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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Intractan RO 25 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml contine:
Substanta activa:
Cefquinoma 25mg

(echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Oleat de etil

Suspensie opaci, de culoare albd sau aproape alba (inclusiv nuante de culoare galbena si maronie).
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci n lactatie si vitei) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor bacteriene la bovine si porci cauzate de microorganisme Gram pozitive si Gram
negative susceptibile la cefquinoma.

Bovine:

Vaci in lactatie:
e Tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia
haemolytica
e Tratamentul dermatitei interdigitale, necrobacilozei interdigitale acute §i necrozei infectioase a
buletului
e Tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli cu manifestari sistemice.

Vitei:
e Tratamentul septicemiei cauzata de E. coli.

Porci:

e Tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene cauzate de Pasteurella multocida, Haemophilus
parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis i alte microorganisme susceptibile la
cefquinoma.

e Tratamentul complexului MMA (metrita-mastita-agalaxie) cauzata de E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. si alte microorganisme susceptibile la cefquinoma.

Purcei:
s  Tratamentul meningitei cauzata de Streptococcus suis. .



e Tratamentul artritei infecticase cauzati de Streptococcus Spp., E. coli si alte microorganisme
susceptibilela cefquinoma.
e Tratamentul epidermitei (leziuni ugoare sau moderate) cauzati de Staphylococcus hyicus.

33 Contraindicafii

Nu se utilizeaza.in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte antibiotice
beta-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu greutatea corporald mai mica de 1,25 kg.

Nu se utilizeaza la pasarile de curte (inclusiv gaini oustoare) din cauza riscului de dezvoltare a rezistentel
antimicrobiene la om.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

3.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in sigurantd la speciile tinta:

Intractan RO este selectat pentru tulpinile rezistente, cum ar fi bacteriile care transporta beta-lactamaze cu
spectru extins (ESBL), care pot reprezenta un risc pentru sdnatatea umana in cazul in care aceste tulpini se
raspandesc la oameni, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, Intractan RO ar trebui rezervat pentru
tratamentul afectiunilor clinice care au rispuns slab sau se asteaptd sd raspunda slab (se referd la infectii supra
acute in care tratamentul trebuie initiat fira diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Produsul
trebuie utilizat pe baza testarii susceptibilitatii bacteriei izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie sa se bazeze pe date epidemiologice locale.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand se utilizeaza
produsul. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP , poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte cefalosporine si
peniciline, din cauza posibilitatii de rezistentd incrucisatd.

Intractan RO este destinat pentru tratamentul individual al animalelor. A nu se utiliza pentru prevenirea bolilor
sau ca parte a programelor de sinatate a efectivelor. Tratamentul grupurilor de animale ar trebui sd se limiteze
strict la focarele de boala declansate, conform conditiilor de utilizare aprobate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergii) dupa injectare, inhalare, ingerare sau

contact cu pielea.
Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate Incrucisata la cefalosporine si viceversa. Ocazional,

reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs dacd stiti ca sunteti alergic sau daca ati fost sfatuit si nu lucrati cu astfel de

produse.

2. Manipulati produsul cu foarte mare grija, ludnd toate masurile de precautie recomandate pentru a evita
expunerea. Spilati-va pe méini dupa utilizare.

3. Daca prezentati simptome precum eruptii cutanate dupd expunere, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si pleoapelor sau dificultatile
de respiratie reprezinti simptome mai severe si necesita asistentd medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porci:



Rare Reactie de hipersensibilitate! EE
(1 péni la 10 animale / 10 000 de animale tratate): :

Nu a fost stabilitd frecventa Reactii tisulare localizate usoare?
(nu poate fi stabilitd pe baza datelor disponibile)

'In caz de reactii de hipersensibilitate trebuie intrerupt tratamentul.
“Dispar dupa 15 zile de la ultima administrare a produsului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinitorului autorizatiei de
comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu sunt disponibile informatii care sd indice toxicitatea la vaci si scroafe. Studiile efectuate pe animale de
laborator nu au demonstrat efecte asupra reproductiei sau potential teratogene.
Utilizati in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice
bacteriostatice.

3.9 Ciide administrare si doze

Calea de administrare: prin injectie intramusculard. Locul de injectare recomandat se afla in tesutul muscular
de la jumatatea gatului.

