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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Qivitan 25 mg/ml, suspensdo injetavel para bovinos e suinos
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cefquinoma 25 mg

(equivalente a 29,64 mg de sulfato de cefquinoma)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo branca a ligeiramente amarelada.

INFORMACOES CLINICAS

Espécies-alvo

Bovinos e Suinos.

IndicacOes para utilizagdo, especificas das espécies alvo

Para o tratamento de infecOes bacterianas em bovinos e suinos, causadas por microrganismos
Gram positivos e Gram negativos sensiveis a cefquinoma.

Bovinos:

Doenga respiratoria causada por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

Dermatite digital, necrose bulbar infeciosa e necrobacilose interdigital aguda (mau odor nas
patas).

Mastite aguda causada por Escherichia coli com sinais de envolvimento sistémico.

Vitelos:
Septicemia causada por E. coli em vitelos.

Suinos:

Para o tratamento de infecOes bacterianas pulmonares e do trato respiratorio causadas por
Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus
suis e outros microrganismos sensiveis a cefquinoma.
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Sindrome Mastite-Metrite-Agalaxia (MMA) com envolvimento de E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. e outros microrganismos sensiveis a cefquinoma.

LeitGes

Reducgéo da mortalidade em casos de meningite causada por Streptococcus suis.

Para o tratamento de:

Aurtrite causada por Streptococcus spp., E. coli e outros microrganismos sensiveis a cefquinoma.
Epidermite (lesGes suaves ou moderadas), causadas por Staphylococcus hyicus.

Contraindicacdes
N&o administrar em casos de hipersensibilidade aos antibidticos R-lactdmicos ou a qualquer dos
excipientes.
N&o administrar em animais com menos de 1,25 kg de peso corporal.
N&o administrar em aves (incluindo ovos), devido ao risco de transmitir a resisténcia
antimicrobiana a humanos.
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Em caso de ocorréncia de reacOes alérgicas, o tratamento devera ser interrompido.

A administracdo de cefquinoma deve estar restrita a um uso adequado, de acordo com as
indicagdes no rétulo para as espécies animais alvo.

O medicamento veterinario seleciona estirpes resistentes, como bactérias que transportam
betalactamases de amplo espectro (ESBL), que podem constituir um risco para a salde humana,
se estas estirpes se disseminarem para humanos, por ex., através dos alimentos. Por este motivo,
0 medicamento veterinario deve estar reservado ao tratamento de condic@es clinicas que tenham
respondido fracamente, ou que se espere que o facam (relativo a casos muito agudos, quando o
tratamento tem de ser iniciado sem diagnostico bacterioldgico), como tratamento de primeira
linha.

Devem ser tidas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais,
quando o medicamento veterindrio € administrado. Um aumento da sua utilizagdo incluindo a
administracdo do medicamento veterinario de forma diferente das indicagBes dadas no RCM,
pode aumentar a prevaléncia dessa resisténcia.

Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario so deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade.

A administragdo inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a cefquinoma e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros
antibioticos betalactamicos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.
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O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. N&o utilizar para
prevencdo de doengas ou como parte de programas de salde para rebanhos. O tratamento de
grupos de animais deve ser rigorosamente restrito a surtos de doengas em curso, de acordo com
as condicOes de utilizagdo aprovadas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

As cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injec&o, inalacao, ingestdo
ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade
cruzada as cefalosporinas e vice-versa. As reacGes alérgicas a estas substancias podem,
ocasionalmente, ser graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se souber que € sensivel a0 mesmo ou se tiver sido
aconselhado a néo trabalhar com essa preparacao.

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaugdes recomendadas.

Se desenvolver sintomas depois da exposi¢ao, como erupg¢des cutaneas, procurar aconselhamento
médico e mostrar este aviso. Inchaco na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade em respirar
sd0 0s sintomas mais graves, e requerem atencdo médica urgente.

Lavar as maos depois de administrar.

Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

A administragdo do medicamento veterinario pode resultar numa reagdo cutanea localizada. As
lesbes cutaneas desaparecem 15 dias ap6s a Ultima administracdo do medicamento veterinario.
As reacOes de hipersensibilidade as cefalosporinas ocorrem raramente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Utilizac@o durante a gestacdo e a lactacéo
Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, embriotdxicos ou maternotoxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo

foi avaliada em vacas ou porcas durante a gestagéo.

Administrar apenas de acordo com a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Intera¢des medicamentosas e outras formas de interagdo

Devido a uma interacdo farmacodinamica indesejavel, ndo administrar a cefquinoma
simultaneamente com medicamentos com agdo bacteriostéatica.
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4.9  Posologia e via de administracéo

Administracdo intramuscular.

Espécies | Indicagdo Dosagem Frequéncia
Bovinos | Doenca respiratéria causada | 1 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
por Pasteurella multocida e | corporal durante 3 a 5 dias
M. haemolytica (2 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos
Dermatite digital, necrose
bulbar infeciosa e
necrobacilose interdigital
aguda (mau odor nas patas).
Mastite aguda causada por 1 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
E. coli com sinais de corporal durante 2 dias
envolvimento sistémico (2 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos
Vitelos Septicemia causada por E. 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
coli corporal durante 3 a 5 dias
(4 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos
Suinos Doenga respiratoria 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
corporal durante 3 dias
(2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos.
MMA 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
corporal durante 2 dias
(2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos.
Leitdes Meningite 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
Acrtrite corporal durante 5 dias
Epidermite (2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos

Estudos indicaram a conveniéncia de segundas e subsequentes administragGes serem realizadas
em diferentes locais de injecdo. O local de injecdo de elei¢do é o tecido muscular na zona média
do pescogo.

Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais exatamente
possivel, para evitar subdosagem.

Agitar bem o frasco antes de utilizar.

O medicamento veterinario ndo contém um conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes de
retirar cada dose. Utilizar uma agulha e seringa secas e estéreis. Deve ser utilizada uma seringa
adequadamente graduada para permitir a administragdo correta do volume de dosagem adequada.
Isto € particularmente importante ao injetar pequenos volumes, por exemplo ao tratar leitdes. Ao
tratar grupos de animais, utilizar uma agulha descartavel.

A tampa de borracha do frasco pode ser perfurada com seguranca até 50 vezes.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em dezembro de 2021
Pagina 4 de 21



4.10

411

51

REPUBLICA
PORTUGUESA aGV'

e Veterinaria

AGRICULTURA

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Foram bem toleradas sobredosagens de 20 mg/kg/dia em bovinos, e 10 mg/kg/dia em suinos e
leitdes.

Intervalos de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 24 horas.

Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, cefalosporinas de quarta geracéo
Cadigo veterinario ATC: QJO1DE90

Propriedades farmacodinamicas

A cefquinoma é uma cefalosporina de amplo espectro de quarta geragao que atua pela inibigdo da
sintese das paredes celulares. E bactericida e caracteriza-se pelo seu amplo espectro terapéutico
de atividade e elevada estabilidade contra as penicilinases e betalactamases.

Na atividade in vitro, tem sido demonstrado ser eficaz contra bactérias comuns Gram positivas e
Gram negativas, incluindo estirpes bovinas de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,
Escherichia coli, e anaer6bios (Bacteroides spp., Fusobacterium spp.), e contra estirpes porcinas
de Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis,
Actinobacillus pleuropneumoniae e Escherichia coli.

De acordo com dados de sensibilidade de paises europeus sobre bactérias isoladas no periodo de
2004 a 2011, as estirpes bovinas de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica e
Escherichia coli ndo-entérica, bem como estirpes porcinas de Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis e Escherichia coli,
foram consideradas como sendo altamente sensiveis a cefquinoma (MIC90 < 0,25 ug/ml). As
estirpes porcinas de g-haemolytic Streptococci (MIC90 = 1 pg/ml), Staphylococcus hyicus
(MIC90 = 1 pg/ml) e Staphylococcus aureus (MIC90 = 4 pg/ml) apresentaram sensibilidade
moderada.

