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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Procox
emodepsid/toltrazuril

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odporG&aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterinar. Ak potrebujete v suvislosti s odporacaniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeckl rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Procox?

Liek Procox je antiparaziticky liek, ktory obsahuje dve Gcinné latky, emodepsid a toltrazuril. Liek je
dostupny vo forme olejovitej suspenzie obsahujlcej 0,9 mg/ml emodepsidu a 18 mg/ml toltrazurilu.

Na co sa liek Procox pouziva?

Liek Procox sa pouziva na lieCbu psov, ktoré su infikované, alebo v pripade ktorych ma veterinarny
lekar podozrenie, ze su infikované, dvomi typmi parazita sucasne, oblymi ¢ervami a kokcidiami.
Zoznam vsetkych oblych Cervov a kokcidii, proti ktorym liek Procox ucinkuje, sa nachadza v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

Liek Procox sa podava ako jednorazova lieCba. Vyska davky zavisi od telesnej hmotnosti lieceného psa.
Standardna davka peroralnej suspenzie je 0,5 ml na kg telesnej hmotnosti.

Akym sposobom liek Procox ucinkuje?

Dve Gcinné latky lieku Procox narusaju rozne Casti parazitickych systémov. Emodepsid nardsa urcité
Specifické receptory v nervovej sustave oblych Cervov, ¢o vedie k ich naslednej paralyze a smrti.
Toltrazuril nardsa enzymy, ktoré kokcidie potrebuju na produkciu energie. To vedie k smrti parazitov
vo vsSetkych ich vyvojovych stadiach.
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Akym sposobom bol liek Procox skiimany?

Spolo&nost predlozila vysledky $tadii v pripade psov, ktoré sa uskutoénili v celej Eurdpe a v ktorych sa
pozorovala Ucinnost lieku Procox proti $pecifikovanym oblym ¢ervom a kokcididm. Stldie zahffiali psov
rozneho veku, réznych plemien a hmotnosti, ktoré boli infikované prirodzene alebo ktoré sa mohli
infikovat parazitickymi gastrointestindlnymi oblymi ¢ervami alebo kokcidiami.

Ucinnost lieku Procox proti oblym ¢ervom sa skimala na zaklade poctu vaji¢ok &ervov, ktoré presli do

stolice zvierata po jednorazovej lie¢be odportcanou davkou, ¢o sa porovnavalo s liekom (obsahujlicim
milbemycin oxim a prazikvantel), ktory sa beZne pouZiva na lieCbu infekcii zapri¢inenych tymito oblymi
c¢ervami.

Ucinnost lieku pri infekcidch zapric¢inenych kokcidiami sa skiimala na zaklade poctu oocyst (Struktur
podobnym vaji¢kam, ktoré dozrievaju do infekéného $tadia parazita), ktoré presli do stolice zvierata.
V jednej studii sa porovnaval liek Procox so sulfadimetoxinom pri lieCbe kokcididézy a v druhej Studii sa
liek Procox neporovnaval so Ziadnym liekom pri prevencii ochorenia.

Aky prinos preukazal liek Procox v tychto stadiach?

Vsetkymi Stadiami sa preukazalo, Ze liek Procox je ucinnejsi ako porovnavacie lieky alebo placebo. Liek
Procox je dobre tolerovany u psov s miernymi prechodnymi gastrointestindlnymi poruchami vratane
pozorovaného vracania.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Procox?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky v pripade psov su mierne a doCasné poruchy traviaceho systému,
napriklad vracanie alebo riedka stolica.

Liek Procox sa nesmie pouzivat v pripade $teniat mladsich ako dva tyZdne, ani v pripade psov alebo
$teniat, ktoré maji hmotnost nizsiu ako 0,4 kg. Liek sa nesmie pouZivat ani v pripade precitlivenosti
(alergie) na jednu z Ucinnych latok alebo na niektoru inu zlozku lieku.

Neodporuda sa pouzivat liek Procox v pripade malych $teniat kélie alebo pribuznych plemien, pretoze
sa neskumalo, ¢i su tieto psy citlivejsie na liecCbu emodepsidom.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Osoby podavajlce liek Procox maju zabezpedit, aby ich koza alebo odi neprisli do kontaktu s liekom
Procox. V pripade ndhodného zasiahnutia treba oé&i vyplachnut vodou a pokoZzku umyt mydlom a
vodou. Osoby manipulujlce s liekom Procox nemaju jest, pit ani fajéit a po pouZiti lieku si maja umyt
ruky.

Pri ndhodnom poZiti lieku Procox je potrebné ihned vyhladat lekdrsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu alebo Stitok lekarovi. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Procox povoleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Procox su vacsie ako
rizikd v pripade pouzitia pre schvédlené indikacie a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh. Pomer
prinosov a rizik sa nachadza v casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.
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Dalsie informacie o lieku Procox

Dna 20. aprila 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Procox na trh platné v celej
Eurdpskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku su uvedené na oznaceni/vonkajSom obale.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: november 2012
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