HASZNALATI UTASITAS
Qivitan 25 mg/ml, szuszpenzios injekcio szarvasmarhak és sertések részére
1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forealomba hozatali engedély jogosultja:

LIVISTO Int’l; 8.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanyolorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gvarto:

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Németorszag

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Spanyolorszag

Forgalmazza:

Medicus Partner Kfi.

2051 Biatorbagy, Vendel park

Tormasrét u. 12.

Tel.: 23/530-540

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Qivitan 25 mg/ml, szuszpenzios injekcid szarvasmarhak és sertések részére
Cefkvinom

3, HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalmaz:
Hatéanyag:

Cefkvinom 25 mg
(megfelel 29,64 mg cefkvinom-szulfatnak)

Fehér vagy enyhén sargas szuszpenzid



N

4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarhak és sertések cefkvinomra érzékeny Gram-pozitiv és Gram-negativ mikroorganizmusok
altal okozott fertézéseinek kezelésére.

Szarvasmarhak:

Pasteurella multocida ¢s Mannheimia haemolytica altal okozott 1égzdszervi megbetegedések kezelésére.
Dermatitis digitalis (a csiilok bérének gyulladasa), fertézé bulbar necrosis (saroktalyog) és akut
interdigitalis nekrobacillézis (biidds santasag) kezelésére.

Akut, szisztémas tiinetekkel jard E. coli okozta masztitisz kezelésére.

Borjak:
E. coli okozta szeptikémia kezelésére borjakban.

Sertések:

Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis €s
cefkvinomra érzékeny egyéb organizmusok altal okozott tiidé- és 1éguti fertdzések kezelésére.

E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. és cefkvinomra érzékeny egyéb organizmusok okozta
masztitisz-metritisz-agalakcia (MMA) szindroma kezelésére.

Malacok:

Streptococcus suis altal okozott agyhartyagyulladas miatti elhulldsok csékkentésére.

Streptococcus spp., E. coli vagy egyéb cefkvinomra érzékeny organizmusok altal okozott izliletgyulladas
kezelésére.

Staphylococcus hyicus okozta kenbests borgyulladas (enyhe vagy kdzépsilyos 1éziok) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatdo a Dbéta-laktam antibiotikumokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzekenység esetén.

Nem alkalmazhato 1,25 kg-nél kisebb testtémegt allatoknal.

Nem alkalmazhaté baromfiféléknél (beleértve a tojastermeld allomanyokat) az antimikrobialis
rezisztencia emberre térténd atterjedésének kockéazata miatt.

6. MELLEKHATASOK

Az allatgyogyaszati készitmeény helyi széveti reakcio kialakulasat eredményezheti. A szoveti elvaltozasok
az utolso alkalmazas utan 15 napon belil elmulnak.
Tualérzékenységi reakciok ritkan elofordulhatnak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitisban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatds figyeld rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-
/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, sertés
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkularis alkalmazas.

Fajok Javallat Adag Gyakorisag
Szarvas | Pasteurella multocida és M. | 1 mg  cefkvinom/ttkg | Naponta egyszer, 3-5
marha haemolytica  altal okozott | (2 ml/50 ttkg) egymast kévetd napon
légzdszervi megbetegedések at
Dermatitis digitalis, fert6zo
necrosis bulbaris ¢és akut
interdigitalis nekrobacillozis
(biidds santasag)
Akut, szisztémas tiinetekkel | I mg  cefkvinom/ttkg | Naponta egyszer, 2
jard E. coli masztitisz (2 ml/50 ttkg) egymast kdvetd napon
at
Borjak E. coli szeptikémia 2 mg cefkvinom/ttkg | Naponta egyszer 3-5
(4 ml/50 ttkg) egymast kdévetd napon
at
Sertés Légzoszervi 2 mg ceftkvinom/ttkg | Naponta egvszer 3
megbetegedések (2 ml/25 ttkg) egymast kdvetd napon
at.
MMA 2  mg cefkvinom/ttkg | Naponta egyszer 2
(2 ml/25 ttkg) egymast kévetd napon
at.
Malacok: | agyhartyagyulladas 2 mg cefkvinom/ttkg | Naponta egyszer 5
iziiletgyulladds (2 ml/25 ttkg) egymast kovetd napon
kendcsods bérgyulladas at

Vizsgalatok alapjan a masodik és minden tovabbi injekcidt eltérd helyre javasolt beadni. A preferalt

beadasi hely a nyak kdzepe tajan talalhato izomszdvet.

A megfelelé adag biztositasa, és az aluladagolas elkeriilése érdekében a kezelendd allat testtomegét a

lehetd legpontosabban kell meghatérozni.

