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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Qivitan 25 mg/ml, suspensdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincia ativa:

Cefquinoma 25 mg

(equivalente a 29,64 mg de sulfato de cefquinoma)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Oleato de etilo

Suspensao branca a ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e Suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infecdes bacterianas em bovinos e suinos, causadas por microrganismos Gram-
positivos e Gram-negativos sensiveis a cefquinoma.

Bovinos:

Doenga respiratoria causada por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

Dermatite digital, necrose bulbar infeciosa e necrobacilose interdigital aguda (mau odor nas patas).
Mastite aguda causada por Escherichia coli com sinais de envolvimento sistémico.

Vitelos:
Septicemia causada por E. coli em vitelos.

Suinos:

Para o tratamento de infecdes bacterianas pulmonares e do trato respiratorio causadas por Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis € outros
microrganismos sensiveis a cefquinoma.

Sindrome Mastite-Metrite-Agalaxia (MMA) com envolvimento de E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. € outros microrganismos sensiveis a cefquinoma.

Leitdes
Reduc¢ao da mortalidade em casos de meningite causada por Streptococcus suis.
Para o tratamento de:
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Artrite causada por Streptococcus spp., E. coli e outros microrganismos sensiveis a cefquinoma.
Epidermite (lesdes suaves ou moderadas), causadas por Staphylococcus hyicus.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, aos antibidticos B-lactamicos ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar em animais com menos de 1,25 kg de peso corporal.

Nao administrar em aves (incluindo ovos), devido ao risco de transmitir a resisténcia antimicrobiana a
humanos.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de ocorréncia de reagdes alérgicas, o tratamento devera ser interrompido.

A administra¢do de cefquinoma deve estar restrita a um uso adequado, de acordo com as indicagdes no
rotulo para as espécies animais alvo.

O medicamento veterindrio seleciona estirpes resistentes, como bactérias que transportam beta-
lactamases de amplo espectro (ESBL), que podem constituir um risco para a saide humana, se estas
estirpes se disseminarem para humanos, por ex., através dos alimentos. Por este motivo, o medicamento
veterinario deve estar reservado ao tratamento de condigdes clinicas que tenham respondido fracamente,
ou que se espere que o facam (relativo a casos muito agudos, quando o tratamento tem de ser iniciado
sem diagnostico bacterioldgico), como tratamento de primeira linha.

Devem ser tidas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando o
medicamento veterinario é administrado. Um aumento da sua utilizagdo incluindo a administra¢do do
medicamento veterindrio de forma diferente das indicagcdes dadas no RCMV, pode aumentar a
prevaléncia dessa resisténcia. Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario s6 deve ser administrado
com base em testes de sensibilidade.

A administracdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a cefquinoma e pode diminuir a eficicia do tratamento com outros antibioticos beta-
lactamicos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. Ndo utilizar para prevencao
de doengas ou como parte de programas de satide para rebanhos. O tratamento de grupos de animais
deve ser rigorosamente restrito a surtos de doengas em curso, de acordo com as condigdes de utilizagdo
aprovadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterindrio aos animais:

— As cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injecdo, inalago, ingestdo
ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada
as cefalosporinas e vice-versa. As reagoes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser
graves.

—  Aspessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfato de cefquinoma devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario.

— Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas
as precaugdes recomendadas.
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— Em caso de desenvolvimento de sintomas depois da exposi¢ao, como erupg¢des cutineas, dirija-se a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema na face, nos labios ou nos olhos
ou dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, e requerem atengdo médica urgente.

— Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e Suinos:

Raros Reagdo de hipersensibilidade

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada Reagdo no local de injegdo, lesdo no local de injecgdo!

(n3o pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

I As lesdes cutaneas desaparecem 15 dias ap0s a Giltima administragdo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
embriotoxicos ou maternotoxicos. A seguranga do medicamento veterinario ndao foi determinada em
vacas ou porcas durante a gestacao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Devido a uma interagdo farmacodinamica indesejavel, ndo administrar a cefquinoma simultaneamente
com medicamentos com a¢ao bacteriostatica.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo intramuscular.