Bovine:

Vaci in Jactatie:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia
haemolytica se administreaza 1 mg cefquinoma/kg greutate corporala ( echivalent cu 2 ml produs /50 kg
greutate corporald), o dat# pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul dermatitei interdigitale, necrozei interdigitale acute si necrozei infectioase a buletului se
administreazd 1 mg cefquinoma/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml produs /50 kg greutate corporali),
o daté pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul mastitei acute cauzata de E. Coli cu manifestdri sistemice se administreazi 1 mg
cefquinomé/kg greutate corporald (echivalent cu 2 ml produs /50 kg greutate corporald), o dati pe zi, timp de
2 zile consecutiv.

Vitei:
Pentru tratamentul septicemiei cauzata de E. Coli, se administreazd 2 mg cefquinoméa/kg greutate corporala
(echivalent cu 4 ml produs /50 kg greutate corporald), o dati pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Porci:

Porci:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene se administreaza 2 mg cefquinomé/kg greutate corporala
(echivalent cu 4 ml produs /25 kg greutate corporald), o dati pe zi, timp de 3 zile consecutiv.

Pentru tratamentul complexului MMA (metrita-mastita-agalaxie) se administreazd 2 mg cefquinoma/kg
greutate corporald ( echivalent cu 4 ml produs /25 kg greutate corporald), o datd pe zi, timp de 2 zile consecutiv.



Purcet:

Pentru tratamentul meningitei se administreazd 2 mg cefquinomd/kg greutate corporald (echivalent cu 4 ml
produs /25 kg greutate corporald), o dati pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

Pentru tratamentul artritei infectioase se administreaza 2 mg cefquinomi/kg greutate corporala (echivalent cu
4 ml produs/25 kg greutate corporald), o datd pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

Pentru tratamentul epidermitei se administreaza 2 mg cefquinomi/kg greutate corporali (echivalent cu 4 ml
produs /25 kg greutate corporald), o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

Studiile recomandi ca urmitoarele injectii si fie administrate in locuri diferite. Pentru a asigura o doz corectd
trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald. A s¢ agita flaconul inainte de utilizare.

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.

Utilizati numai ace si seringi sterile. Pentru a permite administrarea corecta a volumului dorit poate fi utilizata
o seringd gradatd corespunzator. Acest lucru este deosebit de important atunci cind se injecteaza volume mici,
de exemplu, pentru tratamentul purceilor. Capacul poate fi perforat in siguranta de panéla 15 ori. Se recomanda
utilizarea flacoanelor de 50 ml pentru tratarea purceilor. Atunci cand tratati grupuri de animale, utilizati un

singur ac de extragere.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Studiile realizate pe animale cu doze de pana la 10 ori mai mari decat doza recomandata au fost bine tolerate
de bovine si porci.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile
Porci: 3 zile

Lapte:

Bovine (vaci in lactatie): 24 ore.

4. INFORMATIX FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01DE90
4.2 Farmacodinamie

Cefquinoma este o substantd antimicrobiana din grupul cefalosporinelor, care actioneaza prin inhibarea
sintezei peretelui celular. Este bactericida i se caracterizeaza printr-un spectru larg de activitate terapeutica si
stabilitate crescuti la penicilinaze si beta-lactamaze.

Activitatea in vitro a fost demonstratd impotriva bacteriilor Gram pozitive §i Gram negative comune, inclusiv
Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp., Proteus spp.,
Salmonella spp., Serratia marcescens, Haemophilus somnus, Arcanobacterium pyogenes, Bacillus spp.,
Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus  Spp., Bacteroides spp., Clostridium spp.,
Fusobacterium spp., Prevotella spp., Actinobacillus spp. si Erysipelothrix rhusiopathiae.

