ANEXO1I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspension oral para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Sustancias activas:
Procox contiene 0,9 mg/ml de emodepsida y 18 mg/ml de toltrazurilo.

Excipientes:
Butilhidroxitolueno (E321; como antioxidante) 0,9 mg/ml
Acido sorbico (E200; como conservante) 0,7 mg/ml

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension oral.

Suspension de color blanco a amarillento.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para el tratamiento de infecciones parasitarias mixtas que se sospeche o demuestre que estan causadas
por las siguientes especies de nematodos y coccidios:

Nematodos:

- Toxocara canis (adulto maduro, adulto inmaduro, L4)
- Uncinaria stenocephala (adulto maduro)

- Ancylostoma caninum (adulto maduro)

- Trichuris vulpis (adulto maduro)

Coccidios:

- Complejo Isospora ohioensis

- Isospora canis

Procox actia contra la replicacion de Isospora y contra la difusion de ooquistes. Aunque el
tratamiento reduce la propagacion de la infeccidén, no es eficaz contra los signos clinicos de la
infeccion en animales que ya estén infectados.

4.3 Contraindicaciones

No usar en cachorros/perros de menos de 2 semanas o de peso inferior a 0,4 kg.
No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.
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4.4 Advertencias especiales

Procox actia contra la replicacion de coccidios y contra la difusion de ooquistes. La replicacion de los
parasitos dafia la mucosa intestinal del perro pudiendo causar enteritis. Por tanto, el tratamiento con
Procox no resuelve los sintomas clinicos, originados por el dafio intestinal (p. ej. diarrea),
manifestados antes del tratamiento. En estos casos, puede estar indicado un tratamiento de apoyo.

El tratamiento contra Isospora debe ir dirigido a disminuir la difusién de ooquistes al entorno, de
modo que se reduzca el riesgo de reinfeccion en perros alojados en grupos o en perreras con historico
de infecciones recurrentes por Isospora.

Debe iniciarse una estrategia de prevencién en la que se incluyan medidas para la eliminacion de la
infeccion. El tratamiento con Procox se contempla como una de las medidas necesarias a adoptar en
una estrategia de este tipo.

La implementacion de practicas higiénicas para asegurar un ambiente limpio y seco es importante
para prevenir reinfecciones desde el entorno. Los ooquistes de Isospora son resistentes a muchos
desinfectantes y pueden sobrevivir en el entorno durante largos periodos de tiempo. La recogida de las
heces antes de la esporulaciéon de los ooquistes (antes de 12 horas) reduce la probabilidad de
transmitir la infeccion. En general, una administracion de Procox a una camada/grupo de perros es
suficiente para reducir la difusion de ooquistes de Isospora. En perreras con manifestaciones clinicas
recurrentes debidas a infeccion por Isospora, cada camada debe tratarse durante un periodo de tiempo
suficientemente largo para controlar, y reducir gradualmente, el nivel de infeccion. Todos los perros
del grupo con riesgo de infeccién deben ser tratados simultdneamente, incluidos los animales adultos
ya que pueden tener infeccion subclinica. Los ensayos de diagnostico (flotacion de heces) para
determinar la presencia y el grado de difusion de los ooquistes en los grupos de animales pueden ser
utiles al final de un programa de control para valorar el éxito del mismo.

Al igual que con cualquier otro parasiticida, el uso frecuente y reiterado de antihelminticos o
antiprotozoarios puede provocar el desarrollo de resistencias. Una pauta de tratamiento apropiada
definida por el veterinario asegurard un control parasitario adecuado y reducira la probabilidad de
desarrollo de resistencias. Debe evitarse el uso innecesario del medicamento. La repeticion del
tratamiento estd indicada Unicamente si se sospecha o demuestra que alin existe infeccion mixta por
nematodos y coccidios, tal y como se describe en la seccion 4.2.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No se recomienda el uso de Procox en perros Collie o de razas relacionadas que presenten o se
sospeche de mutacién en el mdrl (mdrl -/-), ya que se ha demostrado que la tolerancia del
medicamento en cachorros mdrl -/- es menor que en otros cachorros. Emodepsida es un sustrato de la
glucoproteina P.

Existe una experiencia limitada con perros extremadamente débiles o con la funcion hepatica o renal
gravemente alterada. Por tanto, el medicamento veterinario debe utilizarse inicamente de acuerdo con
la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

No coma, beba ni fume mientras manipule el medicamento veterinario.

Lévese las manos después de usar.

