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QUINOEX 10, 1'0'6};2\"\ ml, solutie orald pentru giini (broileri, gdini de reproductie) si curci (¢

curci de reproductie).

USULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie orala contine:

Substanta activa:

ENrofloXacing........c.ccuiiiriiiecicecccee e 100 mg
Excipienti:
Hidroximetan sulfinat monosodic......................cocooii i 4 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala pentru utilizare in apa de baut.
Lichid véscos, de culoare galben-verde.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Gaini (broileri, gaini de reproductie), curci (curcani, curci de reproductie).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul afectiunilor produse de microorganisme sensibile Ia enrofloxacind, cum ar fi:
Gaini (broileri, giini de reproductie):
- Mycoplasma gallisepticum;
- Mycoplasma synoviae;
- Avibacterium paragallinarum;
- Pasteurella multocida;
Curci (curcani si curci de reproductie):
- Mycoplasma gallisepticum;
- Mycoplasma synoviae;

Wi

urcani,

-Pasteurella multocida;

4.3 Contraindicatii

Nu administrati produsul la pasirile diagnosticate cu insuficienta renala sau hepatici sau la pasari
prezintd sensibilitate la quinolone.

A nu se administra la pasarile care produc oud destinate consumului uman.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisati la (fluoro)chinolone |
efectivele cdrora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp si nu eradicheze boala.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Récomandari privind utilizarea cu prudenti

Intrucat enrofloxacina a fost autorizati initial pentru utilizarea la pasarile de curte, a fost rasp

scard largd o reducere a sensibilititii E. coli la flurochinolone $i o crestere a microorganismeloy
rezistente..’

In UE a fost raportata si rezistenta Mycoplasma synoviae.
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La utilizarea produsului trebuie s se tind seama de politicile oficiale si locale ;pqrivin 'antimicrobienele.
Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu réspun@%ggﬂﬁpiént sau care se
preconiFeazé cd vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene. ™ "
Ori de céte ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudrii analizelor de
susceptibilitate. ’
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

|
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale
Persoaﬂele cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterin#r,
in cazq‘l de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Dupa a'%ministrarea produsului se recomandi spalarea mainilor.
4.6 li(eacgii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au raportat.
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4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Anu S? administra la pésérile care produc oud destinate consumului uman.

i
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se ¢unosc.

4.9 antititi de administrat si calea de administrare

Pe cale orali, in apa de baut.

Doza terapeutici este de 10 mg enrofloxacina/kg greutate vie/zi, timp de 3-5 zile, ceea ce corespunde cu
0,5 ml QUINOEX 10/1 litru apa de baut/zi.

Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte si in formele cu
progresie cronicd. Dacd in 2-3 zile nu se observad o ameliorare clinica, trebuie utilizata o terapie
antimicrobiana alternativa avand la bazi testele de sensibilitate.

Se recomandd prepararea zilnica a apei medicamentate necesare.

Pentrulevitarea subdozarii, greutatea pasdrilor trebuie determinatd cit mai corect posibil.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare, pot apdrea unele probleme digestive. In acest caz tratamentul trebuie intrerupt.

4.11 Timp de asteptare

Pui: Carne si organe: 7 zile.

Curcani: Carne si organe: 13 zile

A nu s¢ administra la pdsarile care produc oua destinate consumului uman.

Nu se administreazd la pasdrile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupafarmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, fluoroquinolone
Cod veterinar ATC: QJO1IMA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Spectru antibacterian
Enrofloxacina este activd impotriva bacteriilor Gram-negative, bacteriilor Gram-pozitive si Mycoplasma
spp.

In vitro, sensibilitatea a fost demonstrata pe tulpini ale (i) speciilor Gram-negative cum ar fi cante /i‘};/v
Pasteyrella multocida si Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum si (ii) Mycoplasma gal, gé‘})ti 20 “

st Mycoplasma synoviae. (Vezi punctul 4.5) ( “ "%\%%\%‘ :
NV
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Tipuri si mecanisme dej@e enti.
S-a raportat ca rezistquﬁ‘{ﬁ; rochinolone apare din cinci surse, (i) mutatii punctuale in genel‘g care
codeaza ADN giraz‘a_x'.égi{s‘A opoizomeraza IV care conduc la alterarea respectivelor enzime, (i)
alterarea permeabilititirmedicamentului in bacteriile Gram-negative, (iii) mecanisme de eflux, (iv)
rezistentd mediata de plasmide si (v) proteine de protectie ale girazei. Toate mecanismele condud la

scaderea sensibilitdtii bacteriilor fata de fluorochinolone. Rezistenta incrucisati intre fluorochinolonele
"din aceastd clasd de antimicrobiene este frecventa.

