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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Qtvitan LC 75 mg unguent intramamar pentru vaci in lactatie
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa de 8 g umpluti in prealabil contine:
Substanta activi:

Cefquinomi 75 mg

(ca cefquinoma sulfat 88,92 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Parafina moale de culoare albi

Parafini lichida

Unguent uleios, vascos, omogen, de culoare albi péna la usor galbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul mastitelor clinice la vacile aflate in perioada de lactatie, provocate de urmitoarele
organisme: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Staphylococcus aureus si Escherichia
coli.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine, alte antibiotice B-lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la cefquinomi si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
cefalosporine din cauza potentialului de rezistentd Incrucisata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Produsul medicinal veterinar trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au rispuns
slab sau de la care se agteaptd un rispuns slab la alte clase de substante antimicrobiene sau la substante
antimicrobiene B-lactamice cu spectru ingust.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentilor patogeni tinti. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel
de ferma sau local/regional.



prodq.sﬁ‘m"ig;\};licinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale
P ind";u‘& Hicrobienele. Trebuie evitatd hranirea viteilor cu lapte care contine resturi de
cefquioma @ mulsiin timpul tratamentului) datoritd selectiei bacteriilor rezistente la substante
antimibroblene,

Nu utilizati prosoape de curitare daca sunt prezente leziuni pe mamelon.
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Precailtii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale;

Atunci cand injectati produsul medicinal veterinar trebuie sa purtati manusi de protectie pentru a evita
contactul cu pielea.

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

Nu manipulati acest produs medicinal veterinar daca stiti ca sunteti alergic(3) sau dacd ati fost
sfatuit(a) si nu lucrati cu astfel de produse.

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

Daci, in urma expunerii aveti simptome precum eruptii cutanate, consultati un medic si prezentati-i
prospectul sau eticheta. Umflarea fefei, a buzelor si a ochilor sau respiratia ingreunatd sunt simptome
mai grave si necesitd interventie medicala de urgenta.

Prosoapele de curitare furnizate impreund cu acest produs medicinal veterinar contin alcool
izopropilic si clorurd de benzalconiu, care pot cauza iritarea pielii la anumite persoane. Se recomanda

purtarea manusilor de protectie atunci cand se utilizeaza prosoapele.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci 1n lactatie):

Foarte rare Reactii anafilactice

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru detalii de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu existi informatii disponibile care s& indice toxicitate reproductiva (inclusiv teratogenitate) la
bovine. Studiile referitoare la toxicitatea reproductivé efectuate pe animale de laborator nu au
demonstrat efecte asupra reproducerii sau potential teratogen al cefquinomei.



Lactatie:
Produsul este destinat utilizarii in pericada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interacgiune"‘j'i A
Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Uz intramamar.

Continutul unei seringi trebuie introdus ugor in mamelonul fiecirui sfert afectat, la fiecare 12 ore, dupa
fiecare din cele trei mulsori succesive.

Se mulg(e) sfertul(urile) afectat(e). Dupi ce se curata bine si se dezinfecteazi mamelonul si orificiul
mamelonar cu prosopul de curitare furnizat, se scoate capacul din aplicator, evitdnd atingerea
aplicatorului cu degetele. Se introduce ugor continutul unei seringi in fiecare sfert afectat. Se
disperseazi produsul prin masaj usor al mamelonului si al ugerului animalului afectat.

Seringa trebuie utilizati o singura data. Seringile utilizate partial trebuie eliminate.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu se anticipeaza simptome si nu sunt necesare proceduri de urgenta.

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 i organe: 4 zile
Lapte: 5 zile (120 ore).

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QIJ51DE9%0

4.2 Farmacodinamie

Cefquinoma este o substanti antibacteriani din grupa cefalosporinelor care actioneazi prin inhibarea
sintezei peretilor celulari. Aceasta se caracterizeazi printr-un spectru larg de activitate si o stabilitate
ridicata fatd de beta-lactamaze.

In vitro, cefquinoma are activitate antibiotici impotriva bacteriilor Gram-negative si Gram-pozitive cel
mai adesea izolate, inclusiv Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae si
Streptococcus uberis. Cea mai mare valoare MIC90 s-a constatat pentru Staphylococcus aureus. Acest
patogen are un MIC90 1n jur de 1 meg/ml.

Ca cefalosporina de generatia a patra, cefquinoma combini gradul ridicat de penetrare celulari cu
stabilitatea ridicat3 fati de beta-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. Mecanismul de rezistenta al
organismelor Gram-negative datorat beta-lactamazelor cu spectru extins (BLSE) si al organismelor



Gram-pozitive dator«éft"éi ferarii proteinelor care leagd penicilina (PLP) poate conduce la rezistenta
incrucisata cu alte beta-] f@amine.
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Dupgl'admiﬁistrarea~ intramamard se observa o concentratie medie de 19 meg/ml in lapte la 12 ore de la
ultima injectare. _

La al doilea muls, dupa ultima injectare, concentratia medie este inca de aproximativ 2,5 mcg/ml, iar
apoi scade sub 0,75 meg/ml la al treilea muls de la ultima injectare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa pentru administrare intramamara unica de 8 g umplutd in prealabil, alcatuit dintr-un recipient
din LDPE de culoare albi opaci cu aplicator dinLDPE de culoare alba opaca si capac din LDPE alb
opac.

Prosoapele de curitare (hartie creponata neteda, albi, imbibati cu alcool izopropilic/cloruré de
benzalconiu) ambalate individual.

Cutii de carton cu 3 seringi si 3 prosoape de curatare.

