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PROSPECT
Cobactan LC,

1. NUMELE $I ADRESA DE’[INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a
85716 Unterschleissheim
Germany

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cobactan LC,
Unguent intramamar ce contine 75 mg cefquinoma /seringd de 8g pentru vacile in lactatie.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare seringd de 8 grame umpluta in prealabil contine:
Substanta activi: Cefquinome 75 mg (ca cefquinoma sulfat)

4 INDICATIE (INDICATII)

La vacile in lactatie in tratamentul mastitelor produse de microorganisme sensibile la cefquinoma:
Streptococcus uberis , Str. dysgalactiae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele sensibile la cefalosporine sau la alte antibiotice 3 lactamice.
Nu se utilizeazd servetelele de curdtat daca sunt prezente leziuni pe mameloane.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Vacile in lactatie.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
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Contmutul une1 seringi trebuie introdus usor in mamelonul fiecarui sfert afectat la fiecare 12 ore, trei

’ m@?@ﬁ succeswe

2, er’hulg sferturile afectate. Dupa ce se curata si se dezinfecteazi mameloanul si orificiul mamelonar

%y, U  servetelul de curitare care insoteste produsul, se introduce usor continutul unei seringi in fiecare
K\'J‘ sfert afectat. Se dlsperseaza produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A) Se curitid mameloanele cu servetele de curatat atagate

B) Pentru insertia partiald se rupe varful capacului

C) Pentru insertie totald se indepérteaza tot capacul

D) Nu atingeti canula cu degetele. Se introduce cu grija suspensia uleioasd

Seringa folosita se arunca
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carmne: 2 zile
Lapte eliminat: 84 de ore (7 mulsori)

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se lisa la iIndeména copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu exista.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

) 15. ALTE INFORMATI

Dimensiunea ambalajului
Cutii cu 3, 15, 20 si 24 seringi.
Servetelele de curatat sunt incluse in cutii.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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AMECH 9

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cobactan LC, :
Unguent intramamar ce contine 75 mg cefquinoma /seringd de 8g pentru v.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringd de 8 grame umpluta in prealabil contine:
Substantd activa: Cefquinoma 75 mg

(ca cefquinoma sulfat)
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar de culoare alba spre galben deschis, uleios, vascos, omogen.
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vaci in lactatie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La vacile in lactatie in tratamentul mastitelor produse de microorganisme sensibile la cefquinoma:
Streptococcus uberis , Str. dysgalactiae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreazi la animalele sensibile la cefalosporine sau la alte antibiotice 3 lactamice.
Nu se utilizeaza servetelele de curitat daca sunt prezente leziuni pe mameloane.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nici una.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

locala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene. Folosirea incorecta poate creste prevalenta
rezistentei bacteriilor la cefquinoma si poate scidea eficacitatea tratamentului cu cefalosporine, ca

urmare a rezistentei incrucigate.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
incrucisata la cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti alergic, sau daca ati fost sfatuit sd nu lucrati cu astfel

de preparate.
Manipulati produsul cu foarte mare grija, ludnd toate masurile de precautie recomandate, pentru a

evita expunerea.
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Daca1 m urma /expuneru apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, cereti sfatul medicului §i prezentati
 acest : avemsment Umflarea fetei, a buzelor si pleoapelor sau respiratia ingreunatd sunt simptome mai

R “51 necesit interventie medicald de urgenta
~ “~Seringa se utilizeazi o singurd dati. Seringile folosite se arunca.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Cobactan LC este destinat pentru folosirea in timpul lactatiei. Nu sunt disponibile informatii care sa
indice toxicitatea reproductiva (teratogenitate) la bovine. Studiile referitoare la toxicitatea
reproductivi efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte asupra reproductiei sau

potential teratogene a cefquinomei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Este cunoscuta sensibilitatea incrucigatd a cefalosporinelor existente pentru bacteriile sensibile la
grupul cefalosporinelor.

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Continutul unei seringi trebuie introdus ugor in mamelonul fiecirui sfert afectat la fiecare 12 ore, trei
mulsori succesive.

Se mulg sferturile afectate. Dupa ce se curata si se dezinfecteazd mameloanul si orificiul mamelonar
cu servetelul de curatare care insoteste produsul, se introduce usor continutul unei seringi in fiecare
sfert afectat. Se disperseaza produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu apar simptome clinice §i nu sunt necesare proceduri de urgenta.
4.11 Timp de asteptare

