Doze i raspored tretiranja

Za peroralnu primjenu kod pasa starijih od 2 tjedna i tezih od 0,4 kg.

Preporu¢ena minimalna doza je 0,5 ml/kg tjelesne mase (tm), $to je istovjetno 0,45 mg emodepsida/kg
tm 1 9 mg toltrazurila/kg tm.

Preporucene doze prikazane su u tablici ispod:

Tezina (kg) Doza (ml)
0,4 0,2
>0,4-0,6* 0,3
>0,6-0,8 0,4
>(,9-1 0,5
>1,0-1,2 0,6
>1,2-1,4 0,7
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
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>1,8-2 1,0
>2,0-2,2 1,1
>2.2-2.4 1,2
>2.4-2,6 1,3
>2,6-2,8 1,4
>2.8-3 1,5
>3.0-3,2 1,6
>32-3,4 1,7
>3.4-3,6 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: Nastaviti s dozom
od 0,5 ml/kg tm

*=visSe od 0,4 do 0,6 kg

Jednokratna primjena je opc¢enito dostatna da se smanji izlucivanje oocista Isospora. Ponavljano
tretiranje je indicirano samo kada se sumnja ili je od veterinara potvrdena mjesovita invazija
kokcidijama i nematodima.

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

. Prije upotrebe dobro protresti.

. Uklonite navojni ¢ep. Koristite standardnu jednokratnu Spricu s uskim vrhom za svako tretiranje.
Da bi se osiguralo precizno doziranje kada se tretira Stenad do 4 kg tezine koristite Spricu s 0,1 ml
graduacijom. Za pse koji su tezi od 4 kg, moze se koristiti Sprica s graduacijom 0,5 ml. Postavite
otvor Sprice ¢vrsto na otvor bocice.

3. Zatim okrenite bocicu i navucite potreban volumen. Okrenite bo€icu u uspravan polozaj prije

uklanjanja Sprice. Vratite zatvara¢ nakon koristenja.

o =

4. Aplicirajte suspenziju psu u usta. Nakon primjene bacite Spricu (jer ju nije moguce oprati).
@‘
==-7
1. Prije primjene 2. Stavite vrh Sprice 3. Okrenite bocicu i 4. Aplicirajte Procox
dobro promuckajte ¢vrsto u otvor izvucite potreban psu u usta

bocice volumen

10. KARENCIJA(E)
Nije primjenjivo
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11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ne koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi
i kutiji poslije (EXP). Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 10 tjedana.

Ovaj veterinarsko medicinski proizvod ne zahtjeva nikakve posebne uvjete cuvanja.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Lijecenje ¢e sprijeciti Sirenje invazije Isospora ali nece biti ucinkovito protiv simptoma (npr. proljev),
kod zivotinja koje su ve¢ invadirane. Dodatna terapija (veterinarska) moze biti potrebna kod Zivotinja
s proljevom.

Vazno je poduzeti higijenske mjere da se osigura suh i ¢ist okolis, koliko je to moguce i kako bi se
sprijecila reinvazija iz okolisa.

Oociste Isospora otporne su na mnoge dezinficijense i mogu prezivjeti dugo vremena u okoliSu. Brzo
uklanjanje izmeta (u roku 12 sati) smanjuje rizik od prijenosa invazije. Sve pse u skupini koji su pod
rizikom invazije treba tretirati u isto vrijeme.

Kao i kod bilo kojeg drugog antiparazitika, ucestala i dugotrajna primjena anthelmintika ili
antiprotozoika moze dovesti do razvoja otpornosti. Prikladan rezim tretiranja koji postavi veterinar

osigurati ¢e adekvatnu kontrolu parazita i smanjiti vjerojatnost od nastanka otpornosti.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Procox se ne preporucuje za primjenu kod pasa pasmine koli ili srodnih pasmina koje su nosioci
mdr1-/- mutacije, jer je tolerancija proizvoda kod Stenaca s mdr1-/- mutacijom dokazano niza nego
kod drugih Stenaca.

Postoji ogranic¢eno iskustvo s jako iznurenim psima ili psima s ozbiljnijim oSte¢enjem bubrezne ili
jetrene funkcije. Molimo obavijestite vaSeg veterinara ukoliko va$ pas ima nesto od navedenog.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Prilikom koriStenja veterinarsko-medicinskog proizvoda zabranjeno je jesti, piti ili pusSiti.

Nakon primjene oprati ruke.

U sluc¢aju nehoti¢nog polijevanja po kozi, odmah isprati sapunom i vodom.

U sluc¢aju da veterinarsko medicinski proizvod nehotice dospije u o€i, potrebno ih je temeljito isprati
obilnom koli¢inom vode.

U slucaju nehoti¢nog gutanja, pogotovo kod djece, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu
uputu o VMP ili etiketu.

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.
Primjena u gravidnih i kuja u laktaciji se stoga tijekom prva dva tjedna laktacije ne preporucuje.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
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Moguca je interakcija izmedu emodepsida i drugih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji koriste
isti transportni sustav (na primjer makrociklicki laktoni). Potencijalne klinicke posljedice takve
interakcije nisu ispitane.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Blagi i prolazni probavni poremecaji kao $to je slaba stolica i povraéanje pojavili su se povremeno,
kada je veterinarsko-medicinski proizvod primijenjen u dozama 5 puta ve¢im od preporucene.

Inkompatibilnosti:

Ne smije se mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode. Te mjere pomazu zastiti

okolisa. Proizvod ne bi trebalo odlagati u otvorene vode jer moZe biti opasan za ribe i druge akvati¢ne
organizme.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

15. OSTALE INFORMACIJE
Procox je peroralna suspenzija koja je dostupna u dvije razlicite veli¢ine pakiranja koja sadrzavaju 7,5

ili 20 ml.
Ne moraju sve veli¢ine pakiranja biti dostupne na trzistu.
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