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I, NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Qivitan, 25 mg/ml, suspenzija za injekciju, za goveda i svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATTVNI SASTAV

Jedan mL sadrZava:

Djclatnn tvar:
Cefkvinom 25 mg
(Sto odgovara 29,64 mg cefkvinomsulfata)

Pomo6ne tvrri:
Potpuni popis pomodnih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.

J, FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.
Bijela do blago zuikasta suspenzija.

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4,1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo, svinja.

4.2 Indikacije za primjenu, nsvesti ciljne vrute iivotinia

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lredenje bakterijskih infekcira goveda i
svinja uzrokovanih gram-pozitivnim i glam-negativnim mikoorganizmima osjetljivim na celkvinom.

Goveda:
- bolesti disnog sustava uaokovare Lakterijama pasteurella multxida i Marlnheimia

- digitalni dermalitis, zarazna bulbama nekroza i akutna interdigitalna nekrobaciloza
(interdiSitalna flegmona).

- akutni maslilis s narusenim opiim zdravstvenim sta[jem uzrokovan s E coli.

Telad:
- septikemija uzrokovana s r. coli.

Svinje:
- bakterijske infekcije plu6a i disnog sustava uzrokovane s parteurella multocida, Hoedophihts
parasuis, Actinohacillus pleuropneumoniae, Slreptococcus slrlr i ostalim mikoorganizmima
osjetljivim na cefkvinom,

- lnastitis. melritis i agalakcUa sindrom (MMA) uzrokovan bakerijama E. coli, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. i ostalim mikroorganizmima osjetlj ivim na cefkvinom.

Prasad:

- smanjenje smrtnosti u sluaajevima meningitisa uzrokovanog sa .tt/sp tococcus suis,
- lijeaenje artrilisa uzrokovanog sa Streptococctts spp., E- coli i drugim mikroorganizmima
osjetljivim na cellvinont.

- lijctenje cpidermitisa (bla8e ili umjerenc lezije) uzrokovanog sa,S/aprrloc occ s hlicut.
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VMP se ne smije primjenjivati u sluaajevima preosjetljivosti na betalaktamske antibiotike ili na bilo
koju od pomoinih tvari,
VMP se ne smije primjetrjivata iivotinjama rjelesne mase manje od 1,25 kg.
VMP se ne smije prinljenjivari peradi (ukljutujuei ri, ovo primjenu) zbo8 opasnosti od Sirenja
antimikrobne rezistencije na Ijude.

4.J Konrrsindikacije

4.4 Posebnr upozorenjc z, sviku od ciljtrih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Poseb[e mjere oprea prilikom primjene

i osoba koia orimien iuie vetcrinarsko-medic inski oroizvod

Mirrisl. privrcde

Ako sejavi alergijska reakci.ia, lijeaenje treba prekinuti.

Primjenu cefkvinoma treba ograniditi u skladu s indikacijama za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja.

Primjena VMP-a mo2c dovesti do selekcije rezistentnih sojeva bakterija, npr. onih koji proizvode
beta-laktamaze prosirenog spektra (eng. extended spectrum beralactamases, ESBi) te mogu
predstavljati opasnost za zdravlje ljudi ukoliko se prosire na njih, rpr. putem hrane. S obziron na to,
VMP treba koristili za lijeaenje klinitkih infekcija kod kojihje izostao uspjeh nakon primjene drugih
VMP-a, ili se odekuje da 6e on biri slab (odnosi se na akurna stanja kada se lijedenje nrora zapoteti
bez prclhodnog tesliraDja osjctljivosti izoliranih bakterija).
Prije primjeuc ovog VMP-a treba uzeti u obzir sluibene nacionalne i lokalne smjemice o primjeni
alltimikrohflih tvari.
Povocana primjena, kao i primjena VMP-a koja rije u skladu s onom opisanom u saZetku opisa
svojsl.ava Iro2E dovestr do poveaane pojave rezislencije.
Kada god je moguie, VMP trcba primjenjivati sartlo na temelju testiranja osjetljivosti bakerijs.
Ncprikladna p nrjena VMP-a tnolp dovesti do povedane pojave bakterija rezistentnih na ce(kvinom te
smanjili utinkovilost lijetenja drugim betalaktamskim antibioricima zboS moguie kriZne rezistencije.

