SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Qivitan 25 mg/ml injekéné suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Cefquinomum 25 mg

(zodpoveda 29,64 mg cefquinomum sulfas)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Biela az Zltkasta suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok a oSipané.

4.2 TIndikacie na poutzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na liecbu bakterialnych infekcii u hovéddzieho dobytka a oSipanych spdsobenych grampozitivnymi a
gramnegativnymi mikroorganizmami citlivymi na cefquinom.

Hovidzi dobytok:

Respira¢né ochorenie sposobené Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.

Digitalna dermatitida, infekéna bulbarna nekroza a akttna medziprstova nekrobaciléza (rana na nohe).
Akttne E. coli mastitidy s priznakmi celkového postihnutia.

Telata:
E. coli septikémia u teliat

OfSipané:

Na lie¢bu bakterialnych infekcii plic a respiracnej ststavy sposobenych Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis a inymi organizmami
citlivymi na cefquinom.MMA syndrom komplikovany E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus
Spp. a inymi organizmami citlivymi na cefquinom.

Ciciaky, odstavcata:

Znizenie mortality v pripade meningitidy spdsobenej Streptococcus suis.

Na liecbu:

Artritidy sposobenej Streptococcus spp., E. coli a inymi organizmami citlivymi na cefquinom.
Epidermitida (mierne alebo stredné 1ézie) sposobena Staphylococcus hyicus.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na B-laktamové antibiotika alebo ktorikol'vek z pomocnych
latok.
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Nepodavat’ zvieratdm s hmotnost'ou nizSou ako 1,25 kg.
Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) pre riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie na ¢loveka.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh zvierat
Ziadne
4.5 Osobitné bezpecnostné upozornenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat
V pripade vyskytu alergickej reakcie je potrebné liecbu ukoncit’.

Pouzitie cefquinomu je potrebné obmedzit’ na nalezité pouzitie podla uvadzanych indikacii u
cielovych druhov zvierat.

Liek pdsobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré st nositeI'mi betalaktamaz s rozsirenym
spektrom (ESBL) a ktoré mézu predstavovat’ riziko pre l'udské zdravie v pripade rozsirenia na ¢loveka
napr. prostrednictvom potravin. Z tohto dovodu sa ma tento liek vyhradit’ len na liecbu klinickych
stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa oc¢akava ich slaba odpoved’ na liecbu prvej vol'by (vel'mi akitne
pripady, u ktorych sa liecba musi zacat’ bez predchadzajuceho bakteriologického vysetrenia).

Pri pouziti lieku treba zohl'adnit’ oficialnu narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku. Zvysené
pouzivanie lieku vratane pouzitia lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mbze zvysit
prevalenciu takej rezistencie.

Vzdy, ked’ je to mozné, sa liek ma pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Nevhodné pouzitie lieku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na cefquinom a moze znizit
ucinnost’ lieCby inymi beta-laktdimovymi antibiotikami z dévodu potencialnej skriZenej rezistencie.

Liek je ur€eny na individualnu liecbu zvierat. Nepouzivat' na prevenciu ochoreni ani ako sucast
stadového ozdravného programu. LieCba skupiny zvierat sa ma obmedzit’ len na liecbu prebiehajucich
ochoreni zvierat v sulade so schvalenymi podmienkami pouzitia.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Cefalosporiny mézu vyvolat’ precitlivenost’ (alergiu) po podani injekcie, inhalacii, poziti alebo styku s
pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' k skrizenej precitlivenosti na cefalosporiny a
naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt v ojedinelych pripadoch zavazné.

Nemanipulujte s tymto liekom, ak ste nan citlivy alebo ak vam bolo odporii¢ané, aby ste nepracovali s
takymto pripravkom.

Manipulujte s tymto veterinarnym liekom vel'mi opatrne, dbajte na vSetky odporacané bezpecnostné
opatrenia.

Ak sa u vas po expozicii objavia symptomy ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekérovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim su zdvaznejsie symptomy
a vyzadujui neodkladnu lekarsku starostlivost’.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaZnost’)

Pouzitie tohto veterinarneho lieku méze vyvolat lokalizovani reakciu tkaniva. Tkanivové 1ézie
vymiznu 15 dni po poslednom podani veterinarneho lieku.

