SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Qivitan LC 75 mg intramamarna mast’ pre laktujice dojnice
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda vopred naplnend striekacka s hmotnost'ou 8 g obsahuje:
Utinna latka:
Cefquinomum 75 mg

(ako cefquindém sulfat 88,92 mg)

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

3. LIEKOVA FORMA

Intramamarna mast’.
Biela az mierne zltkasta olejovo viskdzna homogénna mast’.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (laktujuce dojnice).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba klinickej mastitidy u laktujucich krav sposobenej nasledujicimi organizmami citlivymi na
ggfiquiném: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Staphylococcus aureus a Escherichia

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na cefalosporinové antibiotika, iné B-laktamové antibiotika
alebo na niektortt z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek musi byt vyhradeny na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo alebo sa ocakava ich slaba
odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik alebo na p-laktamové antibiotika s uzkym spektrom.
Pouzitie liecku ma byt zalozené na testovani vnimavosti baktérii izolovanych zo zvierat.

Ak to nie je mozné, terapia ma byt zalozena na lokalnej (regionalnej, na Grovni farmy)
epidemiologickej informacii o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ oficialnu a narodnt antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefquindbm a moéze znizit' Gcinnost’ lie¢by inymi cefalosporinmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.



Kimenie mlad’at mliekom obsahujicim zvysky cefquinému (v priebehu lie¢by) nie je vhodné kvéli
selekcii baktérii rezistentnych na antimikrobialnu latku.
Nepouzivat’ Cistiace utierky na cecky s 1éziami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri aplikacii lieku je nutné pouzivat’ ochranné rukavice, aby nedoslo ku kontaktu s pokozkou.
Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ hypersenzitivitu (alergiu) po vpichu, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej citlivosti na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne vazne.

1. Nemanipulujte s tymto lickom, ak viete o svojej precitlivenosti, alebo ak vam bolo odporuc¢ené
nepracovat’ s takymito pripravkami.

2. S lieckom manipulujte vel'mi opatrne, vyhnite sa priamemu kontaktu, dodrziavajte vSetky
odporucené opatrenia.

3. Ak sa u vas po kontakte s lickom vyvinu priznaky ako kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i, alebo dychacie tazkosti su
d’al$imi vdznymi priznakmi a vyzaduju urgentnu lekarsku pomoc. Pouzivajte nepremokavé
rukavice pri manipulacii a podavani lieku.

Cistiace utierky dodavané s tymto liekom obsahuju izopropylalkohol a benzalkéoniumchlorid, ktoré
moézu u niektorych oso6b sposobovat podrazdenie koze. Pri praci s obruskami odporic¢ame nosit
ochranné rukavice.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani lieku boli popisané vel'mi vzacne pripady anafylaktickej reakcie u
zvierat.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- veI'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 liecenych 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)

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

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Tento liek je ur€eny na pouzitie pocas laktacie. Neexistuju ziadne informacie dokladajuce reproduként
toxicitu (vratane teratogenity) uhoviddzieho dobytka. V $tadiach reprodukénej toxicity na
laboratornych zvieratich cefquindm nevykazoval ziadny vplyv na reprodukciu ani teratogénny
potencial.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intramamarne pouzitie.

Obsah jednej striekacky jemne vytlacit' do cecku infikovanej stvrte kazdych 12 hodin po kazdych
troch po sebe nasledujucich dojeniach.

Dokladne vydojit' postihnuta Stvrt'(-€). Po dokladnom vycisteni a dezinfekcii cecka a ustia cecka
dodavanou cistiacou utierkou odstrante krytku z dyzy. Nedotykat' sa pri tom dyzy prstami. Jemne
podat’ obsah jednej striekacky do kazdej postihnutej $tvrte vemena. Liek rozptyl'te jemnou masazou
cecka a vemena postihnutého zvierat’a.



Striekacku pouzit’ iba raz. Ciastoéne pouzité striekacky zlikvidovat'.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné
Neocakavaju sa Ziadne symptomy a nevyzaduju sa nidzové postupy.

4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 5 dni (120 hodin).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne lieky na intramamarne pouZitie,
cefalosporiny Stvrtej generacie, cefquinom.