Hasznalat elott az tiveget alaposan fel kell razni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az allatgyogyaszati készitmény nem tartalmaz antimikrobialis tartositoszert. A dugdt minden adag
kiszivasa elott le kell tisztitani. Széaraz, steril tiit és fecskenddt kell hasznalni. Megfeleld beosztasn
fecskendot kell haszndlni a sziikséges adag pontos beadasa érdekében. Ez kiiléndsen fontos kis adagok

beadasa, példaul malacok kezelése esetén. Allatcsoportok kezelése esetén kiildn felszivatiit kell hasznalni.
Az injekcids iiveg gumidugoja legfeljebb 50 alkalommal szirhatd 4t biztonsagosan.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 5 nap

Tej:

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szdvetek:

24 ora

3 nap
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Fénytdl védve tartando.
A kdzvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A

lejarati idé az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Amikor az iiveget elsé alkalommal felbontjdk, a hasznalati utasitasban feltiintetett felhasznalhatosagi
idétartam alapjan ki kell szamolni azt a datumot, ami utan az iivegben maradt készitményt nem lehet
felhasznalni. Ezt a datumot ra kell iri a cimkén ebbdl a célbol szabadon hagyott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
Nincs.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Allergias reakcio fellépése esetén a kezelést abba kell hagyni.
A cefkvinom kizardlag a feltiintetett javallatoknak megfeleléen alkalmazhato a célallat fajok esetében.

Qivitan 25 mg/ml alkalmazisa kozegészségiigyi kockazatot jelenthet az antimikrobalis
rezisztancia terjedése miatt,

A Qivitan 25 mg/ml alkalmazasat olyan klinikai allapotok kezelésére kell fenntartani, amelyek
rosszul reagdltak vagy varhatéan rosszul reagdlnak az elsé vonalbeli kezelésre. A készitmény
alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo nemzeti €s
regionalis hatdsagi irdnyelveket. A gyakori alkalmazas, a megadott utasitasoktdl eltéré alkalmazast is
beleértve, fokozhatja az ilyen tipusu rezisztencia eléfordulasi gyakorisagat.

Amennyiben lehetséges, a Qivitan 25 mg/ml készitményt kizérolag érzékenységi vizsgalatra alapozva
kell alkalmazni.

A készitmény nem megfelelé alkalmazasa hozzdjarulhat a cefkvinomra rezisztens baktériumok
eléfordulasanak névekedéséhez és a keresztrezisztencia kialakulasanak lehetdsége miatt cstkkentheti az
egveb béta-laktam antibiotikumokkal térténd kezelés hatékonysagat.

A Qivitan 25 mg/ml készitmény az allatok egyedi kezelésére szolgdl. Nem alkalmazhatd
betegségmegeldzési célokra, sem allomany-egészségiigyi program részeként. Az allatcsoportok kezelését
szigortan az éppen folyamatban 1évd betegségre kell Korlatozni, az engedélyezett felhasznalasi
feltételeknek megfelelden.

Az allatok kezelését végz0 szemeélyre vonatkozoé kiildnleges ovintézkedések

A cefalosporinok tulérzékenységi (allergias) reakceidt okozhatnak injekcids beadast, belélegzést, lenyelést
vagy borrel vald érintkezést kovetden. A penicillin-érzékenység keresztérzékenységet okozhat a
cefalosporinokra és viszont. Az allergias reakcio esetenként sulyos tiinetek kialakulasahoz vezethet.

A hatdanyagra ismerten thlérzékeny személyek, illetve akiknek nem javasolt az ilyen jellegii
készitményekkel torténd munkavégzeés, ne alkalmazzak a készitményt

Az allatgyogydaszati készitmény alkalmazisakor nagy elévigyazatossaggal kell eljarni, figyelembe véve az
Osszes figyelmeztetést, hogy a hatéanyagnak az alkalmazo szervezetébe vagy boérére jutasa elkeriilhetd
legyen.

Ha a Kkészitménnyel torténd érintkezés utan tiinetek jelentkeznek. példaul bérkiiités észlelheto,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, a szemek
duzzanata, valamint légzési nehézség kialakulasa stlyos tiineteknek szamitanak, amelyek siirgds orvosi
ellatast igényelnek.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.




Vembhesség és lakticio:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok nem igazoltak teratogén, embriotoxikus vagy
maternotoxikus hatést. A készitmény biztonsagossagat vemhes tehénen és kocan nem vizsgaltak.
Kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelel6en
alkalmazhatd.

Gyogyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:
A nemkivanatos gyogyszerkdlesonhatdsok miatt a cefkvinom nem alkalmazhaté egyidejlileg
bakteriosztatikus hatasu készitményekkel.

Tualadagolas (tiinetek. stirgdsségi intézkedések. ellenszerek):
A szarvasmarhak a 20 mg/ttkg/nap, a sertések és malacok a 10 mg/ttkg/nap adagot jol toleraltak.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgvaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A  FEL NEM HA'SZNALT KESZiTM]i:NY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE VONATKOZO  UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022, januar 14.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

1 x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml

1x100ml, 6x100ml, 12 x 100 ml

1x250ml, 6 x 250 ml, 12 x 250 ml

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.