Hypersenzitivne reakcie na cefalosporiny sa vyskytuju zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
-vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
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-Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)
-mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
-zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

-vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nepreukazali Zziadne teratogenické, embryotoxické ani
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ lieku sa nestanovovala na kravach a prasniciach pocas gravidity.
Liek pouzivat’ len po zvazeni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Pre neziaducu farmakodynamicku interakciu nepouzivat' cefquinom subezne s lieckmi pdsobiacimi

bakteriostaticky.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Druh Indikacia Davkovanie Frekvencia
Hovadzi Respiracné ochorenie 1 mg cefquinomu/kg Z. Jedenkrat denne pocas
dobytok sposobené Pasteurella hm. 3-5 nasledujtcich dni
multocida a (2 ml/50 kg z. hm.)
M. haemolytica
Digitalna dermatitida,
infek¢na bulbarna nekroza
a akutna medziprstova
nekrobacil6za (rana na
nohe)
Akutna E. coli mastitidas | 1 mg cefquinomu/kg Z. Jedenkrat denne pocas
priznakmi celkového hm. 2 nasledujucich dni
postihnutia (2 ml/50 kg 7. hm.)
Tel’ata E. coli septikémia 2 mg cefquinomu/kg 7. Jedenkrat denne pocas
hm. 3-5 nasledujucich dni
(4 ml/50 kg z. hm.)
Osipané Respiracné ochorenie 2 mg cefquinomu/kg Z. Jedenkrat denne pocas
hm. 3 nasledujucich dni
(2 ml/25 kg 7. hm.)
MMA 2 mg cefquinomu/kg Z. Jedenkrat denne pocas
hm. 2 nasledujucich dni
(2 ml/25 kg z. hm.)
Ciciaky, Meningitida 2 mg cefquinomu/kg 7. Jedenkrat denne pocas
odstavCata | Artritida hm. 5 nasledujucich dni
Epidermitida (2 ml/25 kg z. hm.)

Stadie ukazali, Ze je vhodné podat’ druhi a nasledujiicu injekciu do rozdielnych miest. Injekcia sa
prednostne podava do svalového tkaniva v strede krku.

Na zabezpeCenie spravneho davkovania je potrebné urcit Zivih hmotnost' ¢o najpresnejSie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Liekovku pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Veterinarny liek neobsahuje antimikrobidlnu konzervac¢nt latku. Pred odobratim kazdej davky utriet
septum. Pouzit’ suchu sterilnt ihlu a injekénu striekacku. Pre presné podanie pozadovaného objemu
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davky sa musi pouzit’ injek¢na striekacka s primerane delenou stupnicou. To je osobitne dolezité pri
podavani malych objemov, napriklad pri oSetrovani ciciakov a odstav¢iat. Pri oSetrovani skupiny
zvierat pouzite odberov ihlu.

Gumenu zatku liekovky mozno bezpecne prepichnut’ az 50-krat.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Nadmerné davky 20 mg/kg/den u hoviadzieho dobytka a 10 mg/kg/den u prasiat, ciciakov a odstavciat
boli dobre znasané.

4,11 Ochranna lehota

Hovédzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 24 hodin
Osipané:

Miso a vnitornosti: 3 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakteridlne latky na systémové pouzitie, cefalosporiny Stvrtej
generacie
ATCvet kod: QJIO1DE90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Antibakterialne lieCivo cefquinom je Sirokospektralny cefalosporin Stvrtej generacie, ktory ucinkuje
inhibiciou syntézy bunkovej steny. M4 baktericidny ucinok charakterizovany Sirokym terapeutickym
spektrom ucinku a vysokou stabilitou proti penicilinazam a beta-laktamazam.

Utinky in-vitro boli preukazané proti gram-pozitivnym a gram-negativnym baktériam, vratane
bovinnych kmenov Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Escherichia coli a anaerobom
(Bacteroides spp., Fusobacterium spp.) a proti porcinnym kmetiom Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae
a Escherichia coli.

Podrla tidajov citlivosti z eurdpskych krajin na baktérie izolované v obdobi 2004 az 2011 boli bovinné
kmene Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a neenteralna Escherichia coli a tiez porcinné
kmene Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis,
Streptococcus suis a Escherichia coli vysoko citlivé na cefquinom (MIC90 < 0.25 pg/ml). Porcinné
kmene S-hemolytickych streptokokov s (MIC90 = 1 pg/ml), Staphylococcus hyicus (MIC90 = 1 ug/ml)
a Staphylococcus aureus (MIC90 = 4 ug/ml) vykazovali strednt citlivost'.