Cutii de carton cu 12 seringi si 12 prosoape de curatare.

Cutii de carton cu 24 seringi si 24 prosoape de curafare.

Cutii de carton cu 36 seringi si 36 prosoape de curatare.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
~ provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230087

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autorizari: 22.05.2018. 3 l
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9 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR T
PRODUSULUI -

15/09/2025

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carfon .

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Qivitan LC 75 mg unguent intramamar

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 seringi de 8 g contine:

Cefquinoma 75 mg
(ca cefquinoma sulfat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 seringide 8 g

12 seringide 8 g
24 seringide 8 g
36 seringide 8 g

| 4.  SPECH TINTA

Bovine (vaci in lactatie)

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Uz intramamar.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 5 zile (120 ore).

| 8. DATA EXPIRARU

Exp. {ll/aaaa}

I 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

r10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

TINOD nush

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR™ - ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

lﬁ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE —l

Industrial Veterinaria, S.A.

| 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
230087
| 15. NUMARUL SERIEI j

Lot {numair}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Seringi i

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Qivitan LC 75 mg

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 seringa de 8 g contine:

Cefquinomd 75 mg
(ca cefquinoma sulfat)

[ 3. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 4 zile
Lapte: 5 zile (120 ore)

4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[5.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar B
e JUET TN
« . . . A . ' erE o
Qivitan LC 75 mg unguent intramamar pentru vaci in lactatie _f.'“ ““@—-;,

2, Compozitie
Fiecare sering de 8 g umpluti in prealabil contine:

Substanti activa:
Cefquinoma 75 mg
(ca cefquinoma sulfat 88,92 mg)

Unguent uleios, vascos, omogen, de culoare albi pani la usor gilbuie.
3. Specii tinta

Bovine (vaci 1n lactatie).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul mastitelor clinice la vacile aflate in perioada de lactatie, provocate de urmitoarele
organisme: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Staphylococcus aureus si Escherichia
coli.

3. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate Ia cefalosporine, alte antibiotice B-lactamice sau la
oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale
Atentionari speciale

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abateri de la instructiunile furnizate in prospect poate
spori prevalenta bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
cefalosporine din cauza potentialului de rezisten{d incrucisata.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Produsul medicinal veterinar trebuie rezervat pentru tratamentul afectiunilor clinice care au rispuns
slab sau de la care se asteapta un rispuns slab la alte clase de substante antimicrobiene sau la substante
antimicrobiene B-lactamice cu spectru ingust.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentilor patogeni tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel
de ferma sau local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale
$1 regionale privind antimicrobienele.Trebuie evitatd hrinirea viteilor cu lapte care contine resturi de
cefquinoma (i.e. muls in timpul tratamentului) din cauza selectiei bacteriilor antibiorezistente.

Nu utilizati prosoape de curitare daca sunt prezente leziuni pe mamelon.

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

Atunci cand injectati produsul medicinal veterinar trebuie s3 purtafi manusi de protectie pentru a evita
contactul cu pielea.
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Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergii) in urma injectdrii, inhalarii,

ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la sensibilitate

incrueisati cu cefalosporind si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
o ?,

“Nu manipulati acest pfodus medicinal veterinar daci stiti c4 sunteti alergic(d) sau daca ati fost
sfatuit(3) si nu lucrafi cu astfel de produse.

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

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

Prosoapele de curatare furnizate impreund cu acest produs medicinal veterinar contin alcool
izopropilic si clorurd de benzalconiu, care pot cauza jritarea pielii la anumite persoane. Se recomandi
purtarea de manusi de protectie atunci cand utilizati prosoapele.

Gestatie:

Nu exista informatii disponibile care sd indice toxicitate reproductiva (inclusiv teratogenitate) la
bovine. Studiile referitoare la toxicitatea reproductiva efectuate pe animale de laborator nu au
demonstrat efecte asupra reproducerii sau potentialul teratogen al cefquinomei.

Lactatie:
Produsul este destinat utilizarii in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare: o
Nu sunt previzibile simptome $i nu sunt necesare proceduri de urgenta.

Incompatibilitati majore:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

reactii anafilactice

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind 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
Uz intramamar.

Continutul unei seringi trebuie introdus usor in mamelonul fiecarui sfert afectat, la fiecare 12 ore, dupd
fiecare din cele trei mulsori succesive.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Se mulg(e) sfertul(urile) afectat(e). Dupi ce se curita bine si se dezinfecteazi mamelonul st orificiul
mamelonar cu prosopul de curitare furnizat, se scoate capacul din aplicator, evitand atingerea
aplicatorului cu degetele. Se introduce usor confinutul unei seringi in fiecare sfert afectat. Se
disperseaza produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului animalului afectat.

Seringa trebuie folositi o singura data. Seringile utilizate partial trebuie eliminate.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 4 zile
Lapte: 5 zile (120 ore).

11,  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea §i indemana copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

- Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si 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 elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230087

Marimi de ambalaj:

Cutii de carton cu 3 seringi si 3 prosoape de curitare.

Cutii de carton cu 12 seringi si 12 prosoape de curétare.

Cutii de carton cu 24 seringi i 24 prosoape de curitare.

Cutii de carton cu 36 seringi si 36 prosoape de curitare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate,

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
15/09/2025

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:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH Industrial Veterinaria, S.A.

Im Siidfeld 9 Esmeralda, 19

48308 Senden-Bosensell Esplugues de Llobregat 08950 (Barcelona)
Germania Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S-R.L.

Libertatii 13

420155 Bistrita

Roménia

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro







