ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Cefkwinom 25 mg

(co odpowiada 29,64 mg cefkwinomu siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéow
Etylu oleinian

Zawiesina biata do lekko zottawe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do zwalczania zakazen bakteryjnych u bydta i §win, wywotanych przez Gram-dodanie i Gram-ujemne
drobnoustroje wrazliwe na cefkwinom.

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

Zapalenie skory szpary migdzyracicowej, zakazna martwica puszki racicowe;j i ostra nekrobacyloza
szpary migdzyracicowej (zanokcica).
Ostry stan zapalny wymienia wywotany przez E.coli z towarzyszacym pogorszeniem stanu ogélnego.

Cielgta:
Posocznica cielagt wywotana przez E.coli.

Swinie:

Bakteryjne zakazenie ptuc i uktadu oddechowego wywotane 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 cefkwinom.

Prosieta:

Ograniczenie $miertelnosci w przypadkach zapalenia opon mézgowych wywotanego przez
Streptococcus suis.

Leczenie:

Zapalenia stawOw wywotanego przez Streptococcus spp., E. coli i inne drobnoustroje wrazliwe na
cefkwinom.

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

2



3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, antybiotyki -laktamowe lub na
dowolna substancje pomocnicza.

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

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac¢ podawanie leku.

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego prowadzi do selekcji szczepdéw opornych, takich
jak bakterie produkujace szerokie spektrum beta-laktamaz (ESBL). Rozpowszechnienie tych
szczepOW U ludzi np. poprzez zywno$¢, moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Z tego
powodu stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone do leczenia
choréb, w ktorych odpowiedz na leczenie pierwszego rzutu jest staba lub w przypadku ktorych
spodziewana jest staba odpowiedz na leczenie pierwszego rzutu (dotyczy to bardzo cigzkich
przypadkow, w ktorych leczenie musi zosta¢ podjete bez diagnostyki bakteriologiczne;j).

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzega¢ oficjalnych, krajowych oraz lokalnych zalecen
dotyczacych stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych. Zwigkszone stosowanie, w tym
niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChWPL, moze prowadzi¢ do zwigkszenia rozprzestrzenienia
szczepow lekoopornych. Jezeli tylko jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na wynikach
testow wrazliwosci.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwiekszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na
cefkwinom i zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi, w zwigzku
z mozliwoS$cig wystapienia opornosci krzyzowe;.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowaé
w profilaktyce chordb ani w ramach programéow ochrony zdrowia stad. Nalezy ograniczy¢ leczenie
grup zwierzat do przypadkow ognisk epidemicznych, zgodnie z zatwierdzonymi zaleceniami do
stosowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

- Cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne) po wstrzyknigciu,
wdychaniu, potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
sporadycznie moga by¢ cigzkie.

- Osoby o znanej nadwrazliwosci na cefkwinomu siarczan powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

- Podczas kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zachowac szczeg6lng
ostroznos$¢ i stosowac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci, aby unikna¢ ekspozycji.

- W przypadku pojawienia si¢ objawdw po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyijng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust i oczu lub trudnos$ci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i
wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskie;j.



- Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Czgstos¢ nieznana (ni? moze by¢ Reakcja w miejscu wstrzykniecia, Zmiana w miejscu

okreslona na podstawie dostepnych | wstrzykniccia?

danych):
1 Zmiany ustepujg w ciggu 15 dni po ostatnim podaniu.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego,
embriotoksycznego lub toksycznego dla samicy. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego w czasie cigzy u krow i loch nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W zwigzku z niepozgdanymi interakcjami farmakodynamicznymi nie stosowac cefkwinomu
jednoczesnie z produktami farmaceutycznymi o dziataniu bakteriostatycznym.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domiesniowe.

Gatunek | Wskazanie Dawka Czestos¢ podawania
Bydto Zespol oddechowy 1 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobg 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 racicowej

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.
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E. coli z towarzyszagcym
pogorszeniem stanu
ogoblnego
Cielgta Posocznica cielagt 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 Zespot oddechowy 2 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobe przez
(2 ml/25 kg m.c.) 3 kolejne dni.
MMA 2 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobe przez
(2 ml/25 kg m.c.) 2 kolejne dni.
Prosigta | Zapalenie opon mézgowych | 2 mg cefkwinomu/kg m.c. | Raz na dobe przez
Zapalenie stawow (2 ml/25 kg m.c.) 5 kolejnych dni.
Zapalenie skory

Badania wykazaty, ze wskazane jest podawanie drugiego i kolejnych wstrzykni¢é w inne miejsca.
Zaleca si¢ podanie produktu przez wstrzykniecie w migénie szyi w jej srodkowym odcinku.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ fiolke.