Kod ATCvet: QJ51DE90
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefquiném je antibakterialny liek zo skupiny cefalosporinov, ktory G¢inkuje inhibiciou
syntézy bunkovej steny. Je charakterizovany svojim Sirokym terapeutickym spektrom u¢inku
a vysokou stabilitou voc¢i beta-laktamazam.

In vitro ma cefquindm antibioticku aktivitu proti beznym gram-negativnym a gram-pozitivnym
baktériam, vratane Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae a
Streptococcus uberis. Najvyssia hodnota MICq bola zistena pre Staphylococcus aureus. Tento patogén
ma MICgyV rozpiti od 1 pg/ml.

Cefquiném, ako cefalosporin Stvrtej generacie, kombinuje vysoku bunkovu penetraciu a vysoka
stabilitu proti beta-laktamazam. Na rozdiel od cefalosporinov predchadzajucej generacie nepodlicha
cefquindbm hydrolyze chromozomalne kodovanymi cefalosporinazami typu Amp-C ani plazmidmi
mediovanymi cefalosporinazami uréitych druhov enterobaktérii. Mechanizmus rezistencie gram-
negativnych organizmov je zaloZeny na rozSirenom spektre beta-laktamaz (ESBL) a u gram-
pozitivnych organizmov moéze alteracia proteinov viazucich penicilin (PBP) viest' ku skrizenej
rezistencii s inymi beta-laktamazami.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramamarnom podani je strednd koncentracia 19 pg/ml v mlieku pozorovand 12 hodin po
poslednom podani.

Pri druhom dojeni po poslednej aplikacii lieku je strednd koncentracia stale priblizne 2,5 pg /ml a pri
tretom dojeni po poslednej aplikacii klesa na 0,75 ug /ml.

6  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Biely mékky parafin
Tekuty parafin

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.



6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vopred naplnend 8 g jednodavkova intramamadrna striekacka pozostdvajuca z bieleho nepriesvitného
LDPE zéasobnika s bielym nepriesvitnym LDPE piestom a bielym nepriesvitnym LDPE uzaverom.
Cistiace utierky (hladky biely krepovy papier impregnovany
izopropylalkoholom/benzalkoniumchloridom) individualne balené.

Kartonova skatul’a s 3 strickackami a 3 Cistiacimi utierkami.

Kartonova skatul’a s 12 strickackami a 12 Cistiacimi utierkami.

Kartonova skatul’a s 24 strickackami a 24 Cistiacimi utierkami.

Kartonova skatul’a s 36 strickackami a 36 Cistiacimi utierkami.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 CerdaI}yola del Valles

(Barcelona), Spanielsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/042/DC/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 08/08/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{Skatulka, etiketa}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Qivitan LC 75 mg intramamadarna mast’ pre laktujiice dojnice
Cefquinomum

| 2. UCINNE LATKY

1 striekacka s hmotnost'ou 8 g obsahuje:

Cefquinomum 75 mg
(ako cefquinom sulfat)

3. LIEKOVA FORMA

Intramamarna mast’

| 4. VEDKOST BALENIA

3 striekacky po 8 g

12 striekacCiek po 8 g
24 striekaciek po 8 g
36 striekaciek po 8 g

|5.  CIEEOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (laktujtice dojnice).

| 6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramamarne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 5 dni (120 hodin).

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »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 DOHLCADU 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

Distributor

Noble-Can Slovakia
Sportova 76

929 01 Dunajské Streda
Slovenska republika
Telefon: 031 5528976
nroth@premium.sk

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/042/DC/18-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok strieka¢ky

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Qivitan LC 75 mg intramamarna mast’ pre laktujice dojnice
Cefquinomum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 striekacka s hmotnost'ou 8 g obsahuje:

Cefquinomum 75 mg
(ako cefquinom sulfat)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
8¢9

| 4, SPOSOB(-Y) PODANIA

Na intramamarne pouzitie.

B OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 5 dni (120 hodin).

6. CiSLO SARZE

Sarza {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV PRE:
Qivitan LC 75 mg intramamarna mast’ pre laktujice dojnice

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE 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 Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanielsko

Distributor

Noble-Can Slovakia
Sportova 76

929 01 Dunajska Streda
Slovenska republika
Telefon: 031 5528976
nroth@premium.sk

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Qivitan LC 75 mg intramamarna mast’ pre laktujiice dojnice
Cefquinomum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda vopred naplnena striekacka s hmotnostou 8 g obsahuje:

Utinna latka:

Cefquinomum 75 mg

(ako cefquinom sulfat 88,92 mg)

Biela az mierne zltkasta olejovo viskdzna homogénna mast’.