En caso de salpicadura accidental sobre la piel, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Si el medicamento veterinario se introduce accidentalmente en los ojos, éstos deberdn enjuagarse bien
con abundante agua.
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En caso de ingestion accidental, especialmente en el caso de nifios, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Pueden aparecer trastornos del tracto digestivo leves y pasajeros (p. ej. vomitos o heces blandas).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se ha estudiado la seguridad del medicamento veterinario en perros durante la gestacion ni la
lactancia. Por tanto, no se recomienda el tratamiento durante la gestacion ni durante las dos primeras
semanas de lactacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Emodepsida es un sustrato de la glucoproteina P. El tratamiento conjunto con otros farmacos
sustratos/inhibidores de la glucoproteina P (por ejemplo, ivermectina y otras lactonas macrociclicas
antiparasitarias, eritromicina, prednisolona y ciclosporina) podria dar lugar a interacciones
farmacocinéticas. No se han investigado las posibles consecuencias clinicas de estas interacciones.

4.9 Posologia y via de administracion

Dosis y pauta de tratamiento

La dosis minima recomendada es de 0,5 ml / kg de peso, equivalente a 0,45 mg de emodepsida/kg y
9 mg de toltrazurilo/kg.

La posologia recomendada se muestra en la tabla siguiente:
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Peso [kg] Dosis [ml]
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
>1,2-14 0,7
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2,0 1,0
>2,0-272 1,1
>22-24 1,2
>24-2,6 1,3
>2,6-28 1,4
>2.8-3,0 1,5
>30-3.2 1,6
>32-34 1,7
>34-3,6 1,8
>36-3,8 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:
continuar con dosis de
0,5 ml/kg peso

* = mas de 0,4 y hasta 0,6 kg

En general, una sola administracion es suficiente para reducir la difusidon de ooquistes de Isospora. La
repeticion del tratamiento estd indicada unicamente si se sospecha o demuestra que aun existe
infeccion mixta por nematodos y coccidios, tal y como se describe en la seccion 4.2. Dependiendo de
la carga infectiva del entorno, las estrategias de tratamiento deben definirse para cada perrera. Véase
la seccion 4.4.

Modo de administracién

Por via oral a perros a partir de 2 semanas y al menos 0,4 kg de peso.
Agite bien el frasco antes de usar.

Retire el tapon. Use una jeringa de cono luer desechable para cada tratamiento. Para garantizar la
correcta dosificacion para el tratamiento de perros de hasta 4 kg, use una jeringa con escala de 0,1 ml.
Para perros que pesen mas de 4 kg, se puede usar una jeringa con escala de 0,5 ml. Coloque la jeringa
en la boca del frasco. Gire el frasco boca abajo y extraiga el volumen necesario. Antes de retirar la
jeringa, vuelva a girar el frasco. Tras su uso, coloque de nuevo el tapon. Administre la suspension
directamente en la boca del animal.

Deseche la jeringa después del tratamiento (ya que no es posible limpiarla).
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4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Se ha demostrado la seguridad de la dosis recomendada en cachorros tratados cada dos semanas hasta
5 veces.

Tras la administracion repetida de hasta 5 veces la dosis recomendada del medicamento veterinario se
observaron de forma poco frecuente alteraciones leves y pasajeras del tracto digestivo, tales como
heces blandas y vomitos.

4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamento antiparasitario.
Codigo ATCvet: QP52AX60

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Emodepsida es un compuesto semisintético que pertenece al grupo quimico de los depsipéptidos. Es
activo frente a nematodos (ascaridos, ancilostomas y tricuros). En este medicamento veterinario,
emodepsida es responsable de la eficacia frente a Toxocara canis, Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum y Trichuris vulpis.

Actua en la union neuromuscular por estimulacion de los receptores presinapticos pertenecientes a la
familia de receptores de secretina, lo que produce la paralisis y muerte de los paréasitos.

Toltrazurilo es un derivado triazinénico. Acttia contra los coccidios del género Eimeria e Isospora.
Actia contra todas las fases de desarrollo intracelular de los coccidios en la merogonia
(multiplicacion asexual) y gamogonia (fase sexual). Todas las fases son destruidas, por lo que el modo
de accion es coccidicida.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la administracion oral a ratas, emodepsida se distribuye a todos los 6rganos. Las concentraciones
mas elevadas se encuentran en la grasa. Los principales productos de excrecién son emodepsida
inalterada y sus derivados hidroxilados.

En mamiferos, toltrazurilo se absorbe lentamente tras la administracidén oral. El metabolito principal
se ha identificado como toltrazuril sulfona.

