ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Qivitan 25 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine si porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Cefquinoma 25 mg
(echivalent cu 29,64 mg sulfat de cefquinoma)

Excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Oleat de etil

Suspensie de culoare alba pana la usor gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene la bovine si porci, cauzate de microorganisme Gram-pozitive
si Gram-negative sensibile la cefquinoma.

Bovine:

Boala respiratorie cauzatd de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.

Dermatita digitald, necroza infectioasa bulbara si necrobaciloza interdigitald acuti (infectia piciorului).
Mastita acutd cauzata de E. coli, cu manifestari sistemice.

Vitei:
Septicemie cauzata de E. coli la vitei

Porci:

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale pulmonilor si tractului respirator cauzate de Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si de alte
microorganisme sensibile la cefquinoma.

Sindromul mastita-metriti-agalaxie (MMA) cu implicarea E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus
spp. si a altor microorganisme sensibile la cefquinoma.

Purcei:

Scaderea mortalitatii in cazuri de meningitd cauzatd de Streptococcus suis.

Pentru tratamentul:

Artritei cauzate de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme sensibile la cefquinoma.
Epidermitei (leziuni ugoare sau moderate) cauzatd de Staphylococcus hyicus.
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3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie ntrerupt.

Utilizarea cefquinomei trebuie limitatd la utilizarea adecvata, in conformitate cu indicatiile aprobate
pentru speciile de animale {inta.

Utilizarea inadecvata a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate
reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice, din cauza posibilitatii aparitiei
rezistentei incrucisate.

Produsul medicinal veterinar selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii purtatoare de beta-
lactamaze cu spectru larg (BLSE), ceea ce poate reprezenta un risc pentru sinatatea umand daca aceste
tulpini sunt diseminate la om, de exemplu, prin hrand. De aceea, produsul medicinal veterinar trebuie
utilizat numai pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau despre care se
anticipeaza cd vor raspunde insuficient (cu referire la cazurile extrem de acute, cand diagnosticul
trebuie initiat fard diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie.

Trebuie si se tina seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind antimicrobienele la
utilizarea produsului. Utilizarea crescutd, inclusiv utilizarea produsului cu abateri de la instructiunile
furnizate in RCP, poate spori prevalenta acestei rezistente.

Ori de céte ori este posibil, produsul trebuie utilizat numai pe baza testelor de susceptibilitate.

Produsul medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza pentru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru efectivele de animale. Tratamentul
grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele de boali curente, conform conditiilor de utilizare
aprobate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

- Cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhalarii, ingestiei sau
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisata
cu cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

- Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ca sunteti alergic sau dacd vi s-a
recomandat sa nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, ludnd toate
precautiile recomandate.

- Daci dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanatd, trebuie sa solicitati
sfatul medicului si si-i ardtati medicului acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesita asistentd medicalad urgenta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Eo
705800 M

Bovine si porei. 3
o TRITATER

Rare Reactie de hipersensibilitate 7

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Reactie la locul injectarii, Leziune la locul injectarii'
estimatd din datele disponibile):

! Leziunile tisulare se remit la 15 zile dupd ultima administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte ter atogene, embriotoxice sau
maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei la vaci si

scroafe,

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Din cauza interactiunilor farmacodinamice nedorite, nu administrati cefquinomi simultan cu
medicamente cu actiune bacteriostatica.

3.9 Caiide administrare si doze

Administrare intramusculara.

Specie Indicatie Doze Frecventd
Bovine Boala respiratorie cauzatide | |  mg  cefquinoma/kg | O data pe zi timp de 3
Pasteurella multocida si greutate corporala | sau 5 zile consecutiv
M. haemolytica (2 ml50 kg greutate
corporala)

Dermatitad digitala, necroza
infectioasa bulbara si
necrobaciloza interdigitala
acuti (infectia piciorului)
Mastitd acutd cauzati de £. | | mg  cefquinoma/kg | O dati pe zi timp de 2
coli, cu manifestari sistemice | greutate corporala | zile consecutiv

(2 ml/50 kg greutate
corporala)
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Vitet Seghicemie cu £. coli 2 mg cefquinoma/kg [ O dati pe zi timp de 3
% greutate corporala | sau 5 zile consecutiv
(4 ml/S0 kg greutate
corporala)
espiratorie 2 mg cefquinomi/kg | O data pe zi timp de 3

greutate corporala | zile consecutiv.
(2 ml25 kg greutate
corporala)
2  mg cefquinoma/kg | O datéd pe zi timp de 2
greutate corporala | zile consecutiv.
(2 ml25 kg greutate
corporala)

Purcei Meningitd 2  mg cefquinoma/kg | O data pe zi timp de 5
Artrita greutate corporala | zile consecutiv
Epidermita (2 ml/25 kg greutate

corporala)