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

i sterylne igly i strzykawki. Nalezy stosowa¢ odpowiednio wyskalowane strzykawki umozliwiajace
doktadne podanie dawki o odpowiedniej objetosci. Jest to szczegodlnie wazne przy podawaniu matych
objetosci, np. podczas leczenia prosiat. Podczas leczenia grupy zwierzat nalezy postugiwac si¢ iglta
wktuta do opakowania w celu pobierania kolejnych dawek.

Gumowy korek fiolki moze by¢ przektuwany do 50 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie produktu w dawce 20 mg/kg m.c./dobg¢ u bydta i w dawce 10 mg/kg m.c./dobg¢ u $win
i prosiat byto dobrze tolerowane.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto: Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 24 godziny.

Swinie:  Tkanki jadalne: 3 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01DE90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Lek przeciwbakteryjny cefkwinom jest cefalosporyng czwartej generacji o szerokim spektrum
dziatania, hamujaca syntezg §ciany komorkowej bakterii. Produkt ma dziatanie bakteriobdjcze
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i charakteryzuje sie szerokim spektrum dziatania oraz duzg stabilno$cig wobec penicylinaz i beta-
laktamaz.

W warunkach in vitro wykazano dziatanie cefquinomu przeciwko powszechnie wystepujacym
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, w tym przeciwko wyizolowanym u bydta szczepom
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Escherichia coli i bakteriom beztlenowym
(Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) oraz wyizolowanym u $win szczepom Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae
i Escherichia coli.

Zgodnie z danymi dotyczacymi wrazliwosci drobnoustrojow na leczenie w krajach europejskich

w latach 2004-2011, szczepy bydlece Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i nie
powodujgca zakazen uktadu pokarmowego Escherichia coli oraz szczepy $winskie Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis i Escherichia
coli byly bardzo wrazliwe na dziatanie cefkwinomu (MIC90 < 0,25 pg/ml). Swinskie szczepy p-
hemolityczne Streptococci (MIC90 = 1 pg/ml), Staphylococcus hyicus (MIC90 = 1 ug/ml)

i “Staphylococcus aureus (MIC90 = 4 ug/ml) wykazywaty umiarkowang wrazliwos$¢.

Cefkwinom jako cefalosporyna czwartej generacji, charakteryzuje si¢ wysoka zdolnoscig do penetracji
komorek i odporno$cig na dziatanie B-laktamaz. W odréznieniu od cefalosporyn wezesniejszych
generacji, cefkwinom nie podlega hydrolizie kodowanymi chromosomalnie cefalosporynazami typu
Amp-C Iub plazmidowymi cefalosporynazami niektorych gatunkéw enterobakterii. Jednak niektore
beta-laktamazy, o rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL), moga hydrolizowa¢ cefkwinom

i cefalosporyny innych generacji. Mozliwo$¢ powstawania opornosci na cefkwinom jest raczej
niewielka.

Powstanie wysokiego stopnia opornosci na cefkwinom wymaga jednoczesnego wystapienia dwoch
modyfikacji genetycznych tj. nadprodukcji swoistych B-laktamaz oraz zmniejszonej przepuszczalnosci
btony komorkowe;.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U bydta maksymalne st¢zenie w surowicy wynoszace okoto 2 pg/ml jest osiggane w ciagu

1,5 — 2 godzin po podaniu domigsniowym w dawce 1 mg/kg m.c. Koncowy okres pottrwania
cefkwinomu jest stosunkowo krotki (2,5 godziny). Mniej niz 5 % cefkwinomu wigze si¢ z biatkami.
Cefkwinom w postaci niezmienionej jest wydalany z moczem. U $§win i prosiat po podaniu dawki

2 mg/kg m.c., maksymalne st¢zenie w surowicy wynoszace okoto 5 pg/ml jest osiggane po 15-60
minutach po podaniu domigéniowym. Sredni okres péttrwania cefkwinomu u prosiat wynosi okoto
1,6-2,5 godziny po podaniu domigsniowym.

Cefkwinom stabo wigze si¢ z biatkami osocza i dlatego przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego
(PMR) i mazi stawowej u $win. Profil osigganych stezen jest podobny w mazi stawowej i w osoczu.
Stezenie osiggane w PMR po 12 godzinach po podaniu jest podobne do stgzenia osigganego w 0SOCZU.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Chroni¢ przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 50 ml, 100 ml i 250 ml, z szarym korkiem
z powlekanej fluoropolimerem gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan:

1 x50 ml, 6 x50 ml lub 12 x 50 ml

1 x 100 ml, 6 x 100 ml lub 12 x 100 ml
1 x 250 ml, 6 x 250 ml lub 12 x 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2691/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/08/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

15.09.2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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