Cefquinoma, ca cefalosporind de generatie a 4-a, combind penetrarea celulard ridicatd si stabilitatea fB-
lactamazei. Spre deosebire de cefalosporinele din generatiile anterioare, cefquinoma nu este hidrolizatd de
cefalosporinazele codificate cromozomial de tip Amp-C sau de cefalosporinazele mediate plasmidic ale unor
specii enterobacteriene. Cu toate acestea, unele beta-lactamaze cu spectru extins (ESBL) pot hidroliza



cefquinoma si cefalosporinele din alte generatii. Potentialul de dezvoltare a rezistentei 1mp0tr1\/ cefqumomel

este destul de scizut. Rezistenta ridicatd la cefquinomi ar presupune coincidenta a 2 modifiely genetice,
respectiv hiperproductia de B-lactamaze specifice, precum si sciderea permeabilitatii membranaf%‘ ,
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4.3 Farmacocinetica
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La bovine, concentratia serici maximi (Cmax) de aproximativ 2 pg/ml este atinsi in 1 5 -2 ore. de"Ta
administrarea subcutanati sau intramusculard a produsului in dozi de 1 mg/kg Cefqumoma aré un‘timp de
injumatatire relativ scurt (2,5 ore), legarea de proteine este cu 5% mai mici si este excretatd fard modificiri in
urind. Cefqumoma administrata oral nu este absorbit.

La porci, dupa administrarea unei doze duble fatd de cea pentru bovine, concentratia serica maxima (Cmax)
de aproximativ 5 pg/ml este atinsa in decurs de 15 — 60 minute de la injectarea intramusculari. Timpul mediu
de injumatatire este de aproximativ 9 ore.

Cefquinoma se leaga slab de proteinele plasmatice i, prin urmare, intra in lichidul cefalorahidian (LCR) si
lichidul sinovial la porci. Profilul de concentratie este similar intre lichidul sinovial si plasma. Concentratnle
obtinute in LCR dupa 12 ore de tratament sunt similare celor din plasma.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenu] de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai micé de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine un flacon din sticla transparenta de tip II, de 50 si 100 ml, inchis cu dop din cauciuc
brombutilic si capac din aluminiu cu sistem flip-off.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet Diagnostic S.R.L.



7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230093
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:26.05.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

05.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORBIATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

z

D

Cuti a ,,,,cb‘a‘;ffon ;iﬂ"’
(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Intractan RO 25 mg/ml suspensie injectabild

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Un ml contine:

Substanta activa:

Cefquinoma 25 mg
(echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

B- DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

Flacon x 50 ml si 100 ml.

[ 4. SPECI TINTA ]

Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porci.

5. INDICATI ]

Tratamentul infectiilor bacteriene la bovine (vaci in lactatie si vitei)si porci cauzate de microorganismele Gram
pozitive si Gram negative susceptibile la cefquinoma.
Bovine:
Vaci in lactatie:
e Tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia

haemolytica
e Tratamentul dermatitei interdigitale, necrobacilozei interdigitale acute §i necrozei infectioase a
buletului
¢ Tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli cu manifestari sistemice.
Vitet:
» Tratamentul septicemiei cauzata de E. coll.
Porci:

e Tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene cauzate de Pasteurella multocida, Haemophilus
parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si alte microorganisme susceptibile la
cefquinoma.

e Tratamentul complexului MMA (metrita-mastita-agalaxie) cauzata de E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. §i alte microorganisme susceptibile la cefquinoma.

Purcei:
o Tratamentul meningitei cauzata de Strepfococcus suis.
e Tratamentul artritei infectioase cauzatd de Streptococcus Spp-, E. coli si alte microorganisme
susceptibile la cefquinoma.
o Tratamentul epidermitei (leziuni ugoare sau moderate) cauzat de Staphylococcus hyicus.

[6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculard.



Locul de injectare recomandat se afl4 in tesutul muscular de la jumitatea gatului.

{ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile
Porci: 3 zile

Lapte:
Bovine (vaci in lactatie): 24 de ore.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.: {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

’ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet Diagnostic S.R.L.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230093

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}
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INFOWTH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FlacHif in stiels de 50 ml, 100 ml

\'k.: L

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Intractan RO 25 mg/ml suspensie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Un ml contine:

Substanta activa:

Cefquinoma 25 mg
(echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

(3. SPECIITINTA

Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
Locul de injectare recomandat se afla in tesutul muscular de la jumatatea gatului.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5.  DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile
Porci: 3 zile

Lapte:
Bovine (vaci in lactatie): 24 de ore.