Carne: 2 zile
Lapte eliminat: 84 de ore (7 mulsori)
Animalele nu trebuiesc abatorizate pentru consumul uman in timpul tratamentului. Bovinele

nu trebuiesc abatorizate pentru consumul uman inainte de 48 de ore dupa ultimul tratament.
Laptele nu va fi dat pentru consum uman pe parcursul tratamentului. Laptele trebuie eliminat
timp de 84 de ore (7 mulsori) dupa ultimul tratament §i nu se va elibera pentru consum péni la
urmitoarea mulsoare ( a opta mulsoare, 96 de ore dupd ultimul tratament). Indiferent de rutina
mulsorilor, baza indicatiilor medicului veterinar trebuie sd fie aceea cd laptele se di in
consumul uman dupa aceeasi perioadd de la ultimul tratament. De exemplu, in cazul a trei
mulsori pe zi, laptele va fi dat in consumul uman doar la a doisprezecea mulsoare.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: cefalosporine si substante din acelasi grup
Codul veterinar ATC: QJ51DA92

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefquinoma este o substanta antibacteriand, din grupul cefalosporinelor, care actioneazi prin
inhibarea sintezei peretelui celular. Fiind o cefalosporina din generatia a patra, cefquinoma se
caracterizeaza prin spectru larg de activitate terapeutica si stabilitate inalta in prezenta beta-

lactamazelor.
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f'~
S-a demonstrat cé este activa in vitro impotriva germenilor Gram pozitivi $i Gram negat1v1ycomum

cum ar fi Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptoc cus
agalactzae Streptococcus uberzs

sporitd in prezenta beta- lactamazelor. In contrast cu cefalospormele din generatiile antenoar'e,‘ 2 j_‘if:“‘f/,
cefquinoma nu este hidrolizatd de cefalosporinazele codificate cromozomial de tip Amp-C sau de
cefalosporinazele mediate de plasmide ale unor specii de enterobacterii. Mecanismul de rezistent3 la
microorganismele Gram negative datorat beta-lactamazelor cu spectru extins (ESBL), iar la
microorganismele Gram pozitive, datorit alterarii proteinelor care leaga penicilinele (PBPS) poate
duce la rezistentd Incrucisatd cu alte betalactamice.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramamard, s-a constatat la 12 ore dupd ultima administrare o
concentratie medie de 19mcg/ml in lapte. Cea mai mare valoare a MICqq a fost gasitd pentru
Staphylococcus aureus. Aceast agent patogen are un MICy in limita de 1 mcg/ml. La a doua
mulsoare dupa ultima administrare concentratia medie se mentine la aproximativ 2.5 mcg/ml
si apoi scade la 0.75 mcg/ml, la a treia mulsoare dupd ultima administrare. Resorbtia de

cefquinoma la nivelul ugerului este insignifianta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Excipienti: Parafina moale alba
Parafina lichida

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 30
luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi albe, opace, din polietilena si servetele de curatat, ambalate in pungi de hartie laminate cu

copolimer de aluminiu.
Cutii cu 3, 15, 20, 24 seringi si servetele de curatat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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fex

Inter\(et ‘E(fernétlonal B.V.

R
Q’é’? A"““‘/\1*(UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

156162
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

4-Sep-2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

01.2009
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S$I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| o DRIV
‘I Cutie de cérton

4. Text idefitic pentru cutiile cu 3, 15, 20 si 24 seringi

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cobactan LC,

Unguent intramamar ce contine 75 mg cefquinoma /seringd de 8g pentru vacile in lactatie.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare seringa de 8 grame umpluta in prealabil contine:
Substanti activa: Cefquinoma 75 mg
(ca cefquinoma sulfat)

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar de culoare alba spre galben deschis, uleios, vascos, omogen.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii cu 3 seringi §i 3 servetele de curatat

Cutii cu 15 seringi si 15 servetele de curatat
Cutii cu 20 seringi i 20 servetele de curatat
Cutii cu 24 seringi si 24 servetele de curitat

|5. SPECIH TINTA

La vacile in lactatie.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

La vacile in lactatie in tratamentul mastitelor produse de microorganisme sensibile la cefquinoma:

Streptococcus uberis , Str. dysgalactiae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

A B

A) Se curatd mameloanele cu servetele de curatat atagate
B) Pentru insertia partiald se rupe varful capacului ca In imagine
C) Pentru insertie totald se indeparteaza tot capacul

LOETATERS
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[ D) Nu atingeti canula cu degetele. Se introduce cu grija suspensia uleioasé
Seringa folosita se arunca. '

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 2 zile
Lapte eliminat: 84 de ore (7 mulsori)

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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Ii DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cobactan LC,

Unguent intramamar ce contine 75 mg cefquinoma /seringd de 8g pentru vacile in lactatie.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare seringa de 8 grame umpluta in prealabil contine:
Substanta activa: Cefquinoma 75 mg (ca cefquinoma sulfat)

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Seringa de 8g ce contine 75 mg cefquinoma.

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Intramamara

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Carmne: 2 zile
Lapte eliminat: 84 de ore (7 mulsori)

[ 6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARI

< EXP {lund/an}>

L 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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