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

1 ml contine:

Substanti activa:

Cefquinoma 25 mg

(echivalent cu 29,64 mg sulfat de cefquinoma)

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild
Suspensie de culoare alba pana la usor gilbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine si porcine
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

Bovine:

Boala respiratorie cauzatad de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Dermatita digitala, necroza infectioasa bulbari si necrobacilozi interdigitala acuti (infectia
piciorului).

Mastitd acuta cauzati de E. coli, cu manifestiri sistemice.

Vitei:
Septicemie cauzati de E. coli la vitei

Porcine;
Pentru tratamentul infectiilor bacteriene ale pulmonilor si tractului respirator cauzate de

Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus
suis §i de alte microorganisme sensibile la cefquinoma.

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

Purcei:

Scéderea mortalitdtii in cazuri de meningita cauzate de Streptococcus suis.

Pentru tratamentul:

Artritei cauzate de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme sensibile la cefquinoma.
Epidermitei (leziuni usoare sau moderate) cauzate de Staphylococcus hyicus.
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Contraindicatii @v@' "
A nu se utiliza In caz de hipersensibilitate la antibiotice B-lactamice~sarTa oricare dintre
excipienti.

A nu se administra la animale cu greutatea corporali sub 1,25 kg.

A nu se utiliza la pasdri (incluzind oud) din cauza riscului de rispandire a rezistentei
antimicrobiene la om.

.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

Utilizarea cefquinomei trebuie limitata la utilizarea adecvati, 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 rezistentei incrucisate.

Produsul selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii purtitoare de beta-lactamaze cu spectru
larg (BLSE), ceea ce poate reprezenta un risc pentru sinitatea umana daci aceste tulpini sunt
diseminate la om, de exemplu, prin hrani. De aceea, produsul trebuie utilizat numai pentru
tratamentul afectiunilor clinice care au rispuns insuficient sau despre care se anticipeazi ci vor
raspunde insuficient (cu referire la cazurile extrem de acute, cand diagnosticul trebuie initiat fara
diagnostic bacteriologic) la tratamentul de prima linie.

Trebuie sa se {ina 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 este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza pentru profilaxia
bolilor sau in cadrul programelor de sanitate pentru efectivele de animale. Tratamentul

grupurilor de animale trebuie limitat strict la focarele de boald curente, conform conditiilor de
utilizare aprobate.

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

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

1. Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daci stiti cd suntefi alergic(a) sau daci ati
fost sfatuit() sa nu lucrati cu astfel de produse.

2. Manipulati cu foarte mare grija acest produs medicinal veterinar, luind toate masurile de
precautie recomandate, pentru a evita expunerea.

3. Dacd, In urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si
prezenta{i-i aceastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia
ingreunata sunt simptome mai grave si necesita interventie medicald de urgenta.

Spilati-va pe mdini dupi utilizare.
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4.6

Utilizarea acestii produs medicinal veterinar poate cauza o reactie tisulard localizata. Leziunile
tisulare se remit la 15 zile de la ultima administrare a produsului medicinal veterinar.
In cazuri rare apar reactii de hipersensibilitate la cefalosporine.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene,
embriotoxice sau maternotoxice. Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la
vaci si scroafe.
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Din cauza interactiunilor farmacodinamice nedorite, nu administrati cefquinoma simultan cu

medicamente cu actiune bacteriostatica.