4, INDIKACIA (-E)

Liecba klinickej mastitidy u laktujucich krav spdsobenej nasledujucimi organizmami citlivymi na
cefquindém: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Staphylococcus aureus a Escherichia

coli.

5. KONTRAINDIKACIE



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na cefalosporinové antibiotika, iné B-laktamové antibiotika
alebo na niektora z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani lieku boli popisané vel'mi vzacne pripady anafylaktickej reakcie u
zvierat.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho 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 liecenych 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)

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

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok (laktujtice dojnice).

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

Obsah jednej striekacky jemne vytlacit' do cecku infikovanej Stvrte kazdych 12 hodin po kazdych
troch po sebe nasledujucich dojeniach.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dokladne vydojit’ postihnuta Stvrt'(-e). Po dokladnom vycisteni a dezinfekcii cecka a tstia cecka
dodavanou Ccistiacou utierkou odstraite krytku z dyzy. Nedotykat’ sa pri tom dyzy prstami. Jemne
podat’ obsah jednej striekacky do kazdej postihnutej Stvrte vemena. Liek rozptyl'te jemnou masazou
cecka a vemena postihnutého zvierata.

Striekacku pouzit’ iba raz. Ciasto¢ne pouzité striekacky zlikvidovat'.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 5 dni (120 hodin).

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:




Liek musi byt’ vyhradeny na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo alebo sa ofakava ich slaba
odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik alebo na B-laktdmové antibiotika s uzkym spektrom.
Pouzitie lieku ma byt zalozené na testovani vnimavosti baktérii izolovanych zo zvierat.

Ak to nie je mozné, terapia ma byt’ zaloZzend na lokdlnej (regiondlnej, na tirovni farmy)
epidemiologickej informacii o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ oficialnu a narodnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na cefquindm a moZze znizit’ ucinnost’ liecby inymi cefalosporinmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Kfmenie mlad’at mliekom obsahujicim zvySky cefquindmu (v priebehu liecby) nie je vhodné kvoli
selekcii baktérii rezistentnych na antimikrobialnu latku.
Nepouzivat Cistiace utierky na cecky s Iéziami.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Pri aplikacii lieku je nutné pouZzivat’ ochranné rukavice, aby nedoslo ku kontaktu s pokozkou.
Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ hypersenzitivitu (alergiu) po vpichu, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej citlivosti na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne vazne.

1. Nemanipulujte s tymto lickom, ak viete o svojej precitlivenosti, alebo ak vam bolo odporuc¢ené
nepracovat’ s takymito pripravkami.

2. S lickom manipulujte vel'mi opatrne, vyhnite sa priamemu kontaktu, dodrziavajte vSetky
odporucené opatrenia.

3. Ak sa u vas po kontakte s lickom vyvinua priznaky ako kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oc¢i, alebo dychacie tazkosti su
d’al$imi vaznymi priznakmi a vyzaduju urgentnu lekarsku pomoc. Pouzivajte nepremokavé
rukavice pri manipulacii a podavani lieku.

Cistiace utierky dodavané s tymto lickom obsahuju izopropylalkohol a benzalkéniumchlorid, ktoré
moézu u niektorych o0s6b sposobovat podrazdenie koze. Pri praci s obriskami odpori¢ame nosit
ochranné rukavice.

Gravidita a lakticia:

Tento liek je ur€eny na pouZitie pocas laktacie. Neexistuju ziadne informacie dokladajuce reproduként
toxicitu (vratane teratogenity) u hoviddzieho dobytka. V Stadiach reprodukcnej toxicity na
laboratornych zvieratich cefquindém nevykazoval ziadny vplyv na reprodukciu ani teratogénny
potencial.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Neocakavaju sa ziadne symptomy a nevyzaduju sa nidzové postupy

Inkompatibility:

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia:
Kartonova Skatul’a s 3 striekackami a 3 ¢istiacimi utierkami.

Kartonova Skatula s 12 striekac¢kami a 12 ¢istiacimi utierkami.
Kartonova Skatul’a s 24 striekackami a 24 ¢istiacimi utierkami.
Kartonova Skatul’a s 36 striekackami a 36 &istiacimi utierkami.

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