STMEXA L,

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COBACTAN 2.5 %, suspensie injectabila pentru bovine (vaci in lactatie si vitei) si porcine (porci
adulti si purcei).

1. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substanta activa:

Cefquinoma 25 mg (echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

2. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild de culoare alb-laptos pana la usor maronie

3. PARTICULARITATI CLINICE
Specii tinta
Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porcine (porci adulti si purcei).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infectiilor bacteriene la porcine si bovine produse de microorganisme Gram pozitive si

Gram negative sensibile la cefquinoma.

Bovine

Vaci in lactatie:

- tratamentul infectiilor aparatului respirator produse de Pasteurella multocida si P. haemolitica.

- tratamentul dermatitei interdigitale, necrozei interdigitale acute si necrozei infectioase a buletului.

- tratamentul mastitei acute produse de E. coli cu manifestari generale.

Vitei:

- tratamentul septicemiei produsa de E. coli.

Porcine

Porci adulti

- tratamentul infectiilor bacteriene ale aparatului respirator produse de Pasteurella multocida,

Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si alte microorganisme

sensibile la cefquinoma.

- tratamentul complexului MMA cu implicarea E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. si a

altor microorganisme sensibile la cefquinoma. '
Purcei:

- tratamentul meningitelor produse de Streptococcus suis.

- tratamentul artritei cauzate de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme sensibile la

cefquinoma.

- tratamentul epidermitei (leziuni minore sau medii) cauzate de Staphylococcus hyicus.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa, la alte cefalosporine, .
la alte substante din grupul beta-lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la animalele cu greutate corporala mai mica de 1,25 kg.

Nu se administreaza la pasari (inclusiv gaini ouatoare) datorita riscului de a dezvolta rezistenta
antimicrobiana la oameni.

Nu se utilizeazi la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
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Precautii speciale pentru utilizare la animale )
Cobactan 2,5% este selectat pentru tulpinile rezistente, cum ar fi bacteriile care transporti beta-

lactamaze cu spectru extins (ESBL), care pot constitui un risc pentru sinitatea umana in cazul in care
aceste tulpini difuzeaza la oameni de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, Cobactan 2,5% ar
trebui sa fie rezervat pentru tratamentul starilor clinice care au rispuns slab, sau se asteapta sa
raspunda slab (se referd la cazuri foarte acute atunci cand tratamentul trebuie initiat fara diagnostic
bacteriologic), pentru tratamentul de prima linie. Utilizarea produsului trebuie si se faci pe baza
testdrii sensibilitatii bacteriei izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie bazat pe datele epidemiologice locale.

Politicile oficiale, nationale §i regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand
produsul este utilizat. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP, poate creste -
prevalenta bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
cefalosporine si peniciline, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

Cobactan 2,5% este destinat pentru tratamentul individual al animalelor. Nu utilizati pentru prevenirea
bolilor sau ca parte a programelor de tratament de grup. Tratamentul de grup ar trebui si fie strict
limitat la focarele de boli in curs in conformitate cu conditiile de utilizare aprobate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectirii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
incrucigati la cefalosporine si viceversa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs daci stiti ci suntefi alergic, sau daci ati fost sfatuit s nu lucrati cu
astfel de preparate.

2. Manipulati produsul cu foarte mare grija, luind toate masurile de precautie recomandate, pentru a
evita expunerea. Spalati-va mainile dupa utilizare.

3. Dacd in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, cereti sfatul medicului si
p‘rezentati acest avertisment. Umflarea fefei, a buzelor si pleoapelor sau respirafia ingreunata sunt
stmptome mai grave si necesiti interventie medicali de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecvents si gravitate)

La administrarea acestui produs se pot observa usoare reactii tisulare localizate. Ele dispar dupa 15
zile de la data administrarii produsului.

Reactiile de hipersensibilitate apar rar la cefalosporine.

In cazul unor reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definits utilizand urméitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nl} sunt informaii disponibile care sa indice toxicitatea la vaci si scroafe. Studiile efectuate pe
animale de laborator nu au demonstrat efecte asupra reproductiei sau potential teratogene.

A se utiliza in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu / risc realizata de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune




Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu
antibiotice bacteriostatice.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Calea de administrare: prin injectii intramusculare. Locul de injectare recomandat este in tesutul
muscular de la jumatatea gatului.

