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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Qivitan LC 75 mg mas$¢ dowymieniowa dla krow w okresie laktacji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tubostrzykawka (8 g) zawiera:

Substancja czynna:

Cefquinom 75 mg

(w postaci cefquinomu siarczanu 88,92 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Wazelina biata
Parafina ciekta

Biata do lekko zo6ttej, oleista, lepka, homogenna mas¢.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Krowy w okresie laktacji: leczenie klinicznego zapalenia wymienia powodowanego przez nastgpujace
mikroorganizmy: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Staphylococcus aureus oraz
Escherichia coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na antybiotyki z grupy cefalosporyn, inne antybiotyki
B-laktamowe lub na dowolna substancje pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na cefquinom i zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi cefalosporynami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow,
w ktorych wystgpita staba odpowiedz lub przypuszcza sig, ze wystapi staba odpowiedz na leki
przeciwbakteryjne innych klas lub antybiotyki B-laktamowe o waskim spektrum dziatania.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i testach
wrazliwosci docelowych patogendow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na



informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenéw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa

i regionalna polityka dotyczaca stosowania $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych.

Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka zawierajacego pozostatosci cefquinomu (tzn. udojonego
podczas leczenia) ze wzgledu na selekcje bakterii opornych na antybiotyki.

Nie uzywac chusteczki do czyszczenia, jesli na strzyku obecne sg zmiany.

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

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé r¢kawic ochronnych, aby
unikng¢ kontaktu ze skora.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergie) po wstrzyknieciu,
wdychaniu, potknigciu Iub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
krzyzowych reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie, reakcje alergiczne na te substancje
moga by¢ powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym nie zalecano pracy z tego typu produktami
powinny unika¢ kontaktu z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy stosowac weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem wszelkiej ostroznosci, stosujac si¢
do wszystkich zalecanych srodkoéw ostroznosci, aby unikna¢ ekspozycji.

W przypadku wystapienia objawoéw po narazeniu, takich jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady
lekarskiej i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Obrzek twarzy, ust lub oczu czy tez
trudnos$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Chusteczki do czyszczenia, dotagczone do tego weterynaryjnego produktu leczniczego, zawieraja
alkohol izopropylowy i chlorek benzalkoniowy, ktore moga u niektérych oséb powodowaé

podraznienie skory. Podczas stosowania chusteczek zalecane jest uzywanie rekawic ochronnych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):

Bardzo rzadko reakcja anafilaktyczna

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej
przesta¢ za posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organdéw krajowych lub do
podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego
systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Cigza:

Brak jest dostgpnych informacji wskazujacych na szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ (w tym
dzialanie teratogenne) u bydta. W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych dotyczacych szkodliwego
dziatania na rozrodczos¢ nie stwierdzono zadnego wptywu cefquinomu na rozrodczos¢ ani jego
potencjalnego dzialania teratogennego.

Laktacja:
Produkt jest przeznaczony do stosowania podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku zakazonej ¢wiartki co 12
godzin, po kazdym z trzech kolejnych udojow.

Nalezy zdoi¢ wydzieling z chorych ¢wiartek. Po doktadnym oczyszczeniu i dezynfekcji strzyku

i ujscia kanatu strzykowego za pomocg dotgczonej chusteczki do czyszczenia zdjaé zatyczke z dyszy
nie dotykajac jej palcami i delikatnie wprowadzi¢ zawartos$¢ jednej tubostrzykawki do kazdej chorej
¢wiartki wymienia. Rozprowadzi¢ produkt, delikatnie masujac strzyk i wymig chorego zwierzecia.

Tubotrzykawka moze by¢ uzywana tylko jeden raz. Czegsciowo zuzyte tubostrzykawki nalezy
wyrzucic.

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

Nie jest spodziewane wystapienie objawow i nie sa wymagane zadne specjalne procedury.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 4 dni

Mleko: 5 dni (120 godzin).

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ51DE90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefquinom to lek przeciwbakteryjny z grupy cefalosporyn, hamujacy syntezg $ciany komorkowe;.

Charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania leczniczego oraz duzg stabilnosciag wobec beta-

laktamaz.

W warunkach in vitro cefquinom wykazuje dziatanie przeciwko powszechnie wystepujacym
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, w tym przeciwko Escherichia coli, Staphylococcus



aureus, Streptococcus dysgalactiae i Streptococcus uberis. Najwyzszg wartos¢ MICqo stwierdzono dla
Staphylococcus aureus. Wartos¢ MICg dla tego patogenu znajduje sie w zakresie 1 pg/ml.

Cefquinom jako cefalosporyna czwartej generacji charakteryzuje si¢ wysoka zdolnos$cig do penetracji
komorek i odpornoscia na dziatanie beta-laktamaz. W odroznieniu od cefalosporyn wczes$niejszych
generacji, cefquinom nie podlega hydrolizie kodowanymi chromosomalnie cefalosporynazami typu
Amp-C lub plazmidowymi cefalosporynazami niektorych gatunkéow enterobakterii.

Mechanizm opornosci w przypadku drobnoustrojéw Gram-ujemnych, zwigzany z beta-laktamazami
0 rozszerzonym spektrum dziatania (ESBL), a w przypadku drobnoustrojéw Gram-dodatnich,
zwigzany ze zmianami w biatkach wiazacych penicyling (PBPs) moze prowadzi¢ do opornosci
krzyzowej na inne beta-laktamy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym obserwuje si¢ $rednie stezenie 19 pg/ml w mleku po 12 godzinach od
ostatniego podania.

Przy drugim udoju nastepujacym po ostatnim podaniu $rednie stezenie wynosi nadal okoto

2,5 png/ml, a nastgpnie spada do 0,75 pg/ml przy trzecim udoju po ostatnim podaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowa tubostrzykawka dowymieniowa (8 g), sktadajaca sie z biatego nieprzezroczystego
korpusu z LDPE, biatego nieprzezroczystego ttoczka z LDPE oraz bialej nieprzezroczystej zatyczki z
LDPE.

Chusteczki do czyszczenia (gladka, biata krepowana bibuta nasgczona alkoholem
izopropylowym/chlorkiem benzalkoniowym), zapakowane pojedynczo.

Tekturowe pudetka zawierajace 3 tubostrzykawki i 3 chusteczki do czyszczenia.

Tekturowe pudetka zawierajace 12 tubostrzykawek i 12 chusteczek do czyszczenia.

Tekturowe pudetka zawierajgce 24 tubostrzykawki i 24 chusteczki i do czyszczenia.

Tekturowe pudetka zawierajace 36 tubostrzykawek i 36 chusteczek do czyszczenia.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne 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 odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2824/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.10.2018.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

15.09.2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

