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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quinox 60,6 mg/g, pré-mistura para alimento medicamentoso para bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substéncia ativa:
Decoquinato..........c.vevviiviiiiiiiiiiiiiinninnn.s 60,6 mg

Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Oleo de soja, refinado

Silica coloidal hidratada

Farinha de trigo

P¢ fino de cor branca a esbranquicada, sem aglomerados.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Ovinos (cordeiros), bovinos (vitelos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento ¢ a metafilaxia da coccidiose em cordeiros ¢ vitelos durante a exposi¢cdo ao parasita
causador da doenga.

E necessario determinar a presenca da doenga no grupo/rebanho antes de administrar o medicamento.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

A administra¢do do medicamento veterinario permite manter o crescimento normal em condigdes de
exposi¢do a coccidiose, mas nao melhora o crescimento de cordeiros ou vitelos saudaveis.

A coccidiose ¢ um indicador de higiene insuficiente no rebanho/curral. Recomenda-se melhorar as
condi¢des de higiene e tratar todos os vitelos de um curral e todos os cordeiros de um rebanho. Isto
contribuira para reduzir a pressdo infeciosa e garantir um melhor controlo epidemioldgico da coccidiose.
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A administracdo do medicamento deve basear-se na identificagdo e nos testes de sensibilidade do(s)
agente(s) patogénico(s) alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informacdes
epidemiologicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos em causa, tanto ao nivel
da exploragdo como ao nivel local ou regional.

A administracdo do medicamento deve estar em conformidade com as politicas oficiais, nacionais e
regionais em matéria de antimicrobianos.

Se houver resisténcia ao decoquinato, deve considerar-se a administragao de um antiprotozoario de outra
classe ou com um mecanismo de acao diferente.

A administracdo desnecessaria de antiprotozoarios ou a administragdo que nao respeite as instrugdes
indicadas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento Veterinario (RCMV) pode aumentar a
pressdo de selecdo de resisténcia e conduzir a uma redugdo da eficacia. A decisdo de administrar o
medicamento veterinario deve basear-se na confirmag@o da espécie de coccidia e da carga parasitaria,
ou do risco de infegdo com base nas suas caracteristicas epidemiologicas, para cada animal ou rebanho
individualmente.

A administragao repetida durante um periodo prolongado, especialmente quando se utilizam substancias
da mesma classe, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia.

Para alterar o curso de uma infe¢do coccidica clinica ja estabelecida, em animais que ja apresentem
sinais de diarreia, podera ser necessaria terapéutica de suporte adicional.

Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em conjunto com aditivos alimentares ou outros
medicamentos veterinarios que contenham coccidiostaticos ou histomonostaticos.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Os animais a tratar devem ser separados e transferidos para areas secas e limpas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode ser nocivo em caso de contacto com a pele, incluindo o contacto das
maos com a boca.

Evite o contacto com a pele ¢ a ingestao acidental.

Nao fume, ndo coma nem beba enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Deve usar-se equipamento de prote¢do individual, nomeadamente luvas de protecdo, durante o
manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele, lave imediatamente com bastante dgua. Lave as maos apds a
administracao.

Em caso de ingestao acidental, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Ovinos, bovinos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local, ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou postura de ovos

Gestacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao misturar com ragdes que contenham qualquer outro anticoccidico.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracdo através da alimentacao.

Tratamento da coccidiose em cordeiros e vitelos e metafilaxia da coccidiose em cordeiros:

A dose recomendada é de 1 mg de decoquinato/kg de peso corporal/dia (ou seja, 16,7 mg do
medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 28 dias, caso se preveja que a coccidiose
constitua um risco.

Para uma ingestdo de ragdo de 100 g/10 kg, adicionar 1,67 kg de pré-mistura por tonelada de ragdo; esta
dosagem corresponde a 100 ppm no alimento medicamentoso.

Metafilaxia da coccidiose em vitelos:

A dose recomendada ¢ de 0,5 mg de decoquinato/’kg de peso corporal/dia (ou seja, 8,3 mg do
medicamento veterinario’kg de peso corporal/dia) durante 28 dias para vitelos em que exista
probabilidade de ocorréncia de coccidiose.

Para uma ingestdo de ragdo de 100 g/10 kg, adicionar 833 g de pré-mistura por tonelada de ragio; esta
dosagem corresponde a 50 ppm no alimento medicamentoso.

A ingestao do alimento medicamentoso depende do estado clinico dos animais. Para obter a dose correta,
podera ser necessario ajustar a concentra¢do de decoquinato em conformidade.

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisio possivel.
Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicao adequadamente calibrado.

A ragdo parcialmente consumida deve ser eliminada, juntamente com outros desperdicios de ragdo, e
ndo deve ser dada a outros animais.

Na preparagdo de ragdes granuladas, tém sido utilizadas temperaturas de pré-condicionamento de até
70 °C durante um curto periodo de tempo, tendo-se verificado que estas nao tém qualquer efeito sobre
o medicamento veterinario.