Bovine

Vaci in lactatie:

Pentru tratamentul infectiilor aparatului respirator produse de Pasteurella multocida si P. haemolitica
se administreazd 1 mg cefquinoma/kg greutate corporala (2 ml Cobactan 2,5% / 50 kg greutate
corporala) o data pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul dermatitei interdigitale, necrozei interdigitale acute si necrozei infectioase a
buletului se administreazd 1 mg cefquinomarkg greutate corporala (2 m! Cobactan 2,5% / 50 kg
greutate corporala) o data pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul mastitei acute produse de E. coli cu manifestari sistemice se administreazi 1 mg
cefquinoma/kg greutate corporala (2 ml Cobactan 2,5% / 50 kg greutate corporala) o data pe z, timp
de 2 zile consecutiv.

Vitei: :

Pentru tratamentul septicemiei produse de E. coli se administreaza 2 mg cefquinoma/kg greutate

corporala (4 ml Cobactan 2,5% / 50 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.
Porcine

Porci adulti:

Pentru tratamentul bolilor aparatului respirator se administreaza 2 mg cefquinome/kg greutate
corporala (4 ml Cobactan 2,5% / 25 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 3 zile consecutiv.
Pentru tratamentul complexului MMA se administreaza 2 mg cefquinome/kg greutate corporala (4 ml
Cobactan 2,5% / 25 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

Purcei:

Pentru tratamentul meningitei se administreaza 2 mg cefquinoma/kg greutate corporala (4 ml
Cobactan 2,5% / 25 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

Pentru tratamentul artritei se administreaza 2 mg cefquinoma/kg greutate corporala (4 ml Cobactan
2,5% / 25 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

Pentru tratamentul epidermitei se administreaza 2 mg cefquinoma/kg greutate corporala (4 ml
Cobactan 2,5% / 25 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

Studiile recomanda administrarea urmatoarelor injectii sa se realizeze in locuri diferite. Pentru a
asigura o dozare corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie determinati cat mai
precis posibil. Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Acest produs medicinal veterinar,nu contine un conservant antimicrobian.

Tamponati dopul inainte de a extrage fiecare doza. Utilizafi numai ace si seringi sterile. Pentru a
permite administrarea corectd a volumului dorit se poate utiliza o seringa gradatd corespunzitor. Acest
lucru este deosebit de important atunci cand se injecteaza volume mici, de exemplu, pentru tratamentul
purceilor . Capacul poate fi infepat in conditii de siguranta de pana la 25 de ori. Flacoanele de 50 ml se
recomanda a se utiliza pentru tratarea purceilor. Cénd se trateazd grupuri de animale, utilizati un
singur ac de extragere.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Studiile realizate pe animale cu doze de panalO ori mai mari decat doza recomandata au fost bine
tolerate de bovine si porcine.

4.11 Timp de asteptare

Nu este permisa utilizarea pentu consumul uman a carnii si a laptelui provenite de la animale aflate in
perioada de tratament. Nu vor fi utilizate pentru consumul uman carnea si laptele decat dupa urmatorii
timpi dupa terminarea tratamentului:

Carne si organe:

_ Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile.

v,*'P‘cg_rcine: 3 zile.
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4. - PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru uz sistemic; Alte bacteriene Beta-lactamice,
cefalosporine de generatia a 4 a , Cefquinome

Codul veterinar ATC: QJOIDE90.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefquinoma este o substanta antibacteriana din grupa cefalosporinelor, care actioneaza prin inhibarea
sintezei peretelui celular. Este bactericid si se caracterizeaza prin spectru larg de activitate terapeutica
si stabilitatea sporita fata de penicilinaze si beta-lactamaze.

A fost demonstrata activitatea in vitro impotriva bacteriilor Gram pozitive si Gram negative comune,
incluzand Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp, Pasteurella spp, Proteus spp., Salmonella
spp., Serratia marcescens, Haemophilus  somnus,Actinomyces pyogenes, Bacillus spp.,
Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,Bacteroides spp., Clostridium spp.,
Fusobacterium spp., Prevotella spp., Actinobacillus spp. si Erysipelothrix rhusiopathiae.

