B. ULOTKA INFORMACYJNA



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Quinox 6 mg/g proszek doustny dla bydta i owiec

2: Sklad

Kazdy g zawiera

Substancje czynne:

Dekokwinat ........cccoevieiienienieiieeie e 6 mg

Biaty do prawie biatego, miatki proszek, bez aglomeratow.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Owece (jagnieta), bydto (cieleta).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie i profilaktyka kokcydiozy u jagniat i cielat.

5. Przeciwwskazania

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

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

6. Specjalne ostrzezenia

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 niewystarczajgcego poziomu higieny w stadzie/kojcu. Zaleca si¢
poprawe warunkow higienicznych oraz leczenie wszystkich cielat w kojcu 1 wszystkich jagnigt 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
zmniegjszenia skutecznos$ci leczenia. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna opierac si¢ na potwierdzeniu gatunku kokcydiow i stopnia zakazenia lub na przeprowadzonej
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.




Najwiekszg 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 produktow przeciwdrobnoustrojowych.
Wielokrotne podawanie przez dluzszy 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 pierwotniakéw z innej grupy lub o odmiennym mechanizmie dziatania.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany tacznie z dodatkami paszowymi lub
innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi zawierajacymi kokcydiostatyki lub
histomonostatyki.

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

Leczenie nalezy rozpocza¢ mozliwie jak najwczesnie;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowa¢ 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 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku kontaktu rgka—usta. Nalezy unikac
potknigcia.

Podczas stosowania produktu nie wolno pali¢, 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.

Ciaza.
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy miesza¢ z paszami zawierajacymi inne kokcydiostatyki ani dodawa¢ do takich pasz.

Przedawkowanie:

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

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

7 Zdarzenia niepozadane

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

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
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niepozgdanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
W paszy.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac wytacznie zwierzetom karmionym indywidualnie
lub niewielkiej grupie zwierzat, w ktorej mozliwe jest skuteczne kontrolowanie spozycia przez
poszczegblne osobniki.

Produkt nalezy wymieszac z niewielka ilo$cia (20%) dziennej dawki paszy statej i poda¢ 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/dobe).

Podawa¢ 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 wystapienia kokcydiozy nalezy podawac cielgtom nieprzerwanie przez 28 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Czesciowo zuzyta pasze nalezy usung¢ wraz z innymi odpadami paszowymi i nie podawac jej innym
zwierzgtom.

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.

10. Okresy karencji

Bydto (cieleta) i owce (jagnigta)


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Tkanki jadalne: zero dni.

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Po pierwszym otwarciu przechowywac¢ worki w suchym miejscu, szczelnie zamknicte w celu ochrony
przed wilgocia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu:

- worek 1 kg: 28 dni

- worek 5 kg: 2 miesigce

Okres waznos$ci po wymieszaniu z paszg: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

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

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podmiot odpowiedzialny:
HuVePharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Huvepharma S.A.

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché, Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma Polska Sp. z o.0.

al. Jerozolimskie 146 D

02-305 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 831 10 80

biuro@huvepharma.com

17. Inne informacje

Wplyw na Srodowisko
Substancja czynna, dekokwinat, charakteryzuje si¢ bardzo duza trwatosciag w glebie.
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