       




















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk181022186]Quinox 60,6 mg/g premix pro medikaci krmiva pro skot a ovce


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

[bookmark: _Hlk168388396]Každý g obsahuje:

Léčivé látky:
[bookmark: _Hlk233017524]Decoquinatum………………………….…	60,6 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Čištěný sójový olej 

	Hydrát koloidního oxidu křemičitého

	Pšeničná mouka



[bookmark: _Hlk168475450][bookmark: _Hlk168395510]Bílý až téměř bílý jemný prášek bez aglomerátů.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Ovce (jehňata), skot (telata).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

[bookmark: _Hlk181102383]K léčbě a metafylaxi kokcidiózy u jehňat a telat při infekčním tlaku vyvolaném kokcidiemi.

[bookmark: _Hlk217985347]Před použitím veterinárního léčivého přípravku musí být zjištěna přítomnost onemocnění ve skupině/stádě.

3.3	Kontraindikace

[bookmark: _Hlk217985361]Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění 

[bookmark: _Hlk181102466]Použití veterinárního léčivého přípravku zachová normální růst za podmínek infekčního tlaku vyvolaného kokcidiemi, ale nezlepší růst u zdravých jehňat nebo telat.
Kokcidióza je ukazatelem nedostatečné hygieny ve stádě/stáji. Doporučuje se zlepšit hygienu a ošetřit všechna telata ve stáji a všechna jehňata ve skupině. Přispěje to ke snížení infekčního tlaku a zajistí lepší epidemiologickou kontrolu kokcidiové infekce.
[bookmark: _Hlk232578185][bookmark: _Hlk217985381]Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Pokud existuje rezistence na dekochinát, mělo by se zvážit použití antiprotozoika z jiné třídy nebo s jiným mechanismem účinku.
Nadbytečné použití antiprotozoik nebo použití v rozporu s pokyny uvedenými v SPC může zvýšit selekčním tlakem rezistenci a vést ke snížení účinnosti. Rozhodnutí o použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na potvrzení druhu kokcidií a zátěži, nebo na riziku infekce na základě epidemiologických informací, a to u každého jednotlivého zvířete/stáda.
Opakované užívání po delší dobu, zejména při užívání léčivých látek ze stejné skupiny, zvyšuje riziko vzniku rezistence.
Pro změnu průběhu rozvinuté klinické kokcidiové infekce u jednotlivých zvířat, která již vykazují příznaky průjmu, může být nutná další podpůrná léčba.

Tento veterinární léčivý přípravek by neměl být používán společně s doplňky krmiva ani s jinými veterinárními léčivými přípravky obsahujícími kokcidiostatika nebo histomonostatika.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

[bookmark: _Hlk168396046]Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
[bookmark: _Hlk217985397]Ošetřovaná zvířata je třeba oddělit a přemístit do suchých a čistých prostor.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk217985409][bookmark: _Hlk181023274][bookmark: _Hlk181959569]Tento veterinární léčivý přípravek může být škodlivý v případě kontaktu s kůží, včetně kontaktu rukou s ústy.  
Zabraňte kontaktu s kůží a náhodnému požití.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte ani nepijte.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic. 
V případě kontaktu s kůží opláchněte ihned velkým množstvím vody. Po použití si umyjte ruce.
V případě náhodného požití, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

[bookmark: _Hlk168396698]Ovce, skot:
Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk66891708]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

[bookmark: _Hlk168396320]Březost:
[bookmark: _Hlk217985425]Lze použít během březosti.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk168396378]Nemíchejte veterinární léčivý přípravek s krmivy obsahujícími jiná antikokcidika, ani jej do nich nepřidávejte.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk181714433][bookmark: _Hlk181023427][bookmark: _Hlk168475545]Podání v krmivu.