Cefqinoma, fiind o cefalosporina de generatia a 4 a se caracterizeaza prin penetrare celulara mare si
stabilitatea B-lactamazei. Spre deosebire de cefalosporinele din generatiile anterioare, cefqinoma nu
este hidrolizatd de cefalosporinaze cromozomial-codificate de tip Amp-C sau prin plasmide mediate
de cefalosporinaze ale unor specii enterobacteriale. Cu toate acestea, unele spectrum extins beta-
lactamaza (ESBL) poate hidrolizeaza cefginoma si cefalosporinele altor generatii. Potentialul de
dezvoltare a rezistentei impotriva cefqinomei este destul de scizut. Rezistenta la nivel inalt a
cefginomei ar necesita o coincidenta a doud modificari genetice, de exemplu hiperproductia -
lactamazelor specifice, precum si sciderea permeabilititii membranei.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La bovine concentratia serici maxima (Cmax) de aproximativ 2 pg/ml este atinsa in interval de 1.5 - 2
ore dupa administrarea subcutanata sau intramusculara a produsului in doza de Img/kg. Cefquinoma
are relativ un timp scurt de injumatatire (2.5 ore), legarea de proteine fiind mai mica cu 5% si e
excretata neschimbata prin urina. Cefquinoma administrata oral nu este absorbita.

La porcine, la doza dubla fata de cea de la bovine, concentratia serica maxima (Cmax) de aproximativ
5 pg/ml este atinsa in intervalul de 15 — 60 minute dupa administrarea intramusculara a produsului.
Media timpului de injumatatire la aceasta specie este aproximativ 9 ore.

Cefquinoma se leaga slab de proteinele plasmatice si, prin urmare, patrunde in lichidul cefalorahidian
(CSF) si lichidul sinovial la porci. Profilul de concentratie este similar intre lichidul sinovial si plasma.
Concentratiile obtinute in CSF dupa 12 ore de la tratament sunt similare cu cele plasmatice.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Etil Oleat

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentri yanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. 7 .~



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se paéstra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina. .

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton ce contine flacoane din sticli incolora de tip II, de 50 mlsi 100 ml.

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.

6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN, Boxmeer

Olanda
7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
-8. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

19.08.2003/11.06.2009

9. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETCHETARE SI1 PROSPECT



o AR 40 3

&

A. ETICHETARE



INFORM‘A’I‘II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 50 ml; x 100 ml

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

COBACTAN 2.5 %, suspensie injectabild pentru bovine (vaci in lactatie si vitei) si porcine (porci
adulti si purcei).
Cefquinoma

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml produs contine:
Substanta activa:
Cefquinoma ....... 25 mg (echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml
100 ml

[5.SPECII TINTA |
Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porcine (porci adulti si purcei)

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectii intramusculare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este permisa utilizarea pentu consumul uman a camii si a laptelui p[rovenite de la animale aflate in
perioada de tratament. Nu vor fi utilizate pentru consumul uman carnea si laptele decat dupa urmatorii
timpi dupa terminarea tratamentului:
Carne si organe:
Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile.
Porcine : 3 zile.
Lapte:
Bovine (vaci in lactatie): 1 zi.

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Citifi prospectul inainte de utilizare.
Se agita flaconul bine inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII -

. J

i

EXP {luna/an} o .
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



| 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE R S ]

SNSRI NASATN
e AN

A se pastra la temperaturid mai mica de 25 °C.
A se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteti veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN, Boxmeer

Olanda
I. 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

< Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMA'HIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon mzle tip II x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COBACTAN 2.5 %, suspensie injectabila pentru bovine (vaci in lactatie si vitet) si porcine (porci

adulti si purcei).
Cefquinoma

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml produs contine:
Substanta activa:
Cefquinoma .............25 mg (echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

[ 3. FORMA FARMACEUTICA i

Suspensie injectabila

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5. SPECII TINTA |

Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porcine (porci adulti si purcei)
['6. INDICATIE (INDICATT) |

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

injectii intramusculare.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE | |
Nu este permisa utilizarea pentu consumul uman a carnii si a laptelui provenite de la animale aflate in
perioada de tratament. Nu vor fi utilizate pentru consumul uman carnea si laptele decat dupa urmatorii
timpi dupa terminarea tratamentului:

Carne si organe:

Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile.
Porcine : 3 zile.

Lapte:

Bovine (vaci in lactatie): 1 zi.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se agita flaconul bine inainte de utilizare. =
| 10. DATA EXPIRARII g '

EXP {lund/an}
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| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE LI

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se proteja de lumina.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN, Boxmeer
Olanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
< Serie> < Lot> < BN>{numir}
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Flacon tipdF¥/0 ml ]
RTINS

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR r

COBACTAN 2.5 %, suspensie injectabila pentru bovine (vaci in lactatie si vitei) si porcine (porci
adulti si purcei).