Espécies | Indicagdo Dosagem Frequéncia

Bovinos | Doenca respiratoria causada | 1 mg cefquinoma’kg peso | Uma vez por dia
por Pasteurella multocida e | corporal durante 3 a 5 dias
M. haemolytica (2 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos.
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Dermatite digital, necrose
bulbar infeciosa e
necrobacilose  interdigital
aguda (mau odor nas patas).
Mastite aguda causada por £. | 1 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
coli com  sinais  de | corporal durante 2 dias
envolvimento sistémico (2 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos.
Vitelos Septicemia causada por E. | 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
coli corporal durante 3 a 5 dias
(4 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos.
Suinos Doenga respiratoria 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
corporal durante 3 dias
(2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos.
MMA 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
corporal durante 2 dias
(2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos.
Leitdes Meningite 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
Artrite corporal durante 5 dias
Epidermite (2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos.

Estudos indicaram a conveniéncia de segundas e subsequentes administragdes serem realizadas em
diferentes locais de injecdo. O local de injecdo de elei¢do é o tecido muscular na zona média do pescogo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Agitar bem o frasco antes de utilizar.

O medicamento veterinario ndo contém um conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes de retirar

cada dose. Utilizar uma agulha e seringa secas e estéreis. Deve ser utilizada uma seringa adequadamente

graduada para permitir a administragao correta do volume de dosagem adequada. Isto € particularmente

importante ao injetar pequenos volumes, por exemplo ao tratar leitdes. Ao tratar grupos de animais,

utilizar uma agulha descartavel.

A tampa de borracha do frasco pode ser perfurada com seguranca até 50 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Foram bem toleradas sobredosagens de 20 mg/kg/dia em bovinos, e 10 mg/kg/dia em suinos e leitdes.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:  Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 24 horas.
Suinos: Carne e visceras: 3 dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJOIDE9O0.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A cefquinoma é uma cefalosporina de amplo espectro de quarta geragao que atua pela inibi¢ao da sintese
das paredes celulares. E bactericida e caracteriza-se pelo seu amplo espectro terapéutico de atividade e
elevada estabilidade contra as penicilinases e betalactamases.

Na atividade in vitro, tem sido demonstrado ser eficaz contra bactérias comuns Gram-positivas ¢ Gram-
negativas, incluindo estirpes bovinas de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Escherichia
coli, e anaerdbios (Bacteroides spp., Fusobacterium spp.), € contra estirpes porcinas de Streptococcus
spp., Staphylococcus spp., Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus
pleuropneumoniae e Escherichia coli.

De acordo com dados de sensibilidade de paises europeus sobre bactérias isoladas no periodo de 2004
a 2011, as estirpes bovinas de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica e Escherichia coli ndo-
entérica, bem como estirpes porcinas de Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis, Streptococcus suis e Escherichia coli, foram consideradas como sendo altamente
sensiveis a cefquinoma (MIC90 < 0,25 pg/ml). As estirpes porcinas de fS-haemolytic Streptococci
(MIC90 = 1 ug/ml), Staphylococcus hyicus (MIC90 = 1 pg/ml) e Staphylococcus aureus (MIC90 = 4
ug/ml) apresentaram sensibilidade moderada.

A cefquinoma, como cefalosporina de quarta geracdo, combina elevada penetragdo celular e
estabilidade da B-lactamase. Ao contrario das cefalosporinas de geragdes anteriores, a cefquinoma ndo
¢ hidrolisada por cefalosporinases cromossomicamente codificadas de tipo Amp-C ou por
cefalosporinases mediadas por plasmideos de algumas espécies enterobacterianas. Contudo, algumas
betalactamases de espectro alargado (ESBL) podem hidrolisar a cefquinoma e cefalosporinas de outras
geragoes. O potencial de desenvolvimento de resisténcia a cefquinoma é muito baixo.

Um elevado nivel de resisténcia a cefquinoma requer a coincidéncia de duas modificacdes genéticas,
isto €, hiperproducdo de B-lactamases especificas e menor permeabilidade da membrana.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em bovinos, as concentragdes maximas plasmaticas de cerca de 2 pg/ml sdo atingidas em 1,5 a 2 horas
apos a administracdo intramuscular na dose de 1 mg/kg. A cefquinoma tem uma semivida terminal
relativamente curta (2,5 horas) e <5 % liga-se a proteinas e ¢ excretada inalterada na urina. Em suinos
ou leitdes, na dose de 2 mg/kg, foram medidas concentragdes maximas plasmaticas de cerca de 5 pg/ml,
15 a 60 minutos apds administragdo intramuscular. A semivida média da cefquinoma em leitdes é de
aproximadamente 1,6 — 2,5 horas ap6s administragdo intramuscular.