Studiile au indicat recomandarea administrérii celei de-a doua injectii si a celor urmatoare in locuri de
injectare diferite. Locul de injectare preferat este tesutul muscular de la nivelul partii mijlocii a gatului.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Produsul medicinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni. Stergeti septul Inaintea extragerii
fiecarei doze. Utilizati un ac si o seringa uscate, sterile. Pentru a asigura administrarea precisd a
volumului necesar al dozei, trebuie utilizati o seringd gradata adecvatd. Acest lucru este deosebit de
important cind se injecteaza volume mici, de exemplu, pentru tratamentul purceilor. Cand se trateaza
grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie.

Dopul din cauciuc al flaconului poate fi perforat in sigurantd de pana la 50 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Supradozele de 20 mg/kg greutate corporala/zi la bovine si respectiv 10 mg/kg greutate corporala/zi la
porci au fost bine tolerate.

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

Bovine:

Carne si organe: 5 zile
Lapte: 24 ore
Porct:

Carne si organe: 3 zile
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJOIDE9S0

4.2 Farmacodinamie GO b
Substanta antibacteriana cefquinoma este o cefalosporind de generatia a patra cu Spe_Qtr}ﬁi'*lﬁfg °E:l\are‘)/4
actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celular. Aceasta este bactericidi si se caracterizeazd printi-
un spectru larg de activitate si o stabilitate ridicata impotriva penicilinazelor si beta-lactamazelor.

A fost demonstrata activitatea in vitro impotriva bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative comune,
inclusiv tulpinile bovine ale Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Escherichia coli si
impotriva bacteriilor anaerobe (Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) si impotriva tulpinilor porcine
ale Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, Haemophilus  parasuis,
Actinobacillus pleuropneumoniae si Escherichia coli.

Conform datelor privind susceptibilitatea obtinute in tarile europene pentru bacterii izolate in perioada
2004 - 2011, s-a demonstrat ci tulpinile bovine ale Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica si
Escherichia coli non-enterica, precum si tulpinile porcine ale Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus  suis si Escherichia coli prezinta
susceptibilitate ridicaté la cefquinoma (CMI90 < 0,25 pg/ml). Tulpinile porcine ale Streptococilor B-
hemolitici (CMI90 = 1 pg/ml), Staphylococcus hyicus (CMI90 = 1 wg/mly si Staphylococcus aureus
(CMI90 = 4 ug/ml) au demonstrat susceptibilitate moderata.

Cefquinoma, ca cefalosporina de generatia a patra, combina gradul ridicat de penetrare celulard cu
stabilitatea fatd de B-lactamaze. In contrast cu cefalosporinele din generatiile anterioare, cefquinoma nu
este hidrolizata de cefalosporinazele codificate cromozomial de tip Amp-C sau de cefalosporinazele
mediate de plasmide ale unor specii de enterobacterii. Cu toate acestea, unele beta-lactamaze cu spectru
extins (BLSE) pot hidroliza cefquinoma si cefalosporinele din alte generatii. Posibilitatea de a dezvolta
rezistentd impotriva cefquinomei este destul de scizuta.

Rezistenta cu grad ridicat la cefquinoma ar necesita coincidenta a doua modificri genetice, sl anume
hiperproductia de B-lactamaze specifice si sciderea permeabilitatii membranei.

4.3 Farmacocinetica

La bovine, concentratiile serice maxime de aproximativ 2 pg/ml sunt atinse intr-un interval de 1,5-2 ore
de la administrarea pe cale intramusculard a dozei de | mg/kg. Cefquinoma are un timp de injumaitatire
terminal relativ scurt (2,5 ore), se leaga la proteine in proportie de <5% si este excretati nemodificata in
urina. La porci sau purcei, pentru doza de 2 mg/kg, concentratiile serice maxime de aproximativ 5 ug/ml
sunt masurate intr-un interval de 15 pana la 60 minute de la injectia pe cale intramusculari. Timpul de
injumatatire mediu al cefquinomei la purcei este de aproximativ 1,6 — 2,5 ore de la injectia pe cale
intramusculara.