Cefquinom ako cefalosporin S$tvrtej generacie kombinuje vysokii bunkovl penetraciu so
stabilitou vo¢i B-laktamaze. V porovnani s cefalosporinmi predchadzajucich generacii cefquinom nie
je hydrolyzovany chromozémami koédovanymi cefalosporinazami typu Amp-C ani  plazmidmi
prenaSanymi cefalosporinazami niektorych enterobakteridlnych kmenov. Avsak niektoré B-laktamazy
s rozSirenym spektrom (ESBL) mozu hydrolyzovat cefquinom a cefalosporiny inych generacii.
Potencial pre vznik rezistencie voci cefquinomu je dost’ maly.

Vysoka troven rezistencie voc¢i cefquinomu by vyzadovala zhodu dvoch genetickych modifikacii,
napr. nadprodukciu Specifickych B-laktamaz ako aj znizeni membranova permeabilitu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Qivitan 25 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a osipané



Maximalna koncentracia v sére hovddzieho dobytka priblizne 2 pg/ml sa dosiahne v priebehu 1,5-2
hodin po intramuskuldrnom alebo subkutannom podani davky 1 mg/kg. Cefquinom ma relativne
kratky polcas rozpadu (2,5 hodiny), na proteiny sa viaze menej ako 5 % a vylucuje sa v nezmenene;j
forme mocom. U osipanych, ciciakov a odstavciat, pri davke 2 mg/kg, sa maximalna koncentracia
Vv sére, priblizne 5 pg/ml, nameria v priebehu 15-60 minat po intramuskularnej injekcii. Priemerny
polcas rozpadu cefquinomu u ciciakov je priblizne 1,6-2,5 hodiny po intramuskularnej injekcii.

Cefquinom sa slabo viaZze na proteiny plazmy, preto prenika do mozgovomiechovej tekutiny (CSF) a
do synovialnej tekutiny osipanych. Profil koncentracie je v synovialnej tekutine a v plazme podobny.
Koncentracie dosiahnuté v CSF 12 hodin po podani st podobné koncentracidm v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Etyloleat

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania §tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

50 ml, 100 ml a 250 ml lickovky z bezfarebného skla hydrolytickej triedy II so sivou zatkou z
chlérobutylového kaucuku s povlakom z fluéropolyméru uzatvorené hlinikovym vie¢kom.

Velkosti balenia:

Skatul’a obsahujiica 1 x 50 ml, 6 x 50 ml alebo 12 x 50 ml
Skatul’a obsahujiica 1 x 100 ml, 6 x 100 ml alebo 12 x 100 ml
Skatul'a obsahujiica 1 x 250 ml, 6 x 250 ml alebo 12 x 250 m

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO

Qivitan 25 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a osipané



96/007/DC/17-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 03/04/2017 19/04/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU
03/2022

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{SkatuPa}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Qivitan 25 mg/ml injekéné suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
Cefquinom

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Cefquinomum 25 mg

(zodpoveda 29,64 mg cefquinomum sulfas)

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

| 4. VEIKOST BALENIA

1 x50 ml

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

|5.  CIEEOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, oSipané

| 6.  INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularnu injekciu.
Liekovku pred pouzitim dékladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 24 hodin
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Osipané:
Miso a vnutornosti: 3 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Varovanie uzivatel'a:
Cefalosporiny mézu spdsobit’ vazne alergické reakcie. Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu
pre pouzivatel'ov pre tplné informacie.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
(len 1 x50 ml, 1 x 100 ml a 1 x 250 ml)Po otvoreni pouzite do........

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CisSLO

96/007/DC/17-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{50 ml, 100 ml a 250 ml liekovka}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Qivitan 25 mg/ml injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok a oSipané
Cefquinom

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Cefquinomum 25 mg

(zodpoveda 29,64 mg cefquinomum sulfas)

B LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia

4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

|5.  CIEZOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, osipané

| 6.  INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskularnu injekciu.
Liekovku pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 24 hodin
Osipané:

Miso a vnutornosti: 3 dni

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE
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Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Po otvoreni pouzite do........

