B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Qivitan 25 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Qivitan 25 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win
Cefkwinom

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Cefkwinom 25 mg
(co odpowiada 29,64 mg cefkwinomu siarczanu)

Zawiesina biata do lekko zottawe;j

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zwalczania zakazen bakteryjnych u bydta i $win wywotanych przez Gram-dodanie i Gram-ujemne
drobnoustroje wrazliwe na cetkwinom.

Bydto:
Zespot oddechowy wywotany przez Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Zapalenie skory szpary mi¢dzyracicowej, zakazna martwica puszki racicowej i ostra nekrobacyloza
szpary mi¢dzyracicowej (zanokcica).
Ostry stan zapalny wymienia wywotany przez E.coli z towarzyszacym pogorszeniem stanu ogolnego.

Cielgta:
Posocznica cielat wywolana przez E.coli
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Swinie:

Bakteryjne zakazenie ptuc i uktadu oddechowego wywolane przez Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis i inne drobnoustroje
wrazliwe na cefkwinom.

Zespot bezmlecznosci poporodowej (ang. Mastitis-Metritis-Agalactia syndrome — MMA)
przebiegajacy z udziatem E.coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. oraz innych drobnoustrojow
wrazliwych na cetkwinom.

Prosieta:
Ograniczenie $miertelnosci w przebiegu zapalenia opon mézgowych wywolanego przez Streptococcus

Suis.

Leczenie:

Zapalenia stawow wywolanego przez Streptococcus spp., E. coli i inne drobnoustroje wrazliwe na
cefkwinom.

Zapalenia skory (fagodne lub umiarkowane zmiany) wywotane przez Staphylococcus hyicus.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na antybiotyki -laktamowe lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat o masie ciata ponizej 1,25 kg.

Nie stosowac u drobiu (w tym u niosek) w zwigzku z ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ opornosci na
antybiotyki u ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wystapienia miejscowych reakcji tkankowych. Uszkodzenia
tkanek ustepuja w ciagu 15 dni od ostatniego podania produktu leczniczego weterynaryjnego.
Reakcje nadwrazliwo$ci na cefalosporyny wystepuja rzadko.

Czestotliwos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
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Gatunek | Wskazanie Dawka Czestos¢ podawania
Bydto Zespo6t oddechowy 1 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dob¢ przez 3—5
wywotany przez Pasteurella | (2 ml/50 kg m.c.) kolejnych dni
multocida i M. haemolytica
Zapalenie skory szpary
miedzyracicowej, zakazna
martwica puszki racicowe;j
i ostra nekrobacyloza szpary
miedzyracicowej
(zanokcica)
Ostre stany zapalne 1 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobg¢ przez
wymienia wywotane przez | (2 ml/50 kg m.c.) 2 kolejne dni
E. coli z towarzyszacym
pogorszeniem stanu
0golnego
Cielgta Posocznica cielat wywotana | 2 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobg przez 3-5
przez E. coli (4 ml/50 kg m.c.) kolejnych dni
Swinie Zesp6t oddechowy 2 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobg¢ przez
(2 ml/25 kg m.c.) 3 kolejne dni.
MMA 2 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobg przez
(2 ml/25 kg m.c.) 2 kolejne dni.
Prosigta | Zapalenie opon mozgowych | 2 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobg przez
Zapalenie stawow (2 ml/25 kg m.c.) 5 kolejnych dni
Zapalenie skory

Badania wykazaly, ze wskazane jest podawanie drugiego i kolejnych wstrzyknie¢ w inne miejsca.
Zaleca si¢ podanie produktu przez wstrzyknigcie w migsnie szyi w jej srodkowym odcinku.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby
unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.
Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ fiolke.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji
konserwujacych. Zdezynfekowa¢ korek przed pobraniem kazdej dawki. Nalezy stosowac¢ suche

i sterylne igty i strzykawki. Nalezy stosowa¢ odpowiednio wyskalowane strzykawki umozliwiajace
doktadne podanie dawki o odpowiedniej objetosci. Jest to szczegdlnie wazne przy podawaniu matych
objetosci, np. podczas leczenia prosiat.

Podczas leczenia grupy zwierzat nalezy postugiwac si¢ iglta wktutg do opakowania w celu pobierania

kolejnych dawek.
Gumowy korek fiolki moze by¢ przekluwany do 50 razy.

10. OKRESY KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 5 dni
Mleko 24 godziny
Swinie:

Tkanki jadalne: 3 dni
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci (EXP)
podanego na etykiecie. ,,EXP” oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po otwarciu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w ulotce
informacyjnej okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty we fiolce produkt powinien zosta¢ usunigty.
Datg¢ usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
W przypadku wystgpienia reakcji uczuleniowych nalezy przerwac¢ podawanie leku.

Stosowanie cefkwinomu powinno by¢ ograniczone do odpowiedniego stosowania zgodnie ze
wskazaniami na etykiecie u docelowych gatunkow zwierzat.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego Qivitan 25 mg/ml moze stanowié¢ zagrozenie
dla zdrowia publicznego w zwiazku z ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ opornosci na antybiotyki
u ludzi.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego Qivitan 25 mg/ml nalezy ograniczy¢ do leczenia
chorob, w ktérych odpowiedz na leczenie pierwszego rzutu jest staba lub w przypadku kiedy
spodziewana jest staba odpowiedz na leczenie pierwszego rzutu. Podczas stosowania produktu
nalezy przestrzega¢ oficjalnych, krajowych oraz lokalnych zalecen dotyczacych stosowania lekow
przeciwdrobnoustrojowych. Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie niezgodne z zaleceniami,
moze prowadzi¢ do zwigkszenia rozprzestrzenienia szczepow lekoopornych.

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie Qivitan 25 mg/ml powinno by¢ oparte na wynikach testow
wrazliwosci.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na
cefkwinom i zmniejszaé¢ skutecznos$¢ leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi, w zwigzku
z mozliwos$cig wystapienia opornosci krzyzowej.

Produkt leczniczy weterynaryjny Qivitan 25 mg/ml jest przeznaczony do leczenia pojedynczych
zwierzat. Nie stosowac w profilaktyce chorob ani w ramach programoéw ochrony zdrowia stad. Nalezy
ograniczy¢ leczenie grup zwierzat do przypadkow ognisk epidemicznych, zgodnie z zatwierdzonymi
zaleceniami do stosowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne) po wstrzyknigciu,
wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wrazliwos$ci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Czasami reakcje alergiczne na te substancje
moga by¢ ciezkie.

Produktu nie powinny podawac osoby o znanej nadwrazliwos$ci lub osoby, ktérym zalecono nie
wykonywac takich prac.

Podczas kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ 1 stosowaé wszystkie zalecane srodki ostroznosci, aby uniknaé ekspozycji.
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W przypadku pojawienia si¢ objawow po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka skoérna, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust i oczu lub trudnosci
z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego,
embriotoksycznego lub toksycznego dla matki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy u krow i loch nie zostato okreslone. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
W zwigzku z niepozadanymi interakcjami farmakodynamicznymi nie stosowa¢ cefkwinomu
jednoczesnie z produktami farmaceutycznymi o dziataniu bakteriostatycznym.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie produktu w dawce 20 mg/kg m.c./dobe u bydta i w dawce 10 mg/kg m.c./dobe u Swin
i prosiat byto dobrze tolerowane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

1x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml

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

1x250ml, 6 x 250 ml, 12 x 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia
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