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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COBACTAN 2,5 % suspensie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

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

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Etil oleat

Suspensie de culoare alb-laptos pana la usor maronie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie si vitei) si porci (porci adulti si purcei)
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infectiilor bacteriene la porci 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, necrobacilozei interdigitale acute si necrozei infectioase a
buletului.

Tratamentul mastitei acute produsad de E. coli cu manifestari generale.

Vitei:
Tratamentul septicemiei produsi de E. coli.

Porci:

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. sia
altor microorganisme sensibile la cefquinoma.

Purcei:

- tratamentul meningitei produsa de Streprococcus suis.

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



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

3.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la animalele cu greutate corporald mai mica de 1,25 kg.

Nu se utilizeaza la pasari (inclusiv gdini oudtoare) datorita riscului de a dezvolta rezistentd

antimicrobiana la oameni.

Nu se utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar este selectat pentru tulpinile rezistente, cum ar fi bacteriile care
transporta beta- lactamaze cu spectru extins (ESBL), care pot constitui un risc pentru sandtatea umana
in cazul in care aceste tulpini difuzeazi la oameni de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, acest
produs medicinal veterinar ar trebui sa fie rezervat pentru tratamentul stérilor clinice care au raspuns
slab, sau se asteaptd si raspunda slab (se referd la cazuri foarte acute, atunci cand tratamentul trebuie
initiat fara diagnostic bacteriologic), pentru tratamentul de prima linie. Utilizarea produsului trebuie sd
se facd pe baza testdrii susceptibilitatii bacteriilor 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 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 probabilitatii rezistentei incrucisate.

Acest produs medicinal veterinar 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
54 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 injectarii, inhaldrii, ingestiei
sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate determina sensibilitate incrucisata la
cefalosporine si viceversa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs daca stiti c& sunteti alergic, sau daca ati fost sfétuit sa nu lucrati cu astfel
de produse.

2. Manipulati produsul cu foarte mare grij, luand toate masurile de precautie recomandate, pentru a
evita expunerea. Spalati-va minile dupa utilizare.

3. Daci in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, cereti sfatul medicului si prezentati
acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor si pleoapelor sau respiratia ingreunata sunt simptome mai
grave si necesita interventie medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Bovine, porci:

Rare Reactii de hipersensibilitate !

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie la locul injectarii

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! in cazul reactiilor de hipersensibilitate, tratamentul trebuie oprit.
% Acestea dispar dupa 15 zile de la data administrarii produsului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu exista informatii disponibile care sa indice toxicitate asupra functiei reproductive la bovine sau porci.

Gestatie si lactatie:

In studiile de toxicitate privind functiei de reproductie, efectuate la animale de laborator, cefquinoma nu
a evidentiat niciun efect asupra functiei de reproductie sau potentialului teratogen. A se utiliza numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare intramusculara in tesutul muscular de la jumatatea gatului.

Specii Indicatii Doza Freventa

Bovine Infectii  ale  aparatului | 1 mg cefquinomi/kg gc (2 | O data pe zi timp de 3-5
respirator  cauzate  de | ml/50 kg gc) zile consecutive
Pasteurella multocida and
M. haemolytica

Dermatita interdigitala,
necroza  infectioasd a
buletului si necrobaciloza
interdigitala acutd (infectii
ale piciorului)

Mastita acutd de E. coli cu | 2 mg cefquinoma /kg gc (2 | O dati pe zi timp de 2

manifestiri sistemice ml/50 kg g¢) zile consecutive
Vitei Septicemia produsd de E. | 2 mg cefquinoma/kg g (4 | O data pe zi timp de 3-
coli ml/50 kg ge) 5 zile consecutive




Porci Afectiunile aparatului | 2 mg cefquinoma/kg ge (4 | O data pe zi, timp de 3
respirator ml/25 kg gc) zile consecutive.
MMA 2 mg cefquinoma/kg ge (4 | O dati pe zi, timp de 2

. ml/25 kg gc) zile consecutive.

Purcei Meningita 2 mg cefquinoma/kg ge (2| O dati pe zi, timp de 2
Artrita ml/25 kg gc) zile consecutive.
Epidermita

Studiile recomandi ca administrarea urmatoarelor injectii sa se realizeze in locuri diferite.

