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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Qivitan LC,75 mg, intramamarna mast, za krave u laktaciji

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna prethodno napunjena Strcaljka (8 g masti) sadrZi:

Djelatna tvar:
Cefkvinom 75 mg
(Sto odgovara 88,92 mg cefkv inomsulfata)

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Vazelin, bijeli

Parafin, teku6i

Bijela do svijetlo Zuta, uljasta, viskozna, homogena mast.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (krave u laktaciji).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijedenje klinidkih mastitisa krava u laktaciji uzrokovanih bakterijama Streptococcus uberis,
S tr ep t ococ cus dys gal ac t i ae, S t ap hy I oc oc cus aure us i Es c he r ic hia c o I i.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na cefalosporine, druge beta-laktamske antibiotike ili na bilo
koju pomo6nu war.

3.4 Posebna upozorenja

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) koja nije u skladu s onom opisanom u ovom

saZetku opisa svojstavamoie pove6ati udestalost bakterija rezistentnih na cefkvinom te smanjiti

djelotvornost lijedenja drugim cefalosporinima zbog mogu6e pojave kriZne rezistencije.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

neSkodl vrsta

Ovaj VMP treba saduvati za lijedenje klinidkih sludajeva koji su slabo reagirali ili
da ce slabo reagirati na antimikrobne tvari iz drugih skupina ili na beta-laktamske

spektra.
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VMP se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnih
patogena. Ako to nije moguce, Iijedenje treba temeljiti na epizootiolo5kim podatcima i saznanjima o
osjetljivosti ciljnih patogena narazini farme ili okolnog podrudja/regije.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.

Treba izbjegavati hranjenje teladi mlijekom koje sadrZava ostatke cefkvinoma (tj. mlijekom koje se
izmuze tijekom lijedenja) zbog mogu6nosti razvoja rezistencije.
Maramice za 6iS6enje sisa ne smiju se koristiti ako je koZa sise ozlijedena.

Posebne miere koie mora ooduzeti osoba ia prim ien i uie veterinarsko-medi cinski proizvod u
Zivotinja:
Tijekom primjene VMP-a treba nositi zaStitne rukavice kako bi se izbjegao kontakt VMP-a s koZom.

Penicilini i cefalosporini mogu uzrokovati preosjetljivost (alergiju) nakon injiciranja, udisanja, gutanja
ili kontakta s koZom. Preosjetljivost na peniciline moZe dovesti do kriZne preosjetljivosti na
cefalosporine i obratno. Alergijske reakcije na ove tvari ponekad mogu biti ozbiljne.

Osobe preosjetljive na djelatne ili pomocne tvari i osobe kojima je savjetovano da izbjegavaju kontakt
s navedenim tvarima ne smiju rukovati ovim VMP-om.

Kako bi se izbjeglo izlaganje, VMP-om treba rukovati iznimno paZljivo te poduzeti sve preporudene
mjere opreza.

Ako se nakon izlaganja pojave simptomi, poput osipa na koZi, potraZite savjet lijednika i pokaZite mu
uputu o VMP-u ili etiketu. Oticanje lica, usana ilipodrudja oko oiiju, ilioteZano disanje, puno su
ozbiljniji simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomo6.

Maramice za di56enje sisa, koje priloZene u pakiranju s intramamarnim Strcaljkama, sadrZavaju
izopropilni alkohol, koji u nekih ljudi moZe izarvati nadraiaj koZe. Preporuduje se no5enje za5titnih
rukavica prilikom uporabe maramica.

Posebne miere za zaititu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 St"tni dogatlaji

Govedo (krave u laktaciji):

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja/ l0000tretiranih
Zivotinja, uklj uduj uci izol irane
sludajeve):

Anafilaktidka reakcija

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivostiVMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja
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Graviditet:
Nema dostupnih podataka koji bi ukazivali na toksidnost cefkvinoma na reprodukciju u goveda
(ukljuduju6iteratogenost). Pokusima na laboratorijskim 2ivotinjama nisu utvrdenitoksidni udinci
cefkvinoma na reprodukciju niti teratogeni udinci.