6. DATA EXPIRARII

Exp.: {lund/an}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a f1 protejat de lumina.

' 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet Diagnostic S.R.L.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}
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B.PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Intractan RO 25 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci
2. Compozitie

Un ml contine:

Substanta activi:

Cefquinoma 25 mg

(echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

Suspensie opacd, de culoare albi sau aproape alba (inclusiv nuante de culoare galbena si maronie).
3. Specii tintd

Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porci.

4, Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor bacteriene la bovine ( vaci in lactatie si vitei) si porci cauzate de microorganisme Gram
porzitive si Gram negative susceptibile la cefquinoma.

Bovine:

Vaci in lactatie:
* Tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia

haemolytica

e Tratamentul dermatitei interdigitale, necrobacilozei interdigitale acute si necrozei infectioase a
buletului

e Tratamentul mastitei acute cauzata de E. coli cu manifestari sistemice.

Vitei:
e Tratamentul septicemiei cauzata de E. coli.

Porci:

» Tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene cauzate de Pasteurella multocida, Haemophilus
parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si alte microorganisme susceptibile la
cefquinoma.

e Tratamentul complexului MMA (metrita-mastita-agalaxie) cauzata de E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. si alte microorganisme susceptibile la cefquinoma.

Purcei:

e Tratamentul meningitei cauzata de Streptococcus suis.

e Tratamentul artritei infectioase cauzati de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme
susceptibile la cefquinoma.

e Tratamentul epidermitei (leziuni ugoare sau moderate) cauzata de Staphylococcus hyicus.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la alte cefalosporine, la alte antibiotice
beta-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele cu greutatea corporala mai mica de 1,25 kg.

Nu se utilizeaza la pasarile de curte (inclusiv gaini ouitoare) din cauza riscului de dezvoltare a rezistentei
antimicrobiene la om.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.



6. Atgﬂﬁonfi i speciale

Atentioiri sp_ecialé :
Nuexita. <, i 7

“Precdutii specidle‘pentru utilizare n sigurant3 la speciile tinté:
Intractan RO este ‘selectat pentru tulpinile rezistente, cum ar fi bacteriile care transporta beta-lactamaze cu
spectru éxtins (ESBL), care pot reprezenta un risc pentru sindtatea umand in cazul in care aceste tulpini se
rispandesc la oameni, de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, Intractan RO ar trebui rezervat pentru
tratamentul afectiunilor clinice care au rispuns slab sau se asteapta sa raspunda slab (se referd la infectii supra
acute in care tratamentul trebuie initiat fard diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie. Produsul
trebuie utilizat pe baza testirii susceptibilitatii bacteriei izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil,
tratamentul trebuie si se bazeze pe date epidemiologice locale.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale trebuie luate in considerare atunci cand se utilizeaza
produsul. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP , poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte cefalosporine si

peniciline, din cauza posibilitatii de rezistentd incrucisata.

Intractan RO este destinat pentru tratamentul individual al animalelor. A nu se utiliza pentru prevenirea bolilor
sau ca parte a programelor de sinitate a efectivelor. Tratamentul grupurilor de animale ar trebui sd se limiteze
strict la focarele de boald declansate, conform conditiilor de utilizare aprobate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensibilitate (alergii) dupa injectare, inhalare, ingerare sau

contact cu pielea.
Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate incrucisatd la cefalosporine si viceversa. Ocazional,

reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs daci stiti cd sunteti alergic sau daci ati fost sfatuit si nu lucrati cu astfel de

produse.

2. Manipulati produsul cu foarte mare grija, ludnd toate masurile de precautie recomandate pentru a evita
expunerea. Spilati-vd pe maini dupi utilizare.

3. Daci prezentati simptome precum eruptii cutanate dupd expunere, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a buzelor si pleoapelor sau dificultafile
de respiratie reprezinti simptome mai severe i necesita asistentd medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie:

Nu sunt disponibile informatii care si indice toxicitatea la vaci si scroafe. Studiile efectuate pe animale de
laborator nu au demonstrat efecte asupra reproductiei sau potential teratogene.
Utilizati in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de cétre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu antibiotice
bacteriostatice.

Supradozaj:
Studiile realizate pe animale cu doze de pan la 10 ori mai mari decat doza recomandati au fost bine tolerate

de bovine si porcl.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.