Pentru a asigura o dozare corectd si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald trebuie determinata
ct 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. Utilizati numai ace si seringi sterile. Pentru a permite
administrarea corecti a volumului dorit se poate utiliza o seringa gradata corespunzator. Acest lucru este
deosebit de important atunci cand se injecteazd volume mici, de exemplu, pentru tratamentul purceilor.
Capacul poate fi intepat in conditii de siguranta de pani la 25 de ori. Flacoanele de 50 mi se recomanda
a se utiliza pentru tratamentul purceilor. Cand se trateazd grupuri de animale, utilizati un singur ac de
extragere.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine (vaéi in lactatie si vitei): 5 zile
Porci: 3 zile:

Lapte: v

Bovine (vaci in lactatie): 24 ore

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QIO I DES0.

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic; Alte bacteriene Beta-lactamice,

cefalosporine de generatia a 4 a, Cefquinome
Codul veterinar ATC: QJO I DE90.

4.2 Farmacodinamie -

Cefquinoma este o substantd antibacteriani din grupa cefalosporinelor care actioneaza prin inhibarea
sintezei peretelui celular. Este bactericid si se caracterizeaza prin spectru larg de activitate terapeutica
si stabilitatea sporit4 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.
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Tulpinile bacteriene au fost izolate intre 1999 si 2002 de la bovine si porci care prezentau boli
corespunzatoare indicatiilor tintd in Germania, Franta, Tarile de Jos si Regatul Unit. Dintr-o proba de
peste 350 de izolate s-a constatat ca 97,7% sunt sensibile la cefquinoma (punct de reducere a-
rezistentei de 4 pg/mL). Aceste tulpini susceptibile au avut niveluri CMI variind de la < 0,004 péna la
2 pg/mL. )
Investigatiile care au fost efectuate intre 2000 si 2004 pe 304 izolate de Mannheimia haemolytica si
Pasteurella multocida au ardtat o rati de susceptibilitate de 100 % cu o CMI de < 0,008 péni la 0,125
ug/ml (concentratie limita pentru sensibilitate: 2 ug/ml).

Cefquinoma, fiind o cefalosporini de generatia a 4-a, se caracterizeaza prin penetrare celulard mare si
stabilitatea 13-lactamazei. Spre deosebire de cefalosporinele din generatiile anterioare, cefquinoma nu
este hidrolizata de cefalosporinaze cromozomial-co dificate de tip Amp-C sau prin plasmide mediate de
cefalosporinaze ale unor specii enterobacteriale. Cu toate acestea, unele beta- lactamaze (ESBL) pot
hidroliza cefquinoma si cefalosporinele altor generatii. Potentialul de dezvoltare a rezistentei impotriva
cefquinomei este destul de scazut. Rezistenta la nivel inalt a cefquinomei ar necesita o coincidenttd a
doua modificari genetice, de exemplu hiperproductia 13- lactamazelor specifice, precum si sciderea
permeabilitdtii membranei.

4.3 Farmacocinetici

La bovine concentratia serica maximé (Cmax) de aproximativ 2 ug/ml este atinsi in interval de 1.5-2
ore dupa administrarea subcutanata sau intramusculari a produsului in doza de 1 mg/kg. Cefquinoma
are relativ un timp scurt de injumatatire (2.5 ore), legarea de proteine fiind mai mica cu 5% si e excretati
neschimbaté prin urinid. Cefquinoma administrati oral nu este absorbita.

La porci, la doza dubla fati de cea de la bovine, concentratia serici maxima (Cmax) de aproximativ 5
pg/ml este atinsa in intervalul de 15 - 60 minute dupi administrarea intramusculari a produsului. Media
timpului de Tnjumattire 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. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precaatii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina.

A se pastra flaconul in cutie.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton ce contine flacoane din sticld incolora de tip II, de 50 ml si 100 ml, inchise cu dop din
cauciuc epiclorhidric gri, acoperit cu fluoropolimer, sistem de inchidere tip I si etansat cu capace din

aluminiu

Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160018

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

19.08.2003

9. . DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04.2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicina! veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton flacon x 50 ml; x 100 ml

f 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COBACTAN 2,5 %, suspensie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Cefquinomi ............ 25 mg (echivalent cu 29,64 mg cefquinoma sulfat)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

| 4. SPECIH TINTA

Bovine si porci

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Came si organe:

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

Lapte:

Bovine (vaci in lactatie): 24 ore.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in termen de 28 zile.