Laktacija:
VMP je namijenjen za primjenu tijekom laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Prije primjene VMP-a, svaku inficiranu detvrt treba u potpunosti izmusti. Nakon Sto se pomo6u
priloZene maramice temeljito odiste i dezinficiraju sise i otvori sisnih kanala, treba uklonitipoklopac
sa Strcaljke pazeti da se rukama ne dodiruje mlaznicu. U sisni kanal svake inficirane deWrti treba
paZljivo istisnuti sadrZaj jedne intramamarne Strcaljke. Sise i vime treba lagano masiratikako bi se

intramamarn a mast ravnomj erno raspod ij e I i I a.

Intramamama Strcaljka se smije upotrijebiti samo jednokratno. Djelomidno ispra2njene intramamarne
Strcaljke, treba neSkodlj ivo ukloniti.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Ne odekuju se simptomi predoziranja niti hitni postupcr.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudiograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvojt rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice: 4 dana.
Mlijeko: 5 dana (120 sati).

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd:
QJ5l DE90

4.2 Farmakodinamika

Cefkvinom je antibakterijska tvar koja pripada skupini cefalosporina, a djeluje tako Sto sprjedava

sintezu stanidne stjenke. Odlikuje ga Siroki terapijski spektar djelovanja i velika stabilnost u prisutnosti

beta-laktamaza.
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Za intramamarnu primjen u.

SadrZaj jedne intramamarne Strcaljke treba paZljivo istisnuti u sisni kanal inficirane detvrti vimena
svakih 12 sati, odnosno nakon svake od tri uzastopne muZnje.



In vitro cefkvinom djeluje protiv najdeSiih gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija, ukljudujuii
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus uberis. Najveia
vrijednost minimalne inhibitome koncentracije koja sprjedava rast 90 % ispitivanih izolata(MlKeo), I
pglmL, utvrdena je za Staphylococcl$ aurel$.

Cefkvinom, kao cefalosporin detvrte generacije, ima veliku sposobnost prodiranja u stanice i stabilnost
u prisutnosti beta-laktamaza. Za razliku od cefalosporina prethodnih generacija, cefkvinom nije
podloZan hidrolizi kromosomski kodiranim cefalosporinazamatipa Amp-C tipa, niti
cefalosporinazama nekih vrsta enterobakterija, koje su kodirane na plazmidu. Mehanizam rezistencije
u gram-negativnih mikroorganizama, zbog beta-laktamaza pro5irenog spektra (engl. Extended
Spectrum Beta-lactamases, ESBL), i u gram-pozitivnih mikroorganizama, zbog promjene proteina
koji veZu peniciline (engl. Penicillin Binding Proteins, PBPs), moZe dovesti do pojave kriZne
rezistencije na druge beta- laktam ske ant ibiotike.

4.3 Farmakokinetika

Srednja razina cefkvinoma u mlijeku, 19 pg/mL, utvrdena je l2 sati nakon posljednje intramamarne
primjene. U mlijeku druge muZnje nakon posljednje intramamarne primjene, srednja razina
cefkvinoma je i dalje bila pribliZno 2,5 pglmL, a zatim se u mlijeku tre6e muZnje nakon posljednje
intramamarne primjene spustila na0,75 pg/mL.

5. FARNIACEUTSIil PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mije5ati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 25 "C.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Intramamarna Strcaljka s 8 g VMP-a za jednokratnu primjenu sastoji se od bijelog neprozirnog cilindra
izradenog od polietilena visoke gustoce (HDPE), bijelog neprozirnog klipa izradenog od polietilena
niske gusto6e (LDPE) i bijele neprozirne kapice (HDPE).
Pojedinadno pakirane maramice za di56enje (glatki, bijeli krep papir impregniran izopropilnim
alkoholom i benzalkonij kloridom).
Kartonska kutija s 3 intramamarne strcaljke i 3 maramice za disienje sisa.
Kartonska kutija s l2 intramamarnih Strcaljki i l2 maramica za dis6enje sisa.
Kartonska kutija s 24 intramamarne Strcaljke i 24 maramice za discenje sisa.
Kartonska kutija s 36 intramamarnih Strcaljki i 36 maramica za discenje sisa.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda
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VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda zasye neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV N{OSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LIVISTO [nt'1, S.L.

7. BROJ(EVD ODOBRXNJLZA STAVLJANJE U PROMET

uP I t-322-0 5 I | 8-0 | I 229

8. DATUM PRVOG ODOBRf,NJA

0l . lipnja 201 8. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

12. oitjka2025. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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