[bookmark: _Hlk181713767]Léčba kokcidiózy u jehňat a telat a metafylaxe kokcidiózy u jehňat: 
Doporučená dávka je 1 mg dekochinátu/kg živé hmotnosti/den (tj. 16,7 mg veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti/den) po dobu 28 dnů, pokud hrozí nebezpečí kokcidiózy.
[bookmark: _Hlk181701909]Pro příjem v krmivu 100 g/10 kg přidejte 1,67 kg premixu na tunu krmiva. Tento dávkovací režim odpovídá 100 ppm v medikovaném krmivu. 
[bookmark: _Hlk181701920]
Metafylaxe kokcidiózy u telat: 
Doporučená dávka je 0,5 mg dekochinátu/kg živé hmotnosti/den (tj. 8,3 mg veterinárního léčivého přípravku/kg živé hmotnosti/den) po dobu 28 dnů telatům, pokud je pravděpodobný výskyt kokcidiózy.
Pro příjem v krmivu 100 g/10 kg přidejte 833 g premixu na tunu krmiva. Tento dávkovací režim odpovídá 50 ppm v medikovaném krmivu. 

[bookmark: _Hlk181959628]Příjem medikovaného krmiva závisí na klinickém stavu zvířat. Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci dekochinátu.
Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí zařízení.
Částečně spotřebované krmivo musí být zlikvidováno s ostatním krmivovým odpadem a nesmí se podávat jiným zvířatům.

Při přípravě granulovaného krmiva byly krátkodobě použity teploty předběžné úpravy až do 70 °C, u kterých bylo prokázáno, že nemají na veterinární léčivý přípravek žádný vliv.
[bookmark: _Hlk217985556]
Za míchání musí být odpovědný výrobce oprávněný k zapracování v množství nižším než 2 kg na tunu, pokud je množství zapracovávané do konečného krmiva nižší než 2 kg/t.

V případě infekcí parazity by měla potřeba a četnost opakované léčby vycházet z odborného doporučení a zohledňovat místní epidemiologickou situaci a životní styl zvířete.


3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)

Předávkování je při podávání léčiva v krmivu nepravděpodobné. U ovcí byl nejméně čtyřnásobek a u telat nejméně šestinásobek doporučené dávky veterinárního léčivého přípravku obsahujícího dekochinát dobře snášen a nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky.


3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání 	antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení 	rizika rozvoje rezistence

Nepoužívejte pro profylaxi.
Tento veterinární léčivý přípravek je určen pro použití při přípravě medikovaného krmiva.


3.12	Ochranné lhůty

Skot (telata) a ovce (jehňata):
Maso: Bez ochranných lhůt. 

Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QP51BX04

4.2	Farmakodynamika

Dekochinát patří do chinolonové skupiny kokcidiostatik. Má antikokcidiózní účinek, který narušuje transport elektronů v mitochondriálním cytochromovém systému. Dekochinát působí v rané fázi životního cyklu eimerií na sporozoity, uvolněné z požitých oocyst, a na meronty první generace, čímž zastavuje vývoj a uvolňování merozoitů, a tím zabraňuje dalšímu poškození střev.

4.3	Farmakokinetika

Léčivo se podává perorálně, hlavním místem účinku je gastrointestinální trakt. U cílových druhů zvířat se dekochinát špatně vstřebává a z velké části se vylučuje v nezměněné podobě trusem. 

Environmentální vlastnosti
Dekochinát je v půdě velmi perzistentní.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu:
· vak o hmotnosti 0,833 kg: 3 měsíce
· vak o hmotnosti 5 kg: 6 měsíců
Doba použitelnosti po zamíchání do krmiva: 6 měsíců

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

[bookmark: _Hlk168394025][bookmark: _Hlk217985276][bookmark: _Hlk217470793]Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu
[bookmark: _Hlk179551901]
[bookmark: _Hlk217470863]Tepelně zatavený vak na zip o hmotnosti 0,833 kg vyrobený z polyethylenu s nízkou hustotou/polyamidu/hliníku/polyesteru.
Tepelně zatavený vak o hmotnosti 5 kg vyrobený z polyethylenu s nízkou hustotou/hliníku/polyamidu.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

[bookmark: _Hlk168401552]Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

HUVEPHARMA NV


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/038/26-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

[bookmark: _GoBack]21. 7. 2026


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

07/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk232578592][bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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