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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO  

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna dla psów 
 
 
2.  
 
1 ml zawiera: 
 
Substancje czynne: 
 
emodepsyd   0,9 mg   
toltrazuryl    18 mg  
 
Substancje pomocnicze: 
 
butylohydroksytoluen (E321; jako przeciwutleniacz)  0,9 mg 
kwas sorbowy    0,7 mg 
 
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POS  
 
Zawiesina doustna. 

 
 
 
4.  
 
4.1  
 
Pies. 
 
4.2  
 
Do stosowania u psów z podejrzeniem lub stwierdzonym mieszanym 

robaki ob  : 
 

 (nicienie):  
- Toxocara canis  
- Uncinaria stenocephala  
- Ancylostoma caninum  
- Trichuris vulpis  
 
Kokcydia: 
- Isospora ohioensis complex 
- Isospora canis 
 
Procox zapobiega skutecznie replikacji Isospora wydalaniu oocyst. 

a 
 

 
4.3 Przeciwwskazania 
 

psów/  w wieku gi ,4 kg. 
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ach substancje czynne l

 
4.4   
 

ko replikacji kokcydiów i wydalaniu oocyst we wszystkich stadiach 
. Repli   jelita psa

jelit. Dlatego, samo leczenie Procoxem nie zlikwiduje objawów klinicznych 
 

dodatko  
 

Isospora 

ne przez Isospora. 

Procox jest jednym z szeregu elementów takiej strategii. 
 

szczególnie zachowania maksymalnej 
 otoczenia,  Oocysty z rodzaju Isospora 

 
Szybkie us oocyst (w  12 godz.) ogranicza ryzyko 

 Jedno podanie Procoxu w danym miocie / grupie jest zazwyczaj 
st Isospora . 

 Isospora

osobniki d ,   
Metody diagnostyczne (flotacja)  i poziomu siewstwa oocyst w grupie 

jego powodzenie. 
 
Jak przy wszystkich produktach 
przeciwrobaczych i przeciwpierwotniaczych  
schemat leczenia ustalony przez lekarza weterynarii zapewni odp

 

mieszane  kokcydiami i nicieniami jak opisano w punkcie 4.2 jest nadal podejrzewane lub 
zostanie wykazane. 
 
4.5  
 

 
 

 -/- -/- jest, 
 Emodepsyd jest substratem P-

glikoproteiny.  
 

dstawie oceny stosunku 
przez lekarza weterynarii odpowiedzialnego za leczenie. 

 
leczniczy weterynaryjny  

 
 tego produktu leczniczego weterynaryjnego. 

 produktu. 
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Po przypadkowym polaniu na     

 
zieci, 

oraz e. 
 
4.6  
 

ze strony przewodu pokarmowego (np. wymioty 
 

 
 

- leczonych   
- ,  leczonych  
- ,  leczonych  
- , leczonych  
- bardzo rzadko (mniej leczonych ,  

 
4.7.  
 

leczniczego weterynaryjnego uk 
lub laktacji. Dlatego stosowanie u 
tygodniach laktacji nie jest zalecane. 
 
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Emodepsyd jest substratem P-glikoproteiny. Jednoczesne podawanie innych produktów leczniczych 
weterynaryjnych -

. Potencjalne skutki 
 

 
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania 
 
Dawki i schemat leczenia 
 
Lek do podawania doustnego u psów . 
 
Zalecana dawka minimalna wynosi 0,5 ml/kg (m.c.), co odpowiada 0,45 mg emodepsydu / 
kg m.c. i 9 mg toltrazurylu / kg m.c. 
 

: 
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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 

> 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 
> 3,2  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: 

0,5 ml / kg m.c. 
 
* = ponad 0,4 i do 0,6 kg 
 

st Isospora.  
Powtórne leczenie jest wskazane jedynie wtedy gdy mieszane  kokcydiami i nicieniami jak 
opisano w punkcie 4.2 jest nadal podejrzewane lub zostanie wykazane. 

 
(patrz ). 
 
Sposób podawania  
 
D  
 

 standard uer . 
psów o wadze do 4 kg, u

0,1 ml. U psów 
w 

ó
psu doustnie. 

Wyrzuc strzykawk  po leczeniu . 
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4.10 
odtrutki), konieczne

 

 
 
N  ze strony przewodu pokarmowego takie jak wymioty i 
stolce 
wielokrotnych do  
 
4.11 Okres(-y) karencji 
 
Nie dotyczy. 
 
 
5.  
 
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwrobacze. 
Kod ATCvet: QP52AX60 
 
5.1  
 
Emodepsyd 

le
emodepsyd odpowiada za jego skut Toxocara canis, Uncinaria stenocephala, 
Ancylostoma caninum oraz Trichuris vulpis. 

-
 

 
Toltrazuryl  triazynonu. kokcydia z rodzaju Eimeria i Isospora. 

stadia rozwojowe pierwotniaków - 
Wszystki  niszczone, 

jest kokcydiobójczy.  
 
5.2  
 
Po podaniu doustnym u szczurów, emodepsyd 

niezmieniony emodepsyd i hydroksylowane pochodne. 
 
U ssaków, p  
metabolitem jest sulfon toltrazurylu. 
 
Kinetyka zawiesiny doustnej: 
Po podaniu jednorocznym 0,45 mg emodepsydu i 9 mg toltrazurylu na kg masy 

, geometr 39 µg emodepsydu/l i 
17,28 mg toltrazurylu/l. Ma emodepsydu i toltrazurylu wiednio 
2 godziny i 18 godzin po leczeniu. Emodepsyd 
w 10 toltrazur 38 godzin. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Butylohydroksytoluen (E321) 
Kwas sorbowy (E200) 
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Dibehenian glicerolu
 
6.2 farmaceutyczne 
 

 
 
6.3  
 

: 3 lata 
 

: 10 tygodni  
 
6.4 podczas przechowywania 
 

 
 
6.5 Rodzaj opakowani  
 

Luer i bezpiecznym 
zabezpiecz  7,5 ml lub 20 ml. 
 

 
 
6.6 Specj usuwania 

niego odpadów 
 

 w sposób zgodny z 
miejscowymi przepisami. Produkt ni

organizmów wodnych. 
 
 
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Vetoquinol S.A. 
Magny-Vernois  
70200 Lure 
Francja 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/2/11/123/001-002 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

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

 : 14/01/2016 
 
 
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
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na 
stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków http://www.ema.europa.eu.
 
 
ZAKAZ  DOSTAWY I/LUB 
STOSOWANIA 
 
Nie dotyczy 