Um fabricante autorizado a incorporar ingredientes em quantidades inferiores a 2 kg por tonelada deve
ser responsavel pela mistura quando a incorporacao for inferior a 2 kg/tonelada de racao final.

No caso de infe¢des parasitarias, a necessidade e a frequéncia de novos tratamentos devem basear-se no
parecer de um profissional e ter em conta a situagdo epidemiologica local ¢ 0 modo de vida do animal.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

E improvavel que ocorra uma sobredosagem com o medicamento incorporado na ragdo. Verificou-se
que doses de, pelo menos, quatro vezes a dose recomendada em ovinos e, pelo menos, seis vezes a dose
recomendada em vitelos foram bem toleradas e ndao provocam efeitos secundarios observaveis.
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3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizaciio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao utilizar para fins profilaticos.

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparagdo do alimento medicamentoso.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) e ovinos (cordeiros):
Carne e visceras: zero dias.

Nao ¢ autorizada a administracao a animais produtores de leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet

QP51BX04

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O decoquinato pertence ao grupo das quinolonas, dentro dos coccidiostaticos. Possui agdo anticoccidica,
interferindo no transporte de eletrdes no sistema de citocromos mitocondrial. O decoquinato atua numa
fase precoce do ciclo de vida da Eimeria, sobre os esporozoitos, libertados a partir dos oocistos
ingeridos, e sobre os merontes de primeira geracao, interrompendo o desenvolvimento e a libertagdo de
merozoitos e, assim, prevenindo danos adicionais nos intestinos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento ¢ administrado por via oral, sendo o principal local de ago o trato gastrointestinal. E
mal absorvido pelas espécies-alvo e ¢ eliminado em grande parte nas fezes, sem sofrer alteragdes.

Impacto ambiental

O decoquinato é muito persistente no solo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:

- Saco de 0,833 kg: 3 meses.

- Saco de 5 kg: 6 meses.
Prazo de validade apds incorporagdo na ragdo: 6 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saco selado a quente com fecho de correr, de 0,833 kg, fabricado em polictileno de baixa

densidade/poliamida/aluminio/poliéster.

Saco selado a quente de 5 kg, fabricado em polietileno de baixa densidade/aluminio/poliamida.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HUVEPHARMA NV

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1793/01/26DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

16/06/2026

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de 0,833 kg/Saco de 5 kg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Quinox 60,6 mg/g, pré-mistura para alimento medicamentoso

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:

Decoquinato .........ccoeceeiienienieiieee e 60,6 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

0,833 kg
Skg

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos (cordeiros), bovinos (vitelos).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao através da alimentacao.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos (vitelos) e ovinos (cordeiros):
Carne e visceras: zero dias.

Néo ¢ autorizada a administragdo a animais produtores de leite para consumo humano.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de:
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- Saco de 0,833 kg: 3 meses.
- Saco de 5 kg: 6 meses.
Ap0s a primeira incorporagao na ra¢ao, administrar no prazo de 6 meses.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HUVEPHARMA NV

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1793/01/26DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Quinox 60,6 mg/g, pré-mistura para alimento medicamentoso

1. Nome do medicamento veterinario

Quinox 60,6 mg/g, pré-mistura para alimento medicamentoso para bovinos e ovinos

2% Composiciao
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Decoquinato ........ccceeveeriieiieeiiecieee e 60,6 mg

P¢ fino de cor branca a esbranquicada, sem aglomerados.

3. Espécies-alvo

Ovinos (cordeiros), bovinos (vitelos).

4. Indicacdes de utilizacao

Para o tratamento ¢ a metafilaxia da coccidiose em cordeiros ¢ vitelos durante a exposi¢cdo ao parasita
causador da doenga.

E necessario determinar a presenca da doenca no grupo/rebanho antes de administrar o medicamento.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administragdo do medicamento veterinario permite manter o crescimento normal em condi¢des de
exposicao a coccidiose, mas ndo melhora o crescimento de cordeiros ou vitelos saudaveis.

A coccidiose é um indicador de higiene insuficiente no rebanho/curral. Recomenda-se melhorar as
condi¢cdes de higiene e tratar todos os vitelos de um curral e todos os cordeiros de um rebanho. Isto
contribuird para reduzir a pressdo infecciosa e garantir um melhor controlo epidemioldgico da
coccidiose.

A administracdo do medicamento deve basear-se na identifica¢do e nos testes de sensibilidade do(s)
agente(s) patogénico(s) alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se em informagdes
epidemiologicas e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos em causa, tanto ao nivel
da exploragdo como ao nivel local ou regional.

A administracdo do medicamento deve estar em conformidade com as politicas oficiais, nacionais e
regionais em matéria de antimicrobianos.
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Se houver resisténcia ao decoquinato, deve considerar-se a administragao de um antiprotozoario de outra
classe ou com um mecanismo de acao diferente.