Cinética de la suspension oral:

Después de tratar a perros de un afio con una dosis aproximada de 0,45 mg de emodepsida y 9 mg de
toltrazurilo por kg de peso, la media geométrica de las concentraciones plasmaticas maximas
observadas fueron de 39 ug emodepsida/l y 17,28 mg toltrazurilo/l. Las concentraciones maximas de
emodepsida y toltrazurilo se alcanzaron a las 2 horas y 18 horas después del tratamiento,
respectivamente. Emodepsida se elimind del plasma con una semivida de 10 horas mientras que la
semivida de toltrazurilo fue de 138 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxitolueno (E321)
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Acido sorbico (E200)

Aceite de girasol

Dibehenato de glicerol

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 semanas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco de vidrio de color &mbar con adaptador de cono luer de polietileno y tapén de polipropileno a
prueba de nifios que contiene 7,5 ml o0 20 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales. El medicamento no se deberd verter en cursos de agua puesto
que podria resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Alemania

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/123/001-002

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20/04/2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

7124



Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.cu

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.
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ANEXO II
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
USO

DECLARACION DE LOS LMR
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A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccién del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Caja, con frasco que contiene 7,5 ml (o 20 ml)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensidn oral para perros
Emodepsida / Toltrazurilo

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

0,9 mg/ml emodepsida + 18 mg/ml toltrazurilo.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension oral

4. TAMANO DEL ENVASE

7,5 ml
20 ml

5. ESPECIES DE DESTINO

Perros

6. INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento de infecciones mixtas por nematodos y coccidios.
Para las indicaciones completas, lea el prospecto.

7.  MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Agite bien el frasco antes de usar.
Lea el prospecto antes de usar.
Via oral.

8. TIEMPO DE ESPERA
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/aiio}
Una vez abierto el frasco, utilizar antes de 10 semanas.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Para la eliminacion del medicamento, lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Alemania.

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO
Etiqueta del frasco que contiene 7,5 ml (o 20 ml)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspension oral para perros
Emodepsida / Toltrazurilo

2. CANTIDAD DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS

0,9 mg/ml emodepsida + 18 mg/ml toltrazurilo.

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

7,5 ml
20 ml

4. VIAS DE ADMINISTRACION

Agite bien el frasco antes de usar.
Via oral.

5 TIEMPO DE ESPERA

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez abierto el frasco, utilizar antes:

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO PARA:
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspension oral para perros

1. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacidn:
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Alemania

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
KVP Pharma + Veteriniar Proudkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Alemania

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml suspensidn oral para perros

Emodepsida / Toltrazurilo

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Sustancias activas:

Procox contiene 0,9 mg/ml de emodepsida y 18 mg/ml de toltrazurilo.

Excipientes:

0,9 mg/ml de butilhidroxitolueno (E321; como antioxidante)

0,7 mg/ml de acido sorbico (E200; como conservante)

4. INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento de infecciones parasitarias mixtas que se sospeche o demuestre que estan causadas
por las siguientes especies de nematodos y coccidios:

Nematodos:

- Toxocara canis (adulto maduro, adulto inmaduro, L4)
- Uncinaria stenocephala (adulto maduro)

- Ancylostoma caninum (adulto maduro)

- Trichuris vulpis (adulto maduro)

Coccidios:

- Complejo Isospora ohioensis
- Isospora canis
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El tratamiento reduce la propagacion de la infeccion por Isospora pero no es eficaz contra los signos
clinicos en animales que ya estén infectados.
5. CONTRAINDICACIONES
No usar en cachorros/perros de menos de 2 semanas o de peso inferior a 0,4 kg.
No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas o a alguno de los excipientes.
6. REACCIONES ADVERSAS
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
Pueden aparecer trastornos del tracto digestivo leves y pasajeros (p. ej. vomitos o heces blandas).
Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Por via oral a perros a partir de 2 semanas y al menos 0,4 kg de peso.
Agite bien el frasco antes de usar.

Dosis y pauta de tratamiento

La dosis minima recomendada es de 0,5 ml / kg de peso, equivalente a 0,45 mg de emodepsida / kg y
9 mg de toltrazurilo / kg.