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

96/007/DC/17-S

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {¢islo}

Qivitan 25 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a osipané

10



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Qivitan 25 mg/ml injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Spanielsko

Distributor:

AlphaVet

8000 Székesfehérvar

Homoksor 7

Hungary

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Qivitan 25 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovidzi dobytok a oSipané
Cefquinom

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Cefquinom 25 mg

(zodpoveda 29,64 mg cefquinom sulfatu)

Biela az Zltkasta suspenzia.

4. INDIKACIE
Na liecbu bakterialnych infekcii u hovéddzieho dobytka a oSipanych spdsobenych grampozitivnymi a

gramnegativnymi mikroorganizmami citlivymi na cefquinom.

Hovédzi dobytok:
Respira¢né ochorenie spdsobené Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.

Digitalna dermatitida, infekéna bulbarna nekroza a akitna medziprstova nekrobaciloza (rana na nohe).

Akutna E. coli mastitida s priznakmi celkového postihnutia.

Telata:
E. coli septikémia u teliatOSipané:

Qivitan 25 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a osipané
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Na liecbu bakterialnych infekcii pl'ic a respiracnej sustavy sposobenych Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis a inymi organizmami
citlivymi na cefquinom.

MMA syndrém komplikovany E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a inymi organizmami
citlivymi na cefquinom.

Ciciaky, odstavcata:

Znizenie mortality v pripade meningitidy spdsobenej Streptococcus suis.

Na liecbu:

Artritidy sposobenej Streptococcus spp., E. coli a inymi organizmami citlivymi na cefquinom.
Epidermitida (mierne alebo stredné 1ézie) sposobena Staphylococcus hyicus.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na 3-laktamové antibiotika alebo ktorikol'vek z pomocnych
latok.

Nepodavat’ zvieratdm s hmotnost'ou nizSou ako 1,25 kg.

Nepouzivat’ pre hydinu (vratane vajec) pre riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie na ¢loveka.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie tohto veterinarneho lieku méze vyvolat’ lokalizovanu reakciu tkaniva. Tkanivové 1ézie
vymiznu 15 dni po poslednom podani veterinarneho lieku.
Reakcie precitlivenosti na cefalosporiny sa vyskytuju zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
-vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

-Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieenych zvierat)

-menej Casté (U Viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

-zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

-vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov alebo si myslite, ze liek je netéinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok a osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

Druh Indikacia Davkovanie Frekvencia

Hovidzi | Respiracné ochorenie 1 mg cefquinomu/kg 7. Jedenkrat denne pocas

dobytok | sposobené Pasteurella hm. 3-5 nasledujucich dni
multocida a (2 ml/50 kg z. hm.)

M. haemolytica

Digitalna dermatitida,
infek¢na bulbarna nekroza a
akutna medziprstova
nekrobacil6za (rana na
nohe)

Qivitan 25 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a osipané
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Akutna E. coli mastitida s 1 mg cefquinomu/kg 7. Jedenkrat denne pocas
priznakmi celkového hm. 2 nasledujucich dni
postihnutia (2 ml/50 kg 7. hm.)
Telata E. coli septikémia 2 mg cefquinomu/kg Z. Jedenkrat denne pocas
hm. 3-5 nasledujucich dni
(4 ml/50 kg 7. hm.)
Osipané¢ | Respiracné ochorenie 2 mg cefquinomu/kg Z. Jedenkrat denne pocas
hm. 3 nasledujucich dni
(2 ml/25 kg 7. hm.)
MMA 2 mg cefquinomu/kg Z. Jedenkrat denne pocas
hm. 2 nasledujucich dni
(2 ml/25 kg 7. hm.)
Ciciaky, | Meningitida 2 mg cefquinomu/kg Z. Jedenkrat denne pocas
odstavcat | Artritida hm. 5 nasledujucich dni
a Epidermitida (2 ml/25 kg z. hm.)