A cefquinoma liga-se fracamente as proteinas plasmaticas e, por conseguinte, penetra no fluido
cerebrospinal (CSF) e no fluido sinovial em suinos. O perfil de concentracdo ¢ similar entre o fluido
sinovial e o plasma. As concentragdes atingidas no CSF, 12 horas apos o tratamento, sdo similares as do
plasma.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Proteger da luz.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor de 50 ml, 100 ml e 250 ml Tipo II, com tampa de borracha de clorobutilo
cinzenta, fluoro polimero revestido ¢ vedado com tampa de aluminio numa caixa de cartao.

Tamanhos de embalagens:
1x50ml, 6 x50mloul2x50ml

1 x 100 ml, 6 x 100 ml ou 12 x 100 ml
1x250ml, 6 x 250 ml ou 12 x 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Industrial Veterinaria, S.A.
7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1063/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de dezembro de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Uni&o Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Qivitan 25 mg/ml, suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Cefquinoma 25 mg
(equivalente a 29,64 mg de sulfato de cefquinoma)

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

6 x 50 ml
12 x 50 ml
100 ml

6 x 100 ml
12 x 100 ml
250 ml

6 x 250 ml
12 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos

5. INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.
Agitar bem o frasco antes de administrar.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:  Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 24 horas.

Suinos: Carne e visceras: 3 dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1063/01/16DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Qivitan 25 mg/ml, suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Cefquinoma 25 mg
(equivalente a 29,64 mg de sulfato de cefquinoma)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Administrar intramuscular.
Agitar bem o frasco antes de administrar.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:  Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 24 horas.

Suinos: Carne e visceras: 3 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.

l9. NUMERO DO LOTE
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Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Qivitan 25 mg/ml, suspensdo injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Cefquinoma 25 mg
(equivalente a 29,64 mg de sulfato de cefquinoma)

Suspensao branca a ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos e Suinos.

4. Indicacoes de utilizaciao

Para o tratamento de infe¢des bacterianas em bovinos e suinos, causadas por microrganismos Gram-
positivos e Gram-negativos sensiveis a cefquinoma.

Bovinos:

Doenga respiratoria causada por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

Dermatite digital, necrose bulbar infeciosa e necrobacilose interdigital aguda (mau odor nas patas).
Mastite aguda causada por Escherichia coli com sinais de envolvimento sistémico.

Vitelos:
Septicemia causada por E. coli em vitelos.

Suinos:

Para o tratamento de infe¢Ges bacterianas pulmonares e do trato respiratorio causadas por Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis € outros
microrganismos sensiveis a cefquinoma.

Sindrome Mastite-Metrite-Agalaxia (MMA) com envolvimento de E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. € outros microrganismos sensiveis a cefquinoma.

Leitdes

Reduc¢do da mortalidade em casos de meningite causada por Streptococcus suis.

Para o tratamento de:

Artrite causada por Streptococcus spp., E. coli e outros microrganismos sensiveis a cefquinoma.
Epidermite (lesdes suaves ou moderadas), causadas por Staphylococcus hyicus.
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5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, aos antibidticos B-lactamicos ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar em animais com menos de 1,25 kg de peso corporal.

Nao administrar em aves (incluindo ovos), devido ao risco de transmitir a resisténcia antimicrobiana a
humanos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A utilizacio do medicamento veterinario pode constituir um risco para a satde publica, devido
a propagacio da resisténcia antimicrobiana.

O medicamento veterinario deve ser reservado para tratamento de condic¢des clinicas que tenham
respondido fracamente, ou que se espere que o fagam, como tratamento de primeira linha. Devem
ser tidas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais, quando o
medicamento veterinario ¢ administrado. Um aumento da sua administragao incluindo a utilizagdo
do medicamento veterinario de forma diferente das instru¢des dadas no RCMV, pode aumentar a
prevaléncia dessa resisténcia.

Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser administrado com base em testes de
sensibilidade.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de ocorréncia de reagdes alérgicas, o tratamento devera ser interrompido.