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 C.
A se feri de lumina.
A se pastra flaconul in cutie.

uﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

s

[12.  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

@. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160018

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla tip If x 50 ml, 100 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COBACTAN 2,5 %, suspensie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Cefquinomd 25 mg (echivalent cu 29,65 mg cefquinoma sulfat)/ml
50 ml
100 ml

| 3. SPECIITINTA

Bovine si porci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

LS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

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

Lapte:

Bovine (vaci in lactatie): 24 ore

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in termen de 28 zile.

l 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se pistra flaconul in cutie.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar .

COBACTAN 2,5 %, suspensie injectabild pentru bovine si porci

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activai:
Cefquinomi .......... 25 mg (echivalent 29,64 mg cefquinoma sulfat)

3.  Specii tinta

Bovine si porci.

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor bacteriene la porci 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 M. haemolitica.
- Tratamentul dermatitei interdigitale, necrobacilozei interdigitale acute si necrozei infectioase a
buletului.

- Tratamentul mastitei acute produsa de E. coli cu manifestiri generate.

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. sia
altor microorganisme sensibile la cefquinoma.

Purcei:

Reducerea mortalitatii in cazurile de meningitd cauzata de Streptococcus suis.

-Tratamentul meningitei produsa de Streptococcus suis.

- Tratamentul artritei cauzata de Streptococcus spp., E. coli si alte microorganisme sensibile la
cefquinoma.

-Tratamentul epidermitei (leziuni minore sau medii) cauzata de Staphylococcus hyicus.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu greutate corporald mai mica de 1,25 kg.

Nu se utilizeaza la pasdri (inclusiv gdini ouatoare) datorita riscului de a dezvolta rezistenta
antimicrobiana la oameni.



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 utilizeaza la iepuri, porcusori de Guineea, hamsteri si gerbili.

6. ktgcn;ionéri speciale

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar este selectat pentru tulpinile rezistente, cum ar fi bacteriile care
transporta beta- lactamaze cu spectru extins (ESBL), care pot constitui un risc pentru sindtatea umana
in cazul in care aceste tulpini difuzeazi la oameni de exemplu, prin alimente. Din acest motiv, acest
produs medicinal veterinar ar trebui sa fie rezervat pentru tratamentul stérilor clinice care au raspuns
slab, sau se asteapti si raspunda slab (se referd la cazuri foarte acute, atunci cand tratamentul trebuie
initiat fara diagnostic bacteriologic), pentru tratamentul de prima linie. Utilizarea produsului trebuie sa
se faci pe baza testirii susceptibilitatii bacteriilor 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 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 probabilitatii rezistentei incrucisate.

Acest produs medicinal veterinar 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 vor fi luate de persoana care administreazd 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 incrucisati la
cefalosporine si viceversa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

1. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti alergic, sau daca ati fost sfituit s nu lucrati cu astfel
de produse.

2. Manipulati produsul cu foarte mare grij, luénd toate masurile de precautie recomandate, pentru a
evita expunerea. Spalati-vd minile dupd utilizare.

3. Dacd in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, cereti sfatul medicului si prezentati
acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor si pleoapelor sau respiratia ingreunata sunt simptome mai
grave si necesitd interventie medicald de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Alte precautii:
Exista o sensibilitate incrucisata la cefalosporind pentru bacteriile sensibile la grupul cefalosporinelor.

Gestatie si lactatie:

in studiile de toxicitate privind functia de reproductie, efectuate la animale de laborator, cefquinoma nu
a evidentiat niciun efect asupra functiei de reproductie sau potential teratogen. A se utiliza numai in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Datorita interactiunii farmacodinamice nedorite, nu administrati cefquinoma simultan cu produse
farmaceutice care actioneaza bacteriostatic.

Supradozare:
Supradozele de 20 mg/kg/zi la bovine si 10 mg/kg/zi la porci si purcei au fost bine tolerate.
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7.  Evenimente adverse

Bovine, porci:
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Rare

(1 péné la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Reactii de hipersensibilitate !

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Reactie la locul injectirii?

!n cazul reactiilor de hipersensibilitate, tratamentul trebuie oprit.

2 Acestea dispar dupd 15 zile de la data administrarii produsului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,

icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramusculara in tesutul muscular de la jumatatea géatului.

Specii Indicatii Doza Freventa
Bovine