A administragdo desnecessaria de antiprotozoarios ou a utilizagdo que ndo respeite as instrugoes
indicadas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento Veterinario (RCMV) pode aumentar a
pressao de selecdo de resisténcia e conduzir a uma redugdo da eficacia. A decisdo de utilizar o
medicamento veterinario deve basear-se na confirmag@o da espécie de coccidia e da carga parasitaria,
ou do risco de infe¢do com base nas suas caracteristicas epidemiologicas, para cada animal ou rebanho
individualmente.

A administragao repetida durante um periodo prolongado, especialmente quando se utilizam substancias
da mesma classe, aumenta o risco de desenvolvimento de resisténcia.

Para alterar o curso de uma infecdo coccidica clinica ja estabelecida, em animais que ja apresentem
sinais de diarreia, podera ser necessaria terapéutica de suporte adicional.

Este medicamento veterinario nao deve ser utilizado em conjunto com aditivos alimentares ou outros
medicamentos veterinarios que contenham coccidiostaticos ou histomonostaticos.

Precaugoes especiais para a utilizac8o segura nas espécies-alvo:
Os animais a tratar devem ser separados e transferidos para areas secas e limpas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode ser nocivo em caso de contacto com a pele, incluindo o contacto das
maos com a boca.

Evite o contacto com a pele ¢ a ingestao acidental.

Nao fume, ndo coma nem beba enquanto manuseia o medicamento veterinario.

Deve usar-se equipamento de protecdo individual, nomeadamente luvas de protecdo, durante o
manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com a pele, lave imediatamente com bastante agua. Lave as maos apds a
administracio.

Em caso de ingestao acidental, consulte um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestagdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Nao misturar com ragdes que contenham qualquer outro anticoccidico.

Sobredosagem:
E improvavel que ocorra uma sobredosagem com o medicamento incorporado na ragdo. Verificou-se

que doses de, pelo menos, quatro vezes a dose recomendada em ovinos e, pelo menos, seis vezes a dose
recomendada em vitelos foram bem toleradas e ndo provocam efeitos secundarios observaveis.

Restri¢des especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizagdo:
Nao utilizar para fins profilaticos.
Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado para a preparacdo do alimento medicamentoso.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Ovinos, bovinos:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administracao através da alimentacao.

Tratamento da coccidiose em cordeiros e vitelos e metafilaxia da coccidiose em cordeiros:

A dose recomendada ¢ de 1 mg de decoquinato/kg de peso corporal/dia (ou seja, 16,7 mg do
medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia) durante 28 dias, caso se preveja que a coccidiose
constitua um risco.

Para uma ingestdo de ragdo de 100 g/10 kg, adicionar 1,67 kg de pré-mistura por tonelada de ragdo; esta
dose corresponde a 100 ppm no alimento medicamentoso.

Metafilaxia da coccidiose em vitelos:

A dose recomendada ¢ de 0,5 mg de decoquinato/’kg de peso corporal/dia (ou seja, 8,3 mg do
medicamento veterinario/kg de peso corporal/dia), durante 28 dias, para vitelos em que exista
probabilidade de ocorréncia de coccidiose.

Para uma ingestao de racdo de 100 g/10 kg, adicionar 833 g de pré-mistura por tonelada de racao; esta
dose corresponde a 50 ppm no alimento medicamentoso.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

A ingestao do alimento medicamentoso depende do estado clinico dos animais. Para obter a dose correta,
podera ser necessario ajustar a concentra¢ao de decoquinato em conformidade.

Para assegurar uma dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢ao adequadamente calibrado.

A ragdo parcialmente consumida deve ser eliminada, juntamente com outros desperdicios de ragdo, e
nao deve ser dada a outros animais.

Na preparagdo de ragdes granuladas, tém sido utilizadas temperaturas de pré-condicionamento de até
70 °C durante um curto periodo de tempo, tendo-se verificado que estas nao tém qualquer efeito sobre
o medicamento veterinario.

Um fabricante autorizado a incorporar ingredientes em quantidades inferiores a 2 kg por tonelada deve
ser responsavel pela mistura quando a incorporagdo for inferior a 2 kg/tonelada de racdo final.

No caso de infegdes por parasitas, a necessidade e a frequéncia de novos tratamentos devem basear-se
no parecer de um profissional e ter em conta a situagdo epidemiologica local e 0 modo de vida do animal.
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10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos) e ovinos (cordeiros):
Carne e visceras: zero dias.

Nao ¢ autorizada a administra¢do a animais produtores de leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario nao necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
- Saco de 0,833 kg: 3 meses.
- Saco de 5 kg: 6 meses.

Prazo de validade apds incorporag@o na ragao: 6 meses.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos veterindrios
que ja ndo sao necessarios.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
1793/01/26DFVPT

Saco de 0,833 kg
Saco de 5 kg

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

06/2026
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franca

17. Outras informacgoes
MVG

Impacto ambiental
A substancia ativa decoquinato ¢ muito persistente no solo.
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