VMP je namijenjen za lijedenje individualnih zivotinja. VMp se ne smije primjenjivati u svrhu
prevencije bolesti ili kao dio programa za5tite zdravlja stada. prilikom lijedenja skupine Zivotinja,
primjc u lreba ograniaiti ra sluaajeve konrinuiranog izbijanja bolesti, a u skladu s odobreoim
indikacijanra.

na Zivolinjtnna
C9&losporini nakon injckcijc, inhal4sij!-guElrs ili tiu-nUrkh s Lo:oo ltoglr r.Erokovali,Eatcije
preosjetlJivosli (alergiju). Preosjetljivost na peniciline moze dovesti do hirne osjetUivosti na
cefalosporinc i obnruto. Reakcijc preosjetljivosti ponekad mogu biti ozbiljne.
Preos.jetljivc osobo i osohe lojinla je savjetovano da ne rade s ovom vrstom proizvoda ne smiju
rukovaii ovirr VMl,'ont.
Tijekonr nlkovallj VMP-on) trcba poduzeti sve preporudcne mjere opreza kako bi se izbjegla
izloienost.
Ukoliko se mkon izlotenosti VMP-u jave simptomi kao Sto je koZni osip, treba potraziti po,noa
Itcanika i pokazati mu uputu o VMP-u. Oticanje lica, usana i otiju ili oteZano disanje su ozbiljni
simplonri i zahlievaju hirnu porno6 lijetnika.
Nakon priol'cnc VMl,-a treba oprati ruke.
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4.6 Nuspoj.ve (uiestalost i ozbilinolt)

Na mjestu primjene VMP-a se mogu javiti reakcije tkiva' Lezije tkiva zacjeljuju 15 dana nakon

posljednje primjene VMP-a.
Reakcije preosjetljivosti na cefalosporine iavljaju se rijetko.

Uaestalosl nuspojavaie odredena sukladno sljede6im pravilima:

- vrlo aeste (viie od I na l0 zivotinja kojimaje primijenjen VMP pokazuju nusPojavu(e))

- aeste (vise od l, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)

- manje aeste (vise od l, ;li manje od t0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)

- rijet-ke (vise od 1, ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMP)

- ,rlo rijetke (manje od i Zivotinje na 10000 iivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljudujuii

izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tiiekom graviditeta, laktacije ili nerenja

Tijekom laboratorijskih pokusa na Stakoima i kuni6ima nisu zabiljezeni uodljivi teratogeni'

"*briotokridni 
iti maternoioksidni udinci. Neskodljivost vMP-a nije procijenjivana u krava i kmaia

tijekom graviditeta.
VMP se smije primijeniti samo nakon procjene veterinata o odnosu koristi i rizika'

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Zbogneieljenihfarmakodinamiikihinterakcija,cefkvinomsenesmijeprimjenjivatiistovremenos
tvarima koje djeluju bakteriostatski.

4.9 Kolitine koje se primjeniuiu i put primjene

VMP se primjenjuje u misii.

Vrsta i
kategorija

Indikacija Doza Utestalost

Govedo

Bolesti diinog sustava

uzrokovale bakte.ijama
Pa*eurella m hocidd I

Ma nn he im i a hae mo ly t i c d ;

Digitalni dermatitis, zarazna

bulbama nekroza i akutna

interdigitalna nekrobaci loza
(interdigitalna flegmona)

) mg cefkvinoma,/kg
t.m.

(2 mL VMP-a,/50 kg

t.m.)

JedDom dncvno.
ti.jekom I do 5

uzastopnih dana

Akutni mastitis s naruSenim

opdim zdravstvenim stanjem
uzrokovan s E.co,Ii

I nrg cefkviromrkg
t.m. (2 mL vMP-a/50

kg t.m.)

l ehd
Septikemija uzrokovana s

E.coli

2 mg celtvinoma,ftg
t,m.

(4 mL VMP-a/5O kg
t.m)

Jednom dnevno,
tijekom 3 do 5

uzastopnih dana
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Vrsta i
katcgorija tndikacija f)oza U6estalost

Svinja

Infekcije diSnog sLrstava

2 mg cefkvinoma,/kg
t,m.

(2 mL VMP ar25 kg
t.m.)

MMA sindrom
2 mg cefkvinoma-/kg
t. . (2 mL VMP-a125

kg t.m.)