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

1 ml produs contine:
Substanta activa:
Cefquinoma ......25 mg (echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Injectii intramusculare.

[ 5 TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este permisa utilizarea pentu consumul uman a carnii si a laptelui provenite de la animale aflate in
perioada de tratament. Nu vor fi utilizate pentru consumul uman carnea si laptele decat dupa urmatorii
timpi dupa terminarea tratamentului:

Carne si organe:

Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile.

Porcine : 3 zile.

Lapte:

Bovine (vaci in lactatie): 1 zi.

6.NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

( 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza in 28 zile.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” W

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT
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L-NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei

de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN, Boxmeer
Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A,

85716 Unterschleissheim,

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COBACTAN 2.5 %, suspensie injectabila pentru bovine (vaci in lactatie si vitei) si porcine (porci
adulti si purcei).

Cefquinoma

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

1 ml produs contine:
Substanta activa:
Cefquinoma - 25 mg (echivalent cu cefquinoma sulfat 29,64 mg)

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor bacteriene la porcine si bovine produse de microorganisme Gram pozitive si
Gram negative sensibile la cefquinoma.
Bovine
Vaci in lactatie:
- tratamentul infectiilor aparatului respirator produse de Pasteurella multocida si P. haemolitica.
- tratamentul dermatitei interdigitale, necrozei interdigitale acute si necrozei infecgioase a buletului.
- tratamentul mastitei acute produse de E. coli cu manifestiri generale.
Vitei:
- tratamentul septicemiei produsa de E. coli.
Porcine
Porci adulti ,
- tratamentul infectiilor bacteriene ale aparatului respirator produse de Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis si alte microorganisme
sensibile la cefquinoma.
- tratamentul complexului MMA cu implicarea E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. si a
altor microorganisme sensibile la cefquinoma.
Purcei:
- tratamentul meningitelor produse de Streptococcus suis.
- tratamentul artritei cauzate de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme sensibile la
cefquinoma.
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- tratamentul epidermitei (leziuni minore sau medii) cauzate de Staphylococcus hyicus.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa, la alte cefalosporine,
la alte substante din grupul beta-lactamicelor sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la animalele cu greutate corporala mai mica de 1,25 kg,

Nu se administreaza la pasari (inclusiv gaini ouatoare) datorita riscului de a dezvolta rezistenta
antimicrobiana la oameni.

Nu se utilizeazi la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

6. REACTII ADVERSE

La administrarea acestui produs se pot observa usoare reactii tisulare localizate. Ele dispar dupa 15
zile de la data administrarii produsului.

Reactiile de hipersensibilitate apar rar la cefalosporine.

[n cazul unor reactii de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale) @
- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 animale)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECIHI TINTA
Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porcine (porci adulti si purcei)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: prin injectii intramusculare. Locul de injectare recomandat este in fesutul
muscular de la jumatatea gétului.

Bovine

Vaci in lactatie:

Pentru tratamentul infectiilor aparatului respirator produse de Pasteurella multocida si P. haemolitica
se administreazd 1 mg cefquinoma/kg greutate corporala (2 ml Cobactan 2,5% / 50 kg greutate
corporala) o data pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul dermatitei interdigitale, necrozei interdigitale acute si necrozei infectioase a
buletului se administreazi 1 mg cefquinoma’kg greutate corporala (2 ml Cobactan 2,5% / 50 kg
greutate corporala) o data pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

Pentru tratamentul mastitei acute produse de E. coli cu manifestéri sistemice se administreazd 1 mg
cefquinoma/kg greutate corporala (2 ml Cobactan 2,5% / 50 kg greutate corporala) o data pe zi, timp
de 2 zile consecutiv.

Vitei:

Pentru tratamentul septicemiei produse de E. coli se administreaza 2 mg cefquinoma/kg greutate
corporala (4 ml Cobactan 2,5% / 50 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 3-5 zile consecutiv.
Porcine

Porci adulti:

Pentru tratamentul bolilor aparatului respirator se administreaza 2 mg cefquinoma’kg greutate
corporala (4 m] Cobactan 2,5% / 25 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 3 zile consecutiv.
Pentru tratamentul complexului MMA se administreaza 2 mg cefquinoma/kg greutate corporala (4 ml

Cobactan 2,5% / 25 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv.
Purcei:
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Pentru ﬁ#ﬁ’t‘ﬁrheﬁtul meningitei se administreaza 2 mg cefquinoma/kg grc?utate corporala (4 ml
Cobactan2,5% /125 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv.