3.2 Particularitati farmacocinetice
Dupd administrarea orala, enrofloxacina este absorbiti rapid. Concentratiile serice si cele tisulare sunt
mai mari (consecutive administrarii unei doze terapeutice) decét concentratia minima inhibitoare (MIC)
a bacteriilor sensibile. Acest lucru garanteazi eficacitatea sa.
Biodisponibilitatea dupa administrarea orala este in jur de 80% cu un timp de eliminare de 3 pani la 4
ore (in functie de specie).

Are o ratd de metabolizare de peste 40% si se elimina pe cale renald mai mult de 50% .

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Hidroxid de potasiu, hidroximetan sulfinat monosodic, apa purificata.
6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3  Perioada de valabilitate F
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 #ni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. f

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 1 zi

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita la temperaturi sub 25°C.
A se proteja de lumina.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului primar:
- Flacon din polietileni de inalti densitate cu filet,
- Capac din polipropilena cu filet.

Marimea ambalajului:
- 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 litru si 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

1

i

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale

10 avenue de La Ballastiere
33500 Libourne Franta




i
J
|
H

| )

< A2
8. 1+IUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA}%E
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10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTE , ICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARE TREBUJIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
N
Flacon din polietilens de},'fiaﬁ densitate x 100 ml, x 250 ml

G

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

QUINOEX 10, 100 mg/ml, solutie orala pentru gaini (broileri, giini de reproductie) si curci (turcani,
curci de reproductie).
Enrofloxacina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

1 ml solutie orala contine 100 mg enrofloxacina

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI , |

100 ml, 250 ml

| 5. SPECII TINTA |

Gaini (broileri, gaini de reproductie); curci (¢urcani, curci de reproductie).

[ 6. INDICATIE (INDICATII) I

|
| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Pui: Carne si organe: 7 zile.
Curcani: Carne si organe: 13 zile

A nu se administra la pasarile care produc oui destinate consumului uman.,
Nu se administreaza la pasirile de inlocuire cu 14 zile Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare se va utiliza pani la 1 zi.

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A'se depozita la temperaturi sub 25°C.
A se proteja de lumina.




12. BRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEEUTILIZATE AUA
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
| PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

i

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” y
i

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

1
‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Ceva Sante Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne Fran‘ga

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

110104

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B
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INFORMATI CARE 'H{E IE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilens d “falta densitate x 500 ml, x 1 litru, x 5 litri

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

QUINOEX 10, 100 mg/ml, solutie orald pentru gaini (broileri, gaini de reproductie) si curci (
curci de reproductie).
Enrofloxacina

curcani,

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I ml solutie orala contine 100 mg enrofloxacini

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orali

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 ml, 1 litru, 5 litri

| 5. SPECII TINTA

Gaini (broileri, gaini de reproductie), curci (curcani, curci de reproductie).

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul tnainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui: Carne si organe: 7 zile.

Curcani: Carne si organe: 13 zile

A nu se administra la pasrile care produc oud destinate consumului uman,

Nu se administreaza la pasirile de inlocuire cu 14 zile nainte de inceperea perioadei de ouat.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupd deschidere se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare se va utiliza pani la | zi

| 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.
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A se depozita la temperaturi sub 25°C. s N

Cer

12. BRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTI_I@Z}IE AUA

DESEURILOR, DUPA CAZ S

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

\ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu s¢ ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

1 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne Franta

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110104

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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s PROSPECT ’ ¥ Exci 4l 4]
o /UINOEX 10, 100 mg/ml, solutie orali pentru i
géml(b\r‘o‘ty{ géini de reproductie) si curci (curcani, curci de reproductie). j
R |
1. NUMELE SI ADiiESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL P I NTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: "
Ceva Sante Animale 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne Franta