Jednom dnevno,
tijekom 2 uzastopna

dana

Prase
Meningitis

Artritis
itis

2 mg cefkvinoma/kg
t.n. (2 mLYMP-a125

kg t.m.)

Jednom dnevno,
tijekom 5 uzastopnih

dana

Rezultati istraiivanja pokazuju da je preporudljivo svaku sljede6u dozu VMp_a primijeniti na drugo
mjesto. Preporuiuje se primijeniti VMp u misiino tkivo na sredini vrata.

Da bi se osiguralo ispravno doziranje te izbjegla primjena premale doze, tjelesnu masu treba utvrditi
sto todnije.

Boiicu s VMP-om lreba dobro prolresri prije primjelle.

VMP nc sadriava antimikrobni konzervans te stoga treba obrisati dep prije svakog izuzimanja VMp_a
iz bodice. Tijekom primjene treba koristiti suhe sterilne igle i Strcaljke. Kako bi si osigurala primjena
ispravne doze treba koristiti itrcaljke s odgovarajudom graduacijom. To je osobito 

-vaZno 
prilikom

primjene malih volumena, primjerice tijekom lijedenja prasadi. Ako se lijedi skupina ity;tinja, za
visekratno punjenje StrcaUke treba koristitijednu iglu zabodenu u dep.
Gumeni iep bodice smijc se probuliti najviie 50 puta.

4.10 Predozirenje (siirDtomi, hittri postupci, antidoti), ako je nurro

Goveda dobro podnose dozu 20 mg/kg t.m./dan, a svinje i prasad dozu l0 mg/kg t.m./dan.

4.ll K*rencija(e)

Goveda:
Meso i jestive iznutrioe
Mlijeko:

5 dana
24 sata

Svinie:

Meso ijesTivc i^utricc: 3 daDa

5. IARMAKOLOSI'ASVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antibakterijski pripravci za sustavne infekcije, cefalosporini ietrrte
genemcue

ATCvet kod: QJolDE90

Ministarst lioprivrede

Qivilan,25 ms/ml
su\penziii zi injekciju,,o sovcda isvinte
K LASA: LrP/1-122-05,22-0 I /64
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5.1 Farmakodinamitktsvojstvr

Celllinorn je cefalosporin sirokog sp€klra djelovanja, a priPada detvrtoj Seneraciji c€falospo na koji

ai"turu i,rn,Liranie- sint"r" .t"niin" stjenke bakterija. Djeluje baktericidno, a karakterizira 8a Sirok

sp"kiar i velila stabilnosr u Prisuhosli penicilinalz i bela_lallamaza'

/, vi/fl) aktivnost cefl(vinonra je dokazana protiv uobidajenih gram_pozitivnih i gram-negativnih

bakterija, ukl.iuduju6i baktei)e Pdsteurella muhocida' Mannheimio haemolytica i Escherichia coli

izolhaie i, goveau, anaerobnitr b^kterija (Bacteroi(les spp- Fusobactetium spp) te bakterija

Str"protoc"i spp., Stuphylococcu\ spp. Pasteurella nukocid'l' lloenophilus parasuis

Actinobaciltus pleuropneumo tue i Escherichia coli izoliranih iz svinja'

Prcma podatcima europskih zcmalja o osjetljivosti bakteriia izotiranih u razdoblju od 2004 do 201 l'
godine, utvrdeno je' da su 6akterije Pasteurella m ltocida Ma nheimia haemolytica i

it .tiuint.rtinntn" Eichefichia coli izolirane iz goveda, kao i b^klerije Pasteurella fiulocida'

,4clitobacillus plewopneumoniae' Haenophilus parasuis, Streplococcut suis le.-Escherichia coli

izolirane iz svinja vrlo osjetljive na celkvinom (minimalna inhibitorna koncentracijn (MtKm) S 0'25

1rg/ml-). aeta-hemotitleki streptokoki (MIKm: I pglmL)' Staphylococcas ,ytcns (MIKeo = I pglml) i
'Si4h-vL,, 

occut aureus tMlKm = 4 ltg/rnL) pokazali su umjerenu osjetljivosl-

Za'cefkvinom, kao cefalospotin detvne gineracije, Larakteristi'ni su veliko prodiranje u stanice i

stabilDost u prisutnosti beta_laktamaza. Za razliku od cefalosporina ranijih generacija' cellvinom ne

hidroliziraju kromosomalno kodirane cefalosporinaze Amp-C tipa, niti plazmidom posredovane

celalosporinaze nekih vrsla enterobakterija Mealutim, neke beta_laktamaze pro5irenog spektra (ESBL)

mogu hidrolizirati cefkvinom i cefalosporine drugih generacija PolencUal za razvoj rezistencije protiv

cefl(vinoma je relativno nizak.
Vi.ok" ,urin" rezistencije na cefkvinom zahtjevala bi islovremenu prisutnost. dvije genetske

rnodifikacije, odnosno hiperprodukciju specifiEnih beta_laktamaza kao ismanjenu propusnost