4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare

Specie Indicatie Doze Frecventd
Bovine Boala respiratorie cauzatd 1 mg cefquinomi/kg O data pe zi timp de 3
de Pasteurella multocida si | greutate corporala sau 5 zile consecutiv
M. haemolytica (2 ml/50 kg greutate
. corporala)
Dermatita digitala, necroza
infectioasa bulbara si
necrobacilozi interdigitala
acutd (infectia piciorului)
Mastita acuta cauzati de E. 1 mg cefquinoma/kg O data pe zi timp de 2
coli, cu manifestiri greutate corporala zile consecutiv
sistemice (2 ml/50 kg greutate
corporala)
Vitei Septicemie cu E. coli 2 mg cefquinomi/kg O datd pe zi timp de 3
greutate corporala sau 5 zile consecutiv
(4 ml/50 kg greutate
corporala)
Porcine | Boala respiratorie 2 mg cefquinoméi’/kg O data pe zi timp de 3
greutate corporala zile consecutiv.
(2 ml/25 kg greutate
corporala)
MMA 2 mg cefquinoma/kg O data pe zi timp de 2
greutate corporala zile consecutiv.
(2 ml/25 kg greutate
corporala)
Purcei Meningita 2 mg cefquinomi/kg O datape zitimp de 5
Artritd greutate corporala zile consecutiv
Epidermita (2 ml/25 kg greutate
corporala)
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Toate tratamentele se administreazi prin injectie intramud . 'Stud\:{ile au indicat
recomandarea administrarii celei de-a doua injectii si a celor urmRegee ‘MMOeuri de injectare
diferite. Locul de injectare preferat este tesutul muscular de la nivelui partit mylocii a gatului.

Pentru a se asigura o dozare corects, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai precis
posibil, pentru a se evita subdozarea.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Produsul medicinal veterinar nu contine conservan{i 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 utilizati o seringd gradatd adecvati. Acest lucru este
deosebit de important cand se injecteazi volume mici, de exemplu, pentru tratamentul purceilor.
Cénd se trateaza grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie.

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

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

4.11

5.1

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

Timp de agteptare
Bovine:
Carne si organe: 5 zile
Lapte: 24 ore
Porcine:
Carne si organe: 3 zile
PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene de uz sistemic, cefalosporine de generatia a patra
Codul veterinar ATC: QJO1DE90

Proprietiti farmacodinamice

Substanta antibacteriana cefquinoma este o cefalosporind de generatia a patra cu spectru larg care
actioneazd prin inhibarea sintezei peretelui celular. Aceasta este bactericidi §i se caracterizeaza

printr-un spectru larg de activitate si o stabilitate ridicata impotriva penicilinazelor si beta-
lactamazelor.

A fost demonstrata activitatea in vitro impotriva bacteriilor Gram-pozitive §i 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-enteric, precum si tulpinile porcine ale Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis s
Escherichia coli prezinta susceptibilitate ridicata la cefquinoma (CMI90 < 0,25 ug/ml). Tulpinile
porcine ale streptococilor B-hemolitici (CMI90 = 1 ng/ml), Staphylococcus hyicus (CMI90 = 1
ng/ml) si Staphylococcus aureus (CMI90 = 4 pg/ml) au demonstrat susceptibilitate moderati.

Cefquinoma, ca cefalosporini de generatia a patra, combind gradul ridicat de penetrare celulari
cu stabilitatea fatd de B-lactamaze. In contrast cu cefalosporinele din generatiile anterioare,
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cefquinoma nu estq‘n d”r atd de cefalosporinazele codificate cromozomial de tip Amp-C sau de
cefalospormazele m‘é de plasmide ale unor specii de enterobacterii. Cu toate acestea, unele
beta-lactamaze- cu $peéfu extins (BLSE) pot hidroliza cefquinoma si cefalosporinele din alte

generatii. Posibilitatea de a dezvolta rezistentd impotriva cefquinomei este destul de scdzuta.
Rezistenta cu grad ridicat la cefquinoma ar necesita coincidenta a doud modificari genetice, si

anume hiperproductia de B3-lactamaze specifice si sciderea permeabilitatii membranei.

5.2 Particularititi farmacocinetice

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 1 mg/kg. Cefquinoma are un timp
de Tnjumitdtire terminal relativ scurt (2,5 ore), se leagéd la proteine in proportie de <5% si este
excretatd nemodificatd in urind. La porci sau purcei, pentru doza de 2 mg/kg, concentratiile
serice maxime de aproximativ 5 pg/ml sunt masurate intr-un interval de 15 pana la 60 minute de
la injectia pe cale intramusculara. Timpul de injumatitire mediu al cefquinomei la purcei este de
aproximativ 1,6 — 2,5 ore de la injectia pe cale intramusculara.

Cefquinoma se leagd in proportie scizutd la proteinele plasmatice si, de aceea, pitrunde 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.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Oleat de etil
6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3
ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 50 ml, 100 ml si 250 ml, din sticld incolord de tip 1I, cu dop din cauciuc clorobutil,
acoperit cu fluoropolimer si sigilat cu capsa din aluminiu.