A cefquinoma, como cefalosporina de quarta geragdo, combina elevada penetracdo celular e
estabilidade da R-lactamase. Ao contrério das cefalosporinas de geragdes anteriores, a
cefquinoma ndo é hidrolisada por cefalosporinases cromossomicamente codificadas de tipo
Amp-C ou por cefalosporinases mediadas por plasmideos de algumas espécies enterobacterianas.
Contudo, algumas betalactamases de espectro alargado (ESBL) podem hidrolisar a cefquinoma e
cefalosporinas de outras geragdes. O potencial de desenvolvimento de resisténcia a cefquinoma é
muito baixo.
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Um elevado nivel de resisténcia a cefquinoma requer a coincidéncia de duas modificacbes
genéticas, isto é, hiperproducdo de R-lactamases especificas e menor permeabilidade da
membrana.

Propriedades farmacocinéticas

Em bovinos, as concentracGes maximas plasmaticas de cerca de 2 pg/ml sdo atingidas em 1,5 a 2
horas apds a administracdo intramuscular na dose de 1 mg/kg. A cefquinoma tem uma semivida
terminal relativamente curta (2,5 horas) e < 5 % liga-se a proteinas e é excretada inalterada na
urina. Em suinos ou leitdes, na dose de 2 mg/kg, foram medidas concentraces maximas
plasmaticas de cerca de 5 pg/ml, 15 a 60 minutos apds administracdo intramuscular. A semivida
média da cefquinoma em leitbes é de aproximadamente 1,6 — 2,5 horas ap6s administracao
intramuscular.

A cefquinoma liga-se fracamente as proteinas plasmaticas e, por conseguinte, penetra no fluido
cerebrospinal (CSF) e no fluido sinovial em suinos. O perfil de concentracdo é similar entre o
fluido sinovial e o plasma. As concentragdes atingidas no CSF, 12 horas apds o tratamento, sdo
similares as do plasma.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista de excipientes
Oleato de etilo

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros medicamentos veterinarios.

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

Precaugdes especiais de conservagao

Proteger da luz.
Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor de 50 ml, 100 ml e 250 ml Tipo Il, com tampa de borracha de
clorobutilo cinzenta, fluoro polimero revestido e vedado com tampa de aluminio.

Tamanhos de embalagens:

Caixade 1 x50 ml, 6 x 50 ml ou 12 x 50 ml
Caixade 1 x 100 ml, 6 x 100 ml ou 12 x 100 ml
Caixade 1 x 250 ml, 6 x 250 ml ou 12 x 250 ml
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Espanha

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1063/01/16DFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacao: 9 de dezembro de 2016.

Data de renovacao da autorizagdo: 30 de dezembro de 2021.

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{Caixa}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Qivitan 25 mg/ml, suspensao injetavel para bovinos e suinos
Cefquinoma

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cefquinoma 25 mg
(equivalente a 29,64 mg de sulfato de cefquinoma)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x50ml

6 x 50 ml
12 x 50 ml
1 x 100 ml
6 x 100 ml
12 x 100 ml
1 x 250 ml
6 x 250 ml
12 x 250 ml

B ESPECIES-ALVO

Bovinos, Suinos

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular.
Agitar bem o frasco antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos:

Carne e visceras: 5 dias.

Leite: 24 horas.

Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Avisos para o utilizador:
As cefalosporinas podem ocasionalmente causar reagGes alérgicas graves. Leia o folheto informativo
para 0s avisos completos para o utilizador.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

Prazo de validade apds a abertura imediata da embalagem: 28 dias.
(apenas 1 x 50 ml, 1 x 100 ml e 1 x 250 ml)

Depois de aberto, administrar até: ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Espanha

Distribuidor:

Prodivet ZN

Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H, 3° piso, Esc. 41
1800-282 Lishoa

Portugal

Telf: +351 218 511 493

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1063/01/16DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DO FABRICO

Lote {namero}
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NDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
{R6tulo}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Qivitan 25 mg/ml, suspensao injetavel para bovinos e suinos
Cefquinoma