5.2 FarmakokinetiakiPodatci

U goveda se vrsna koncentracrja u serumu, priblizno 2 Fg/mL, postize 1,5 - 2.sata nakon primjene

doie I mg,ftg t.m. u mi5i6. Celkvinom ima relativno katko krajnje trajanje poluzivota (2'5 sata)' <

5% cefkv-ino-ma je vezano za bjelandevine, a izluduje se nepromijenjen urinom U svinja iprasadi'

nakon primjene doze 2 mg/kg t.m., najvila koncentracija rr serumu je priblilno 5 pglml-, a izmjerena

,je lS J eO minuta nakon-prinrjene u misi6. Prosjedno vrijeme polu2ivota cefkvinoma u prasadi je

pribliino I,6 - 2,5 sata nalon primjene u mi5i6.

beftvinom se slabo veit za bjelanEevine plazme i stoga prodire u cerebrospinalni likvor (CSL) i

sinovijalnu teku6inu u svinja. lioncentracijski profil u sinovijalnoj teku6ini slidanje onome u plazrni'

Koncintracije postignute u CSL-u l2 satioakon Primjene sliane su onima u plaznri'

5. FARMACEUTSKIPODATCI

6,1 Popis pomo6nih tvsri

Elilolcat

6.2 Glavneinkompatibilnosti

(I ncdosralku ispitivanja kompatibilnosti. ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijesali s

dnrgim velcrinarsko-medicinskim proizvodima.
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6.3 Rok valjeoosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok valjarDsti poslije prvog otvsmnja unutarnjeg pakovanja: 28 dana

6.4. Posebne Ejere pd auvsnju

VMP treba zaitititi od svjetla.

6.5 Osobine isataav trnolrtujeg prkovaDj.

Bezbojne staklene boaice tipa II (50 nLI-, 100 mL i 250 mL) zatvorene sivim gumenim aepovima od
klorbutila, prekivene fl uoropolime.om i zapedadene aluminijskirn kapicama.

6.6 Posebtre mjere oprezr prilikom odlagrnja neupotrijebljenog veterina]!ko-medicirrskog
proizvoda ili otpadnih materij.la dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neuporrijebljeniveterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni prirnjenom tih
vclerinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisirna o zbrinjavanju otpada.

7. NOSITEIJ ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMf,T

Veliaine pakovanja:
Kartonska kutija s I x 50 mL, 6 x 50 mL ili 12 x 50 mL.
Ka(onska kutija s Ix 100 mL,6 x 100 mL ili 12x l00mL
Kanonska kutija s I x 250 mL, 6 x 250 !nl- ili 12 x 250 nrl
Ne momju sve veli6ine palovanja biti u prometu.

8. BROJ(EVI) oDOBRENJA ZA STAVL.IANJf, U PROMET

\t P lt -322-0 s t22-0 1 t 64

9. DATUMPRVOGODOBR.ENJA/PRODUTJENJAODOBRf,NJA

Datum prvog odobrqlia: ll. travnia 2017. godine
Datu posUe.dr{cts pflrduljenja odobrenja: 22. veljaae 2022. goding

IO. DATUM RXVIZIJE TIKSTA

22. veljaic 2022. Bodinc

ZABRANA PRODA.IE, oPSKRBE UIL! PRIMJENE

Niie primJenjivo.

Minisfarst\,.)
Li

l

Qivitan.2S d8/ml-
suspcnzlaza injekciju, a eovcd$ isvinje
KLASA: IJt r-122-0y22-0l/64
URBROJ: 525- I 0,'055 l -22-l
lEn//0,179100 t /u00 t

r)t)() tio

1/71

LIVISIO k'r'1, S.L.
Av. Universitar Autdnoma, 29
0E290 Ccrdanyola dcl Valles (Barcetona)
Spanjolska