Cutiecu 1 x 50 ml, 6 x 50 ml sau 12 x 50 ml
Cutiecu 1 x 100 ml, 6 x 100 ml sau 12 x 100 ml
Cutiecu 1 x 250 ml, 6 x 250 ml sau 12 x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu proven
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170089

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.04.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereaza numa pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE ] UIE EN SCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutic, eticheti}

|L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Qivitan 25 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porcine
Cefquinoma

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Substanti activi:

Cefquinomda 25 mg

(echivalent cu 29,64 mg sulfat de cefquinoma)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5. SPECIITINTA

Bovine, porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

u. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectie intramusculari.
Aglta i bme flaconul inainte de utilizare.

i I ';Ilhinuqalqgﬂl« Mﬂiu{u"m‘_‘:

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:

Carne §i organe: 5 zile

Lapte: 24 ore

Porcine:

Carne si organe: 3 zile
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9, ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE), IME&‘Z

[Cutie:]
Atentionari pentru utilizator:
Cititi prospectul pentru atentionarile pentru utilizator complete.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
[Flacon:]

Dupa deschidere, se va utiliza pani la
[Cutie:]
Dupa deschidere, se va utiliza pani la........ (doar 1 x50 ml, 1 x 100 ml si 1 x 250 ml)

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.

|14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea §i iIndemana copiilor.

[ 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE—i

LIVISTO Int’l, S.L:

Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spania

Distribuitor
DOPHARMA VET. SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitea Ghiroda
307200 GHIRODA
ROMANIA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —’

170089

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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Serie {numir}
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Droexis .. 5

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Qivitan 25 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porcine

Cefquinoma

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

1 ml contine:

Substanti activa:

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

Suspensie de culoare alba pana la usor gilbuie

4. INDICATIE (INDICATII)

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

Bovine:
Boala respiratorie cauzata de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.

Dermatitd digitald, necrozi infectioasa bulbara si necrobacilozi interdigitald acuta (infectia piciorului).
Mastitd acuti cauzati de E. coli, cu manifestiri sistemice.

Vitei:

Septicemie cauzata de E. coli la vitei
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Porcine:

Pentru tratamentul mfecm
multocida, Haemophzluﬁv asuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si de alte
microorganisme sensibilé la cefquinoma.

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

Purcei:

Scaderea mortalitétii in cazuri de meningitd cauzata de Streptococcus suis.

Pentru tratamentul:

Artritei cauzate de Streptococcus spp., E. coli §i alte microorganisme sensibile la cefquinoma.
Epidermitei (leziuni usoare sau medii) cauzate de Staphylococcus hyicus.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza Tn caz de hipersensibilitate la antibiotice B-lactamice sau la oricare dintre excipienti.

A nu se administra la animale cu greutatea corporald sub 1,25 kg.

A nu se utiliza la pasari (incluzand oud) din cauza riscului de rispindire a rezistentei antimicrobiene la
om.

6. REACTII ADVERSE

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate cauza o reactie tisulari localizati. Leziunile
tisulare se remit la 15 zile de la ultima administrare a produsului medicinal veterinar.
In cazuri rare apar reactii de hipersensibilitate la cefalosporine.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Specie Indicatie Doze Frecventi

Bovine Boala respiratorie cauzati I mg cefquinomé/kg O data pe zi timp de 3

de Pasteurella multocida si
M. haemolytica

Dermatitd digitald, necroza
infectioasa bulbara si
necrobacilozi interdigitald
acut (infectia piciorului)

greutate corporala
(2 ml/50 kg greutate
corporala)

sau 5 zile consecutiv

Mastita acuti cauzata de E,
coli, cu manifestari
sistemice

1 mg cefquinomia/kg
greutate corporala
(2 ml/50 kg greutate
corporala)

O data pe zi timp de 2
zile consecutiv

Vitei

Septicemie cu E. coli

2 mg cefquinomi/kg
greutate corporala
(4 ml/50 kg greutate
corporala)

O data pe zi timp de 3
sau 5 zile consecutiv

Porcine

Boala respiratorie

2 mg cefquinoma/kg
greutate corporala
(2 ml/25 kg greutate
corporala)

O daté pe zi timp de 3
zile consecutiv.,
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MMA 2 mg cefquinomi/kg {’%/aj’@vdaté pe zi timp de 2

greutate corporala D éiﬂq Wv.

