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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Quinox 6 mg/g proszek doustny dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Dekokwinat 6 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Olej sojowy oczyszczony

Krzemionka koloidalna uwodniona

Maka pszenna

Biaty do prawie biatego, miatki proszek, bez aglomeratow.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce (jagnieta), bydto (cieleta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie i profilaktyka kokcydiozy u jagniat i cielat.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat przed osiagnieciem funkcji przezuwania, zywionych wytacznie mlekiem lub
preparatem mlekozastepczym.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego pozwala na utrzymanie prawidlowego wzrostu w
warunkach narazenia na kokcydiozg, jednak nie przyczynia si¢ do poprawy wzrostu zdrowych jagniat
ani cielat.

Kokcydioza jest wskaznikiem niewystarczajacego poziomu higieny w stadzie/kojcu. Zaleca si¢
popraweg warunkow higienicznych oraz leczenie wszystkich cielat w kojcu 1 wszystkich jagniat w
grupie. Przyczynia si¢ to do zmniejszenia poziomu narazenia na zakazenie oraz zapewnia lepsza
kontrole epidemiologiczng zakazen kokcydioza.

Nieuzasadnione stosowanie lekow przeznaczonych do zwalczania pierwotniakow lub stosowanie
niezgodne z zaleceniami zawartymi w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego
(ChWPL) moze zwigkszaé presje selekcyjng sprzyjajacg rozwojowi opornosci i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci leczenia. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
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powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku kokcydiow i stopnia zakazenia lub na przeprowadzone;j
dla pojedynczego zwierzecia lub stada ocenie ryzyka infekcji na podstawie danych
epidemiologicznych.

W celu zmiany przebiegu juz rozwinigtej klinicznej kokcydiozy, u pojedynczych zwierzat
wykazujacych objawy biegunki, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia
wspomagajacego.

Najwicksza skutecznos$¢ uzyskuje si¢ w przypadku podania produktu zwierzetom z grupy przed
wystgpieniem objawow klinicznych.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji oraz badaniu wrazliwo$ci patogenow
docelowych. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych
oraz wiedzy dotyczacej wrazliwos$ci patogenéw docelowych na poziomie gospodarstwa lub regionu.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi krajowymi i
regionalnymi wytycznymi dotyczacymi stosowania produktéw przeciwdrobnoustrojowych.
Wielokrotne podawanie przez diuzszy czas, szczeg6lnie w przypadku stosowania tej samej klasy
substancji, zwigksza ryzyko rozwoju opornosci.

W przypadku stwierdzenia opornosci na dekokwinat nalezy rozwazy¢ zastosowanie leku
przeznaczonego do zwalczania pierwotniakow z innej grupy lub o odmiennym mechanizmie dziatania.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany jako element programéw zdrowotnych
stada.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany tacznie z dodatkami paszowymi lub
innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi kokcydiostatyki lub
histomonostatyki.

Leczenie nalezy rozpocza¢ mozliwie jak najwczes$niej.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac do leczenia grupowego.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wylacznie u pojedynczych zwierzat lub u
ograniczonej liczby zwierzat.

Zwierzeta poddawane leczeniu nalezy odseparowac i przenie$¢ do suchych oraz czystych
pomieszczen.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku kontaktu rgka—usta. Nalezy unikaé
potknigcia.

Podczas stosowania produktu nie wolno palic¢, je$¢ ani pic.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku potkniecia nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Owece (jagnigta), bydto (cieleta):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.
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3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza.
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy miesza¢ z paszami zawierajacymi inne kokcydiostatyki ani dodawa¢ do takich pasz.
3.9 Droga podania i dawkowanie

W paszy.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ wylacznie w celu leczenia zwierzat karmionych
pojedynczo lub w matej grupie, gdy mozna skutecznie kontrolowa¢ spozycie leku przez poszczegodlne
zwierzeta.

Produkt nalezy wymiesza¢ z niewielka ilosciag (20%) dziennej dawki paszy stalej i podaé przed
podaniem pozostatej czesci paszy. Pasza lecznicza musi by¢ przygotowywana codziennie. Zwierzeta
wymagajace leczenia nalezy odseparowac i leczy¢ pojedynczo.

Leczenie kokcydiozy u jagniat i cielat oraz profilaktyka kokcydiozy u jagniat:
1 mg dekokwinatu/kg masy ciata/dobe (co odpowiada 166,7 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg masy ciata/dobg).

Podawac¢ nieprzerwanie przez 28 dni w okresie zagrozenia wystapieniem kokcydiozy.

Profilaktyka kokcydiozy u cielat:

0,5 mg dekokwinatu/kg masy ciata/ dobe (co odpowiada 83,3 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg masy ciata/dobe), przez 28 dni.
W przypadku ryzyka wystgpienia kokcydiozy nalezy podawacé cielgtom nieprzerwanie przez 28 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwe;j
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia dekokwinatu. Zaleca si¢ stosowanie
odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego. Zbyt niska dawka moze prowadzi¢ do
nieskutecznego leczenia oraz sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Cze$ciowo zuzyta pasze nalezy usuna¢ wraz z innymi odpadami paszowymi i nie podawac jej innym
zwierzetom.

W przypadku zakazen kokcydiami decyzja o koniecznosci i czestotliwosci powtornego leczenia
powinna opierac si¢ na fachowej opinii oraz uwzglednia¢ lokalng sytuacje epidemiologiczng i tryb
zycia zwierzat.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne przy stosowaniu produktu w paszy leczniczej. Nie
zaobserwowano dziatan niepozadanych u owiec przy dawkach co najmniej czterokrotnie, a u cielgt co
najmniej sze$ciokrotnie przekraczajacych zalecane poziomy stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych zawierajacych dekokwinat. Produkty te byty dobrze tolerowane.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto (cieleta) i owce (jagnieta)
Tkanki jadalne: zero dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QP51BX04.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Dekokwinat nalezy do grupy kokcydiostatykoéw chinolonowych. Wykazuje dziatanie
przeciwkokcydialne poprzez zakldcanie transportu elektronow w mitochondrialnym uktadzie
cytochromowym.

Dekokwinat dziata we wczesnym etapie cyklu zyciowego pierwotniakow z rodzaju Eimeria na
sporozoity uwalniane z oocyst po ich spozyciu oraz na meronty pierwszego pokolenia, hamujac ich
rozwdj 1 uwalnianie merozoitéw, a tym samym zapobiegajac dalszym uszkodzeniom jelit.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Dekokwinat podawany jest doustnie, a gtbwnym miejscem jego dzialania jest przewod pokarmowy.
Substancja ta w niewielkim stopniu wchiania si¢ u gatunkéw docelowych i jest w duzej mierze
wydalana z kalem w postaci niezmienionej. Wydalanie podanej substancji z organizmu przebiega
zasadniczo w catosci.

Wplyw na Srodowisko

Dekokwinat charakteryzuje si¢ bardzo duza trwatoscig w glebie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

- worek 1 kg: 28 dni

- worek 5 kg: 2 miesiace

Okres waznosci po wymieszaniu z paszg: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.



Po pierwszym otwarciu przechowywaé worki w suchym miejscu, szczelnie zamkni¢te w celu ochrony
przed wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zgrzewany na gorgco worek z zamknigciem strunowym, wykonany z folii polietylen o niskiej
gestosci/poliamid/aluminium/poliester, zawierajacy 1 kg produktu.

Zgrzewany na goraco worek, wykonany z folii polietylen o niskiej gestosci/aluminium/poliamid,
zawierajacy 5 kg produktu.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HUVEPHARMA NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DD/MM/RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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