Cefquinoma se leaga in proportie scizuti la proteinele plasmatice si, de aceea, patrunde in lichidul
cefalorahidian (LCR) si lichidul sinovial la porci. Profilul concentratiei este similar pentru lichidul
sinovial si plasma. Concentratiile atinse in LCR la 12 ore de la tratament sunt similare cu cele din
plasma.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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



5.2 Termen\d_e valabilitate

ilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Czh
Perioada de fak!
?itate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Perload:% \de gagi

5.3 Prgga(l?peciale pentru depozitare
R .
A se ﬁﬁﬁteja e lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolor de tip II de 50 ml, 100 ml si 250 ml, cu dop din cauciuc clorobutil, acoperit
cu fluoropolimer si sigilat cu capsa din aluminiu, in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

1 x50 ml, 6 x 50 ml sau 12 x 50 ml

1 x 100 ml, 6 x 100 ml sau 12 x 100 ml
| x 250 ml, 6 x 250 ml sau 12 x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricarui 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
LIVISTO Int’l, S.L.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220029

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21.04.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



)

INFORMATI! CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND{?{{_
s

QO

- i
Cutie de carton 4
Tk

T

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Qivitan 25 mg/ml suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Cefquinoma 25 mg
(echivalent cu 29,64 mg sulfat de cefquinoma)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

50 ml

6 x50ml
12 x 50 mi
100 ml,

6 x 100 ml
12 x 100 ml
250 ml

6 x250ml
12x 250 m!

| 4. SPECIHI TINTA B

Bovine si porci.

| 5. INDICATII |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare intramusculari.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Perioada de asteptare:
Bovine:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: 24 ore
Porci:
Carmne si organe: 3 zile
| 8. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
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9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

51
Ase protefé{.ﬁ_ﬁ;’ lumina.

i
[ 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 $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

FS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

!T4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220029

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta

' 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Qivitan 25 mg/ml suspensie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Cefquinoma 25 mg
(echivalent cu 29,64 mg sulfat de cefquinoma)

| 3. SPECIITINTA ]

Bovine si porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare intramusculara.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

LS. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Perioada de asteptare:
Bovine:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: 24 ore
Porci:
Carne si organe: 3 zile
| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pani la........

’ 7. PRECAUTITI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —I

A se proteja de lumina.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

LIVISTO Int’], S.L.

| 9.  NUMARUL SERIEI ]

Lot {numir}



B. PROSPECTUL
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1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Qivitan 25 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si porci
2, Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Cefquinoma 25 mg
(echivalent cu 29,64 mg sulfat de cefquinoma)

Suspensie de culoare alba pana la usor gilbuie
3. Specii tinti

Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor bacteriene la bovine si porci, cauzate de microorganisme Gram-pozitive
si Gram-negative sensibile la cefquinoma.

Bovine:

Boala respiratorie cauzata de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.

Dermatita digitald, necrozi infectioasa bulbara si necrobaciloza interdigitala acuta (infectia piciorului).
Mastitd acuta cauzati de £. coli, cu manifestiri sistemice.

Vitet:
Septicemie cauzata de E. coli la vitei

Porci:
Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale pulmonilor si tractului respirator cauzate de Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si de alte
microorganisme sensibile la cefquinoma.

Sindromul mastitd-metritd-agalaxie (MMA) cu implicarea E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus
spp. si a altor microorganisme sensibile la cefquinoma.

Purcei:

Scaderea mortalitatii in cazuri de meningitd cauzata de Streptococcus suis.

Pentru tratamentul:

Artritei cauzate de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme sensibile la cefquinoma.
Epidermitei (leziuni usoare sau moderate) cauzata de Staphylococcus hyicus.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activi, la antibiotice B-lactamice sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale cu greutatea corporald sub 1,25 kg.

Nu se utilizeaza la paséri (incluzdnd oua) din cauza riscului de raspandire a rezistentei antimicrobiene
la om.



6.  Atentionari speciale

Y

Atentionégi‘%peciale:

2y
Utilizﬁi'ea,lﬁrodusului medicinal veterinar poate constitui un risc pentru sanatatea publica
din )c%guzﬁ Faspandirii rezistentei antimicrobiene.
Pr@ﬁfg\ suPmedicinal veterinar veterinar ar trebuie utilizat numai pentru tratamentul afectiunilor
cljf)’;ég care au raspuns insuficient sau despre care se anticipeaza ca vor rispunde insuficient la
tratamentul de prim linie. Trebuie si se (ind seama de politicile oficiale, nationale si regionale
privind antimicrobienele la utilizarea produsului. Utilizarea crescuta, inclusiv utilizarea produsului
cu abateri de la instructiunile furnizate in RCP, poate spori prevalenta acestei rezistente.
Ori de céte ori este posibil, produsul medicinal veterinar ar trebuie utilizat numai pe baza testelor
de susceptibilitate.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Utilizarea cefquinomei trebuie limitata la utilizarea adecvata, in conformitate cu indicatiile aprobate
pentru speciile de animale tinta.

Utilizarea inadecvata a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate
reduce eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice beta-lactamice, din cauza posibilitatii aparitiei
rezistentel incrucisate.