(2 ml/25 kg greutate R

corporala)

Purcei Meningita 2 mg cefquinoma/kg O datd pe zi timp de 5

Artritd greutate corporala zile consecutiv
Epidermita (2 ml/25 kg greutate

corporala)

Toate tratamentele se administreaza prin injectie intramusculara. Studiile au indicat recomandarea
administrarii celei de-a doua injectii si a celor urmitoare 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 corectd, greutatea corporala trebuie determinati ct mai precis posibil,
pentru a se evita subdozarea.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar nu contine conservanti antimicrobieni. Stergeti septul inaintea extragerii
fiecarei doze. Utilizati un ac §i o seringd uscate, sterile. Pentru a asigura administrarea precisa a
volumului necesar al dozel, trebuie utilizati o seringa gradata adecvatd. Acest lucru este deosebit de
important cénd se injecteaza volume mici, de exemplu, pentru tratamentul purceilor.

Cénd se trateazi grupuri de animale, utilizati un ac de aspiratie.
Dopul din cauciuc al flaconului poate fi perforat in siguranti de pana la 50 de ori.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

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

Carne si organe: 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.
A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd. Data expirarii se referd la
ultima zi din luna respectiva.

Atunci cand un flacon este perforat (deschis) prima data, trebuie si stabiliti data la care orice produs
ramas in flacon trebuie eliminat, {indnd cont de perioada de valabilitate din momentul deschiderii care

este specificatd in acest prospect. Data elimindrii trebuie sa fie specificata in spatiul special dedicat de
pe eticheta.

ro-givitan-sp¢-pl-vs002-trackedro-givitan-spe-pl-vs002-tracked doc
MA

12



12.  ATENTIONARE $DECIALA (ATENTIONARI SPECIALE)
Ny

Atentionari speciale pentrir'fiecare specie tinta:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

In cazul aparitiei unei reactii alergice, tratamentul trebuie intrerupt.

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

Utilizarea inadecvaté a produsului poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la cefquinomi si poate

rezistentei incrucisate.

' Utlllza‘rea vantan 25 mg/ml.poate constitui un risc pentru sanatatea;publlca, dm ‘cauza,

furmzate in RCP? po
' Ori de céteori éste posibi

rsus‘cgpt'blh a

at numai pe baza testelor de -

ivitar 25 mg/mil trebuie utiliz

Qivitan 25 mg/ml este destinat tratamentului individual al animalelor. A nu se utiliza pentru profilaxia
bolilor sau 1n cadrul programelor de sdnitate pentru efectivele de animale. Tratamentul grupurilor de
animale trebuie limitat strict la focarele de boald curente, conform conditiilor de utilizare aprobate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectdrii, 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.

1. Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ca sunteti alergic(d) sau daca ati fost
sfatuit(d) sa nu lucrati cu astfel de produse.

2. Manipulati cu foarte mare grija acest produs medicinal veterinar, ludnd toate misurile de
precautie recomandate, pentru a evita expunerea.

3. Daca, in urma expunerii, aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si
prezentafi-i aceastd avertizare. Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau respiratia ingreunati
sunt simptome mai grave si necesitd interventie medicald de urgenti.

Spilati-va pe maini dup3 utilizare.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice
sau maternotoxice. Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe durata gestatiei la vaci si scroafe. A se
utiliza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.
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A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Din cauza interactiunilor farmacodinamice nedorite, nu administrati cefquinoma simultan cu
medicamente cu actiune bacteriostatici.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

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

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

15. ALTE INFORMATII

Mirimi de ambalaj:

1 x50ml, 6 x50 ml, 12 x 50 ml

1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 mi
1 x250ml, 6 x250 ml, 12 x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinari.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare

Distribuitor
DOPHARMA VET. SRL
Str. Aeroport nr. 44
Localitea Ghiroda
307200 GHIRODA
ROMANIA
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