Producitor pentru eliberarea seriei:
Ceva sante animale, Z.1 Tres Le Bois, 22600, Loudeac, Franta .
LABORATORIOS SERRA PAMIES S.A,, Carretera de Castelvell 24, 43206 Reus Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
QUINOEX 10, 100 mg/ml, solutie orali pentru giini (broileri, gdini de reproductie) si curci (curcani,
curci de reproductie).
Enrofloxacini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

I ml de solutie orala contine: |
Substanta activi:

Enrofloxacina................ 100 mg
Excipienti:
Hidroximetan sulfinat monosodic. .. ... 4 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul afectiunilor produse de microorganisme sensibile la enrofloxacina, cum ar fi:
Gdini (broileri, giini de reproductie):
- Mycoplasma gallisepticum;
- Mycoplasma synoviae:
- Avibacterium paragallinarum;
- Pasteurella multocida;
Curei (curcani si curci de reproductie):
- Mycoplasma gallisepticum;
- Mycoplasma synoviae;
-Pasteurella multocida;

5. CONTRAINDICATII

Nu administrati produsul la pasarile diagnosticate cu insuficienti renala sau hepatica sau la pisari care
prezintd sensibilitate la quinolone.

A nu se administra la pasarile care produc oua destinate consumului uman.
Nu se utilizeaza pentru profilaxie. :

Nu se utilizeaza atunci cand se stie ca apare rezistenta/rezistenta incrucisati la (fluoro)chinolone la
efectivele cidrora le este destinat tratamentul.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate Ia substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu s-au raportat.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau ¢
ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
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Gaini (4roileri, gaini de reproductie) si curci (curcani, curci de reproductie). \\%}1 2
; RN
8. POSbLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINI%\MOD DE
ADMINISTRARE ==
Pe cale orala, in apa de biut. '
Doza terapeutici este de 10 mg enrofloxacind/kg greutate vie/zi, timp de 3-5 zile, ceea ce corespunde cu -
0,5 ml QUINOEX 10/1 litru apa de baut/zi.
Tratamentul timp de 3-5 zile consecutive; timp de 5 zile consecutive in infectiile mixte i in formele cu
progresie cronicd. Daca in 2-3 zile nu se observa o ameliorare clinica, trebuie utilizatd o terapie
antimicrobiand alternativad avand la baza testele de sensibilitate.
Pentru evitarea subdozarii, greutatea pasarilor trebuie determinata cat mai corect posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomanda prepararea zilnica a apei medicamentate necesare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui: Carne si organe: 7 zile.

Curcani: Carne si organe: 13 zile

A nu s¢ administra la pasarile care produc oud destinate consumului uman.

Nu se administreaza la pasarile de inlocuire cu 14 zile inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu s¢ lasa la vederea si indemana copiilor.

A se proteja de lumina.

A se depozita la temperaturi sub 25°C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 1 zi

|
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentiionéri speciale pentru fiecare specie tinti
Este posibil ca tratamentul infectiilor cu Mycoplasma spp sa nu eradicheze boala.
Preca,‘,lgii speciale pentru utilizarea la animale
Recomandairi privind utilizarea cu prudenta
Intrucét enrofloxacina a fost autorizati initial pentru utilizarea la pasirile de curte, a fost raspandita pe
scara largd o reducere a sensibilitatii E. coli la flurochinolone si o crestere a microorganismelor
rezistente.
In UE|a fost raportati si rezistenta Mycoplasma synoviae.
La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind antimicrobienele.
Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.
Ori de céte ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectudarii analizelor de
susceptibilitate.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la quinolone trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterihar.
In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produ‘sului sau eticheta.
Dupajadministrarea produsului, se recomandi spalarea méinilor.
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se administra la pasarile care produc oud destinate consumului uman.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sg cunosc.
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Supradozare (sgmj_f{"ﬁ‘fbme, pr"__(,_fc%éduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

A

|
In caz de supraddzare, pot apdtea unele probleme digestive. In acest caz tratamentul trebuie intrefupt.
S /" H

)

Incompatibifitati. |
R - !

In absenta studiilor: de;-cé‘/, atibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu Flte
produse medicinale vetetinare.

J
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUINEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ !
Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere. l
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor{care nu
mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2018

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 litru si 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare: i

Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr.5 , sector 4, Bucuresti, Romania