A administra¢do de cefquinoma deve estar restrita a um uso adequado, de acordo com as indicagdes no
rotulo para as espécies animais alvo.

A utilizagdo inadequada do medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de bactérias
resistentes a cefquinoma e pode diminuir a eficicia do tratamento com outros antibioticos beta-
lactamicos, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. Nao utilizar para prevengao
de doengas ou como parte de programas satde para rebanhos. O tratamento de grupos de animais deve
ser rigorosamente restrito a surtos de doengas em curso, de acordo com as condigdes de utilizagdo
autorizadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

— As cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) a seguir a injecdo, inalagdo, ingestdo
ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada
as cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente, ser
graves.

— Aspessoas com hipersensibilidade conhecida a sulfato de cefquinoma devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario.

— Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas
as precaugoes recomendadas.

— Em caso de desenvolvimento de sintomas depois da exposi¢do, como erupgdes cutaneas, dirija-se a
um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Edema (inchago) na face, nos labios ou
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nos olhos ou dificuldade em respirar sdo os sintomas mais graves, ¢ requerem atengdo médica
urgente.
— Lavar as maos depois de administrar.

Gestagdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
embriotoxicos ou maternotoxicos. A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em
vacas ou porcas durante a gestacao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco efetuada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Devido a uma interagdo farmacodinamica indesejavel, ndo administrar a cefquinoma simultaneamente
com medicamentos veterindrios com ac¢ao bacteriostatica.

Sobredosagem:

Foram bem toleradas sobredosagens de 20 mg/kg/dia em bovinos, e 10 mg/kg/dia em suinos e leitdes.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos e Suinos:

Raros Reagdo de hipersensibilidade

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada Reagdo no local de injegdo, lesdo no local de injecgdo!

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

I As lesdes cutneas desaparecem 15 dias ap0s a Giltima administragdo.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Administracao intramuscular.
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Espécies | Indicagdo Dosagem Frequéncia
Bovinos | Doenga respiratéria causada | 1 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
por Pasteurella multocida ¢ | corporal durante 3 a 5 dias
M. haemolytica (2 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos.
Dermatite digital, necrose
bulbar infeciosa e
necrobacilose  interdigital
aguda (mau odor nas patas).
Mastite aguda causada por £. | 1 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
coli ~ com  sinais  de | corporal durante 2 dias
envolvimento sistémico (2 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos.
Vitelos Septicemia causada por E. | 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
coli corporal durante 3 a 5 dias
(4 ml/50 kg peso corporal) | consecutivos.
Suinos Doenga respiratoria 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
corporal durante 3 dias
(2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos.
MMA 2 mg cefquinoma/kg peso | Uma vez por dia
corporal durante 2 dias
(2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos.
Leitdes Meningite 2 mg cefquinoma’kg peso | Uma vez por dia
Artrite corporal durante 5 dias
Epidermite (2 ml/25 kg peso corporal) | consecutivos.

Estudos indicaram a conveniéncia de segundas e subsequentes administragdes serem realizadas em
diferentes locais de injecdo. O local de injecdo de elei¢do é o tecido muscular na zona média do pescogo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Agitar bem o frasco antes de administrar.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

O medicamento veterinario ndo contém um conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes de retirar
cada dose. Utilizar uma agulha e seringa secas e estéreis. Deve ser utilizada uma seringa adequadamente
graduada para permitir a administragao correta do volume de dosagem adequada. Isto € particularmente
importante ao injetar pequenos volumes, por exemplo ao tratar leitdes.

Ao tratar grupos de animais, utilizar uma agulha descartavel.
A tampa de borracha do frasco pode ser perfurada com seguranca até 50 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:  Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 24 horas.

Suinos: Carne e visceras: 3 dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Quando a embalagem ¢ perfurada (aberta) pela primeira vez, utilizando o prazo de validade estipulado
neste folheto informativo, deve ser observada a data em que qualquer medicamento veterinario
remanescente no frasco deve ser descartado. Esta data de eliminacdo deve ser escrita no espaco indicado.
12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
1063/01/16DFVPT

Tamanhos de embalagens:
1x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml
1x100ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml
1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 12 x 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

09/2025
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Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Prodivet ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique, n° 333-H, 3° piso, Escritério 41

1800-282 Lisboa

Portugal

Tel: +351 932 694 011

farmacovigilancia@prodivetzn.pt
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