La posologia recomendada se muestra en la tabla siguiente:
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Peso [kg] Dosis [ml]
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
>1,2-14 0,7
>1,4-1,6 0,8
>1,6-1,8 0,9
>1,8-2,0 1,0
>2,0-272 1,1
>22-24 1,2
>24-2,6 1,3
>2,6-28 1,4
>2.8-3,0 1,5
>30-3.2 1,6
>32-34 1,7
>34-3,6 1,8
>36-3,8 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:
continuar con dosis de
0,5 ml/kg peso

* = mas de 0,4 y hasta 0,6 kg

En general, una sola administracion es suficiente para reducir la difusion de ooquistes de Isospora. La
repeticion del tratamiento estd indicada unicamente si el veterinario sospecha o demuestra que aun
existe infeccion mixta por nematodos y coccidios.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

1. Agite bien el frasco antes de usar.
Retire el tapon. Use una jeringa de cono luer desechable para cada tratamiento. Para garantizar la
correcta dosificacion para el tratamiento de perros de hasta 4 kg, use una jeringa con escala de
0,1 ml. Para perros que pesen mas de 4 kg, se puede usar una jeringa con escala de 0,5 ml.
Coloque la jeringa en la boca del frasco.

3. Gire el frasco boca abajo y extraiga el volumen necesario. Antes de retirar la jeringa, vuelva a
girar el frasco. Tras su uso, coloque de nuevo el tapon.

4. Administre Procox directamente en la boca del perro. Deseche la jeringa después del tratamiento
(ya que no es posible limpiarla).
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m

1. Agite bien el frasco 2. Coloque una jeringa 3. Gire el frasco boca 4. Administre Procox
antes de usar. de cono luer en la abajo y extraiga el directamente en la
boca del frasco. volumen necesario. boca del perro.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad (CAD) que figura en la
etiqueta y caja. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el frasco: 10 semanas.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

El tratamiento reduce la propagacion de la infeccidon por Isospora pero no es eficaz contra los signos
clinicos (p. €j. diarrea) en animales que ya estén infectados. En estos casos, puede ser necesario un
tratamiento adicional (por un veterinario).

La implementacion de practicas higiénicas para asegurar un ambiente limpio y seco es importante
para prevenir reinfecciones desde el entorno.

Los ooquistes de Isospora son resistentes a muchos desinfectantes y pueden sobrevivir en el entorno
durante largos periodos de tiempo. La recogida de las heces antes de la esporulacion de los ooquistes
(antes de 12 horas) reduce la probabilidad de transmitir la infeccion. Todos los perros del grupo con
riesgo de infeccidon deben ser tratados simultaneamente.

Al igual que con cualquier otro parasiticida, el uso frecuente y reiterado de antihelminticos o
antiprotozoarios puede provocar el desarrollo de resistencias. Una pauta de tratamiento apropiada
definida por el veterinario asegurard un control parasitario adecuado y reducira la probabilidad de
desarrollo de resistencias.

Precauciones especiales para su uso en animales:
No se recomienda el uso de Procox en perros Collie o de razas relacionadas que presenten o se

sospeche de mutacién en el mdrl (mdrl -/-), ya que se ha demostrado que la tolerancia del
medicamento en cachorros mdrl -/- es menor que en otros cachorros.
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Existe una experiencia limitada con perros extremadamente débiles o con la funcidén hepatica o renal
gravemente alterada. En estos casos, informe a su veterinario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

No coma, beba ni fume mientras manipule el medicamento veterinario.

Lévese las manos después de usar.

En caso de salpicadura accidental sobre la piel, lavese inmediatamente con agua y jabon.

Si el medicamento veterinario se introduce accidentalmente en los ojos, éstos deberdn enjuagarse bien
con abundante agua.

En caso de ingestion accidental, especialmente en el caso de nifios, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion v Lactancia:

No se ha estudiado la seguridad del medicamento veterinario en perros durante la gestacion ni la
lactancia. Por tanto, no se recomienda el tratamiento durante la gestacion ni durante las dos primeras
semanas de lactacion.

Interaccion con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Emodepsida puede interaccionar con otros firmacos que usen el mismo sistema de transporte de
farmacos (por ejemplo, lactonas macrociclicas). No se han investigado las posibles consecuencias
clinicas de estas interacciones.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Tras la administracion repetida de hasta 5 veces la dosis recomendada del medicamento veterinario se
observaron de forma poco frecuente alteraciones leves y pasajeras del tracto digestivo, tales como
heces blandas y vomitos.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales. Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en
aguas residuales o mediante los vertidos domésticos. Estas medidas estdn destinadas a proteger el
medio ambiente. El medicamento no se deberd verter en cursos de agua puesto que podria resultar
peligroso para los peces y otros organismos acudticos.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos (http://www.ema.europa.cu/)

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: Frascos que contienen 7,5 ml 6 20 ml de suspension oral.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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Pueden solicitar mas informacién sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante

local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
BE-1831 Diegem (Machelen)
Tel/Tél: +32 2 535 66 54

Penyb6smka bbarapus
Br3paxnane-Kacuc OO/]
Oyn. boarapus 102-4

BG Jloseu 5500

Ten: + 359 68 604 111

Ceska republika
Bayer s.r.o.,

Animal Health
Siemensova 2717/4
CZ-155 00 Praha 5

Tel: +4202 66 10 14 71

Danmark

Bayer A/S, Bayer HealthCare
Animal Health Division
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 4523 5000

Deutschland

Bayer Vital GmbH
Geschiéftsbereich Tiergesundheit
DE-51368 Leverkusen

Tel: +49 214 301

Eesti

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-76401 Laagri

Tel: +372 650 1920

EA0LGoa

Bayer EAAGG A.B.E.E.
Zopov 18-20

EL-151 25 Mapovbot, Abrva
TnA: +30 210 6187 500

PROVET S.A.

Nikneodpov Pokd & Ay. Avapydpov

®¢on Bpayxo

EL-193 00 Acnpdémupyoc, Attikn

TnA: +30 210 5575770-3

Lietuva

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-76401 Laagri

Tel: +372 650 1920

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
BE-1831 Diegem (Machelen)
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 2 535 66 54

Magyarorszag
Bayer Hungaria Kft.
HU-1123 Budapest
Alkotas u. 50

Tel: +36 1 487 4100

Malta

Bayer Animal Health GmbH
DE-51368 Leverkusen
Germany

Tel: +49 2173 38 4012

Nederland

Bayer B.V., Animal Health Division

Energieweg 1
NL-3641 RT Mijdrecht
Tel: +31 297 280 666

Norge

Bayer AS

Bayer HealthCare
Animal Health Division
Drammensveien 147 B
NO-0277 Oslo

TIf: +47 24 11 18 00

Osterreich

Bayer Austria GmbH
Geschiftsbereich Tiergesundheit
Herbststrafie 6 — 10

AT-1160 Wien

Tel: +43 1 71146 2850
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info@provet.gr

Espaiia

Bayer Hispania, S.L.

Division Sanidad Animal

Av. Baix Llobregat, 3-5

ES-08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
Tel: +34 93 4956500

France

Bayer HealthCare
Division Animal Health
13, rue Jean Jaures
FR-92807 Puteaux Cedex
Tél: +33 1 49 06 56 00

Hrvatska

BAYER d.o.o.
Radnicka cesta 80
HR-10000 Zagreb
Tel.: +385 1 65 99 935

Ireland

Bayer Limited, Animal Health Division
The Atrium,

Blackthorn Road

IE - Dublin 18

Tel: +353 12999313

island

Icepharma hf.
Lynghalsi 13

IS-110 Reykjavik
Simi: +354 540 8000

Italia

Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130
IT-20156 Milano
Tel: +39 02 3978 1

Kvnpog

ACTIVET Ltd.

Avtpéa MuoovAn 50
CY-2415Eykoun, Asvkoocia
TnA: +357-22-591918

Latvija

Magnum Veterinaaria AS
Vae 16

EE-76401 Laagri

Polska

Bayer Sp. z 0.0. Animal Health
Al. Jerozolimskie 158
PL-02-326 Warszawa

Tel: +48 22 572 35 00

Portugal

Bayer Portugal S.A.

Divisdo de Saude Animal
Rua da Quinta do Pinheiro, 5
PT-2794-003 Carnaxide

Tel: +351 21 4172121

Roménia

S.C. Bayer S.R.L.

Sos. Pipera nr. 42, sector 2
Bucuresti 020112 - RO
Tel: +40 21 529 5900

Slovenija

Bayer d.o.o
Bravnicarjeva 13
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5814 451

Slovenska republika
Bayer s.r.o.,

Animal Health
Siemensova 2717/4
CZ-155 00 Praha 5
Ceska republika

Tel: +4202 66 10 14 71

Suomi/Finland

Orion Oyj

ORION PHARMA ELAINLAAKKEET
Tengstrominkatu 8, PL/PB 425
FI-20101 Turku/Abo

Puh/Tel: +358 10 4261

Sverige

Bayer A/S, Bayer HealthCare
Animal Health Division
Arne Jacobsens Allé 13
DK-2300 Képenhamn S
Danmark

Tel: +46 (0)8-580 223 00

United Kingdom

Bayer plc, Animal Health Division,
Bayer House,

Strawberry Hill,
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Tel: +372 650 1920 Newbury,
Berkshire RG14 1JA-UK
Tel: +44 1635 563000
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