Incompatibilititi majore: " :’; b‘ b
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat:cu alt& produse
medicinale veterinare. -

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci n lactatie si vitei) si porci:

Rare Reactie de hipersensibilitate!

(1 pand la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Nu a fost stabilitd frecventa Reactii tisulare localizate usoare?
(nu poate fi stabilitd pe baza datelor disponibile)

"In caz de reactii de hipersensibilitate trebuie intrerupt tratamentul.
Dispar dupa 15 zile de la ultima administrare a produsului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact
de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Calea de administrare: prin injectie intramusculard. Locul de injectare recomandat este in tesutul muscular de
la jumatatea gatului.

Bovine:

Vaci in lactatie:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia
haemolytica se administreazd 1 mg cefquinoma/kg greutate corporald (' echivalent cu 2 ml produs /50 kg
greutate corporald), o data pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul dermatitei interdigitale, necrozei interdigitale acute si necrozei infectioase a buletului se
administreazi 1 mg cefquinomi/kg greutate corporald (echivalent cu 2 ml produs / 50 kg greutate corporald),
o dati pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul mastitei acute cauzata de E. Coli cu manifestdri sistemice se administreazi 1 mg
cefquinoma/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml produs / 50 kg greutate corporald), o datd pe zi, timp de
2 zile consecutiv.

Vitei:
Pentru tratamentul septicemiei cauzata de E. Coli se administreazd 2 mg cefquinoma/kg greutate corporala
(echivalent cu 4 ml produs / 50 kg greutate corporald), o daté pe i, timp de 3-5 zile consecutiv.

Poreci:

Porci:

Pentru tratamentul infectiilor respiratorii bacteriene se administreazi 2 mg cefquinoma/kg greutate corporald
(echivalent cu 4 ml produs / 25 kg greutate corporald), o data pe zi, timp de 3 zile consecutiv.

Pentru tratamentul complexului MMA (metrita-mastita-agalaxie) se administreazd 2 mg cefquinomi/kg
greutate corporald ( echivalent cu 4 ml produs /25 kg greutate corporala), o datd pe zi, timp de 2 zile consecutiv.



Purcei: N

Pentru tﬁiameﬁtul rﬁeﬁingitei se administreazi 2 mg cefquinoma/kg greutate corporald (echivalent cu 4 ml
produgy/ 25kg gééutafe.corporalé), o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv. .
Pe}ntrﬁﬁﬁatarriérﬂﬁl ay;?ritéi infectioase se administreazi 2 mg cefquinomd/kg greutate corporald (echivalent cu
4 ol ptodus /'35 kg greutate corporald) ,o datd pe zi, timp de 2 zile consecutiv.
»'Ren'gru;(tratame;m‘}f@idermitei se administreaza 2 mg cefquinom#/kg greutate corporald (echivalent cu 4 ml
prodd*s/?ﬁk -&gré:'i\'ii:’ate corporald), o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

9. Recomandiiri privind administrarea corecti

Studiile recomanda ca urmitoarele injectii si fie administrate in locuri diferite. Pentru a asigura o doza corecta,
trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.

A se agita flaconul Tnainte de utilizare.

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.

Utilizati numai ace si seringi sterile. Pentru a permite administrarea corectd a volumului dorit poate fi utilizata
o seringi gradata corespunzator . Acest lucru este deosebit de important atunci cénd se injecteaza volume mici,
de exemplu, pentru tratamentul purceilor. Capacul poate fi perforat in sigurant de pana la 15 ori. Se recomanda
utilizarea flacoanelor de 50 m! pentru tratarea purceilor. Atunci cand tratati grupuri, utilizati un singur ac de

extragere.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile
Porci : 3 zile

Lapte:

Bovine (vaci in lactatie): 24 ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutia de carton dupa
,Exp”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. -

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din
acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar

trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare,

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

230093

Dimensiunea ambalajului: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05.2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind

Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Vet Diagnostic S.R.L.
Str. Spicului nr. 12
Domnesti

Ilfov 077090
Roménia

Tel: 0758 011 704

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi,

Harju county 74013,

Estonia

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@jinterchemie.com