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cefquinoma 25 mg
(equivalente a 29,64 mg de sulfato de cefquinoma)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Bovinos, Suinos

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular.
Agitar bem o frasco antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
Intervalo de seguranca:

Bovinos:

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 24 horas.
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Suinos:
Carne e visceras: 3 dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Prazo de validade apds a abertura imediata da embalagem: 28 dias.
Depois de aberto, administrar até: ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

Distribuidor:

Prodivet ZN

Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H, 3° piso, Esc. 41
1800-282 Lishoa

Portugal
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Telf: +351 218 511 493

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1063/01/16DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DO FABRICO

Lote {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
Qivitan 25 mg/ml, suspenséo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Espanha

Distribuidor:

Prodivet ZN

Av. Infante D. Henrique, n°® 333-H, 3° piso, Esc. 41
1800-282 Lisboa

Portugal

Telf: +351 218 511 493

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Qivitan 25 mg/ml, suspensao injetavel para bovinos e suinos

Cefquinoma

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cefquinoma 25 mg
(equivalente a 29,64 mg de sulfato de cefquinoma)

Suspensao branca a ligeiramente amarelada.
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4, INDICACOES
Para o tratamento de infe¢des bacterianas em bovinos e suinos, causadas por microrganismos Gram
positivos e Gram negativos sensiveis a cefquinoma.

Bovinos:

Doenca respiratoria causada por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

Dermatite digital, necrose bulbar infeciosa e necrobacilose interdigital aguda (mau odor nas patas).
Mastite aguda causada por Escherichia coli com sinais de envolvimento sistémico.

Vitelos:
Septicemia causada por E. coli em vitelos

Suinos:

Para o tratamento de infe¢Ges bacterianas pulmonares e do trato respiratorio causadas por Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis e outros
organismos sensiveis a cefquinoma.

Sindrome Mastite-Metrite- Agalaxia (MMA) com envolvimento de E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. e outros organismos sensiveis a cefquinoma.

Leitbes

Reducédo da mortalidade em casos de meningite causada por Streptococcus suis.

Para o tratamento de:

Artrite causada por Streptococcus spp., E. coli e outros organismos sensiveis a cefquinoma.
Epidermite (lesdes suaves ou moderadas), causadas por Staphylococcus hyicus.

5. CONTRAINDICACOES

N&do administrar em casos de hipersensibilidade aos antibioticos B-lactdmicos ou a qualquer dos
excipientes.

N&o administrar em animais com menos de 1,25 kg de peso corporal.

Né&o administrar em aves (incluindo ovos), devido ao risco de transmitir a resisténcia antimicrobiana a
humanos.

6. REACOES ADVERSAS

A administracdo do medicamento veterinario pode resultar numa reacdo cutanea localizada. As lesdes
cuténeas desaparecem 15 dias ap0s a Ultima administracdo do medicamento veterinario.
As reaces de hipersensibilidade as cefalosporinas ocorrem raramente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convenco:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacfes isoladas).
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e Suinos.
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

Espécies | Indicagdo Dosagem Frequéncia
Bovinos | Doenca respiratéria causada | 1 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
por Pasteurella multocida e | corporal (2 ml/50 kg peso | durante 3 a 5 dias
por corporal) consecutivos
M. haemolytica
Dermatite digital, necrose
bulbar infeciosa e
necrobacilose interdigital
aguda (mau odor nas patas).
Mastite aguda causada por 1 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
E. coli com sinais de corporal (2 ml/50 kg peso | durante 2 dias
envolvimento sistémico corporal) consecutivos
Vitelos Septicemia causada por E. 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
coli corporal (4 ml/50 kg peso | durante 3 a 5 dias
corporal) consecutivos
Suinos Doenca respiratoria 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
corporal (2 ml/25 kg peso | durante 3 dias
corporal) consecutivos.
MMA 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
corporal (2 ml/25 kg peso | durante 2 dias
corporal) consecutivos.
Leitdes Meningite 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
Aurtrite corporal (2 ml/25 kg peso | durante 5 dias
Epidermite corporal) consecutivos

Estudos indicaram a conveniéncia de segundas e subsequentes administracfes serem realizadas em
diferentes locais de injecdo. O local de injecdo de eleicdo é o tecido muscular na zona média do
pescogo.

Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais exatamente possivel,
para evitar subdosagem.
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Agitar bem o frasco antes de administrar.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O medicamento veterinario ndo contém um conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes de
retirar cada dose. Utilizar uma agulha e seringa secas e estéreis. Deve ser utilizada uma seringa
adequadamente graduada para permitir a administracdo correta do volume de dosagem adequada. Isto
é particularmente importante ao injetar pequenos volumes, por exemplo ao tratar leitdes.

Ao tratar grupos de animais, utilizar uma agulha descartavel.
A tampa de borracha do frasco pode ser perfurada com seguranca até 50 vezes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 24 horas.
Suinos:

Carne e visceras: 3 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds a abertura imediata da embalagem: 28 dias.

N&o administrar este medicamento veterinario depois do prazo de validade indicado no rétulo. A data
refere-se ao Ultimo dia desse més.

Quando a embalagem ¢é perfurada (aberta) pela primeira vez, utilizando o prazo de validade estipulado
neste folheto informativo, deve ser observada a data em que qualquer medicamento veterinario
remanescente no frasco deve ser descartado. Esta data de eliminacdo deve ser escrita no espago
indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Em caso de ocorréncia de reacGes alérgicas, o tratamento devera ser interrompido.

A administracdo de cefquinoma deve estar restrita a um uso adequado, de acordo com as indicac¢Ges no
rotulo para as espécies animais alvo.
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A utilizacdo do Qivitan 25 mg/ml pode constituir um risco para a saude publica, devido a
propagacao da resisténcia antimicrobiana.

O Qivitan 25 mg/ml deve ser reservado para tratamento de condigdes clinicas que tenham respondido
fracamente, ou que se espere que o fagcam, como tratamento de primeira linha. Devem ser tidas em
consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando o medicamento
veterinario é administrado. Um aumento da sua administragdo incluindo a utilizagdo do medicamento
veterinario de forma diferente das instru¢cfes dadas no RCM, pode aumentar a prevaléncia dessa
resisténcia.

Sempre que possivel, o Qivitan 25 mg/ml s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade.

A utilizagdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a cefquinoma e pode diminuir a eficicia do tratamento com outros antibidticos
betalactdmicos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O Qivitan 25 mg/ml destina-se ao tratamento de animais individuais. N&o utilizar para prevencao de
doencas ou como parte de programas salde para rebanhos. O tratamento de grupos de animais deve ser
rigorosamente restrito a surtos de doengas em curso, de acordo com as condi¢des de utilizacdo
autorizadas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injecéo, inalagdo, ingestdo ou
contacto com a pele A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada as
cefalosporinas e vice-versa. As reacOes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser
graves.

N&o manipular este medicamento veterinario se souber que é sensivel ao mesmo ou se tiver sido
aconselhado a néo trabalhar com essa preparagao.

Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢éo, tomando todas as
precaucBes recomendadas.

Se desenvolver sintomas depois da exposi¢do, como erupgdes cuténeas, procurar aconselhamento
médico e mostrar este aviso. Inchago na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade em respirar s&o o0s
sintomas mais graves, e requerem atencdo médica urgente.

Lavar as mados depois de administrar.

Utilizag&o durante a gestacdo, a lactacéo e a postura de ovos:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
embriotoxicos ou maternotdxicos. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi avaliada em vacas
ou porcas durante a gestacéo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo de beneficio/risco efetuada pelo médico
veterinario responsavel.
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Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Devido a uma intera¢do farmacodinadmica indesejavel, ndo administrar a cefquinoma simultaneamente
com medicamentos veterinarios com acdo bacteriostatica.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Foram bem toleradas sobredosagens de 20 mg/kg/dia em bovinos, e 10 mg/kg/dia em suinos e leitdes.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE E’LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos de embalagens:

1x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml

1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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