Pentru tra!tar_'n:;f I artritei se administreaza 2 mg cefquinoma/kg greutate corporala (4 ml Cobactan
2,5%725 \@g utate corporala) o data pe zi, timp de 2 zile consef:utiv. -

atamghtul epidermitei se administreaza 2 mg cefquinoma’kg greutate corporala (4 ml
' Cobagtait’2;%% / 25 kg greutate corporala) o data pe zi, timp de 2 zile consecutiv. S
Studiiféfecomanda administrarea urmatoarelor injectii sa se realizeze in locuri diferite. Pentru a
asigura o dozare corecta si pentru a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil. 5

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Acest produs medicinal veterinar nu contine un conservant antimicrobian.

Tamponati dopul inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati numai ace §i seringi sterile. Pentru a
permite administrarea corectd a volumului dorit se poate utiliza o sering gradatd corespunzitor. Acest
lucru este deosebit de important atunci cand se injecteaza volume mici, de exemplu, pentru tratamentul
purceilor .. Capacul poate fi intepat in conditii de siguranti de pana la 25 de ori. Flacoanele de 50 ml se
recomanda a se utiliza pentru tratarea purceilor. Cand se trateazi grupuri de animale, utilizati un
singur ac de extragere.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este permisa utilizarea pentu consumul uman a carnii si a laptelui provenite de la animale aflate in
perioada de tratament. Nu vor fi utilizate pentru consumul uman carnea si laptele decat dupa urmatorii
timpi dupa terminarea tratamentului:

Carne si organe:

Bovine (vaci in lactatie si vitei): 5 zile.

Porcine : 3 zile.

Lapte:

Bovine (vaci in lactatie): 1 zi.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pdstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Cobactan 2,5% este selectat pentru tulpinile rezistente, cum ar fi bacteriile care transporta beta-
lactamaze cu spectru extins (ESBL), care pot constitui un risc pentru sinitatea umani in cazul in care
aceste tulpini difuzeaza la oameni de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, Cobactan 2,5% ar
trebui sa fie rezervat pentru tratamentul stirilor clinice care au raspuns slab, sau se asteaptd si
raspunda slab (se refera la cazuri foarte acute atunci cand tratamentul trebuie initiat fard diagnostic
bacteriologic), pentru tratamentul de prima linie. Utilizarea produsului trebuie s se facd pe baza
testdrii sensibilitatii bacteriei izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie bazat pe datele epidemiologice locale.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cind
produsul este utilizat. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP, poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
cefalosporine si peniciline, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

Cobactan 2,5% este destinat pentru tratamentul individual al animalelor. Nu utilizati pentru prevenirea
bolilor sau ca parte a programelor de tratament de grup. Tratamentul de grup ar trebui si fie strict
limitat la focarele de boli in curs in conformitate cu conditiile de utilizare aprobate.
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Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectdrii, inhalarii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
incrucisat la cefalosporine si viceversa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

I. Nu manipulafi acest produs daci stiti ca suntei alergic, sau daca ati fost sfatuit si nu lucrati cu
astfel de preparate.

2. Manipulati produsul cu foarte mare grija, luand toate masurile de precauie recomandate, pentru a
evita expunerea. Spalati-va mainile dupa utilizare.

3. Dacd in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, cereti sfatul medicului si
prezentafi acest avertisment. Umflarea fefei, a buzelor §i pleoapelor sau respiratia ingreunatd sunt
simptome mai grave si necesitd interventie medicala de urgenta.

Nu sunt informatii disponibile care sa indice toxicitatea la vaci si scroafe. Studiile efectuate pe
animale de laborator nu au demonstrat efecte asupra reproductiei sau potential teratogene.

A se utiliza in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu / risc realizata de medicul veterinar
responsabil.

Pentru a asigura eficacitatea, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in combinatie cu
antibiotice bacteriostatice.

Studiile realizate pe animale cu doze de pana 10 ori mai mari decat doza recomandata au fost bine
tolerate de bovine si,porcine.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Cutie de carton ce contine un flacon din sticld incolora de tip Il de 50 ml si 100 ml inchise cu dop din
cauciuc clorbutilic.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

18