Stadie ukazali, Ze je vhodné podat’ druhti a nasledujticu injekciu do rozdielnych miest. Injekcia sa
prednostne podava do svalového tkaniva v strede krku.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné urcit’ zivii hmotnost’ o najpresnejsie, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Liekovku pred pouzitim dokladne pretrepat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Veterinarny lick neobsahuje antimikrobialnu konzerva¢nu latku. Pred odobratim kazdej davky utriet
septum. Pouzit’ sucht sterilnu ihlu a injek¢nt striekacku. Pre presné podanie pozadovaného objemu

davky sa musi pouzit’ injek¢na strickacka s primerane delenou stupnicou. To je osobitne dolezité pri
podavani malych objemov, napriklad pri oSetrovani ciciakov a odstav¢iat,

Pri oSetrovani skupiny zvierat pouZite odberovu ihlu.
Gumenu zatku liekovky mozno bezpecne prepichnut’ az 50-krat.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 24 hodin
Osipané:

Miso a vnutornosti: 3 dni

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chréanit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v mesiaci.

Ked’ sa nadoba odzatkuje (otvori) prvykrat, je potrebné vyznacit’ datum, kedy sa zvysny liek v

lickovke ma zlikvidovat’ s pouzitim ¢asu pouZiteInosti po otvoreni, ktory je uvedeny v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov. Tento datum likvidacie je potrebné napisat’ na poskytnutom mieste.

Qivitan 25 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a osipané



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
V pripade vyskytu alergickej reakcie je potrebné liecbu ukoncit’.

Pouzitie cefquinomu je potrebné obmedzit’ na nalezité pouzitie podla uvadzanych indikacii u
cielovych druhov zvierat.

Pouzitie lieku Qivitan 25 mg/ml mézZe predstavovat’ riziko pre verejné zdravie z dovodu
rozSirenia antimikrobialnej rezistencie.

Qivitan 25 mg/ml sa ma vyhradit’ na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo alebo sa o¢akava
ich slaba odpoved’ na liecbu liekmi prvej vol’by. Pri pouziti lieku treba zohl'adnit’ oficialnu narodnu a
regionalnu antimikrobialnu politiku. ZvySené pouzivanie lieku vratane pouZitia lieku v rozpore s
poskytnutymi pokynmi méze zvysit prevalenciu takej rezistencie.

Vzdy, ked’ je to mozné, sa Qivitan 25 mg/ml ma pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Nevhodné pouzitie liecku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na cefquinom a méze znizit
ucinnost’ lieCby inymi beta-laktamovymi antibiotikami z dovodu potencidlnej skrizenej rezistencie.

Qivitan 25 mg/ml je urceny na individualnu liecbu zvierat. Nepouzivat’ na prevenciu ochoreni ani ako
stcast’ stadového ozdravného programu. Liecba skupiny zvierat sa ma obmedzit’ len na liecbu
prebiehajucich ochoreni zvierat v sulade so schvalenymi podmienkami pouZzitia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

Cefalosporiny mézu vyvolat precitlivenost’ (alergiu) po podani injekcie, inhalécii, poziti alebo styku s
pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ k skrizenej precitlivenosti na cefalosporiny a
naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ v ojedinelych pripadoch zdvazné.

Nemanipulujte s tymto liekom, ak ste nan citlivy alebo ak vam bolo odporacané, aby ste nepracovali s
takymto pripravkom.

Manipulujte s tymto veterinarnym liekom vel'mi opatrne, dbajte na vSetky odporacané bezpecnostné
opatrenia.

Ak sa u vas po expozicii objavia symptomy ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekérovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim st zavaznejSie symptomy
a vyzaduju neodkladnu lekérsku starostlivost’.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

Gravidita a lakticia:

Laboratorne studie na potkanoch a kralikoch nepreukazali ziadne teratogenické, embryotoxické ani
maternotoxické ucinky. Bezpecnost’ lieku sa nestanovovala na kravach a prasniciach pocas gravidity.
Liek pouzivat’ len po zvazeni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Pre neziaducu farmakodynamicku interakciu nepouzivat’ cefquinom stubezne s liekmi posobiacimi
bakteriostaticky.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Nadmerné davky 20 mg/kg/den u hovddzieho dobytka a 10 mg/kg/den u prasiat, ciciakov a odstavciat
boli dobre znasané.

Inkompatibility:

Qivitan 25 mg/ml, injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok a osipané
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Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

09/2024

15. DALSIE INFORMACIE
Velkost’ balenia:

1 x50 ml, 6 x50ml, 12 x 50 mi

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

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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