Produsul medicinal veterinar este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza pentru
profilaxia bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru efectivele de animale. Tratamentul
grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele de boala curente, conform conditiitor de utilizare
aprobate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhaldrii, ingestiei sau
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate incrucisata
cu cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar dacd stiti cd sunteti alergic sau dacd vi s-a
recomandat sa nu lucrati cu astfel de produse.

Manipulati acest produs medicinal veterinar cu mare atentie pentru a evita expunerea, luéind toate
precautiile recomandate.

- Daci dezvoltati simptome in urma expunerii, cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie s& solicitati

sfatul medicului si sa-i aritati medicului acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau

dificultati de respiratie sunt simptome mai grave si necesité asistentd medicala urgenta.Spalati-
va pe maini dupa utilizare.

Gestatie
Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice sau
maternotoxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei la vaci si
scroafe.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Din cauza interactiunilor farmacodinamice nedorite, nu administrati cefquinoma simultan cu
medicamente cu actiune bacteriostatica.




Supradozaj: / Y/
Supradozele de 20 mg/kg greutate corporala/zi la bovine si respectiv 10 mg/kg 0reutaté éo)"pﬁi‘ala/ﬂ la
porci au fost bine tolerate.

Incompatibilitéti majore: ; ; :
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ameﬁecat cu alte ‘
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine si porci.

Rare Reactie de hipersensibilitate

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventa nedeterminata (nu poate fi | Reactie la locul injectarii, Leziune la locul injectarii'
estimata din datele disponibile):

! Leziunile tisulare se remit la 15 zile dupa ultima administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
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, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.

Specie Indicatie Doze Frecventi
Bovine Boald respiratorie cauzatide | 1  mg  cefquinoma/kg | O datd pe zi timp de 3
Pasteurella multocida si greutate corporala | sau 5 zile consecutiv
M. haemolytica (2 ml/50 kg greutate
corporala)

Dermatitd digitala, necroza
infectioasd ~ bulbara  si
necrobacilozd interdigitald
acutd (infectia piciorului)

Mastitd acutd cauzatd de £. | 1 mg  cefquinoma/kg | O data pe zi timp de 2

coli, cu manifestari sistemice | greutate corporala | zile consecutiv

(2 ml/50 kg greutate
corporala)

Vitei Septicemie cu E. coli 2 mg cefquinomd/kg | O data pe zi timp de 3
greutate corporala | sau 5 zile consecutiv
(4 ml/50 kg greutate
corporala)

Porci Boali respiratorie 2 mg cefquinomé/kg | O data pe zi timp de 3
greutate corporala | zile consecutiv.

(2 ml/25 kg greutate
corporala)




' MMA 2 mg cefquinoma/kg | O datd pe zi timp de 2
greutate corporala | zile consecutiv.
T (2 ml/25 kg greutate
: 3‘2 ‘ corporala)
Purcéi 4 Meningitd 2 mg cefquinomd/kg | O datd pe zi timp de 5
4 ;| Artritd greutate corporala | zile consecutiv
/ Epidermita (2 ml25 kg greutate
/ corporala)

Stitdiile au indicat recomandarea administrarii celei de-a doua injectii si a celor urmatoare in locuri de
injectare diferite. Locul de injectare preferat este tesutul muscular de la nivelul partii mijlocii a gatului.

Pentru a se asigura o dozare corect, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni. Stergeti septul inaintea extragerii
fiecdrei doze. Utilizati un ac si o seringd uscate, sterile. Pentru a asigura administrarea precisd a
volumului necesar al dozei, trebuie utilizatd o seringa gradatd adecvata. Acest lucru este deosebit de
important cand se injecteazd volume mici, de exemplu, pentru tratamentul purceilor. Cand se trateaza
grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie.

Dopul din cauciuc al flaconului poate fi perforat in siguranta de pana la 50 de ori.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: S zile
Lapte: 24 ore
Porci:

Carne si organe: 3 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data
expirdrii se referd la ultima zi din luna respectiva.

Atunci cind un flacon este perforat (deschis) prima data, trebuie sa stabiliti data la care orice produs
ramas in flacon trebuie eliminat, tinind cont de perioada de valabilitate din momentul deschiderii care
este specificatd in acest prospect. Data eliminrii trebuie si fie specificatd in spatiul special dedicat de
pe eticheta.



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
220029

Dimensiuni de ambalaj:

1 x50ml 6x50ml, 12 x 50 ml

I x 100 ml, 6 x 100 ml. 12 x 100 ml

1 x250 ml, 6 x 250 ml, 12 x 250 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valleés (Barcelona)
Spania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
DOPHARMA VET. S.R.L.

Str. Aeroport ar. 44

Localitea Ghiroda

Romania, Judetul Timis, 307200

Tel: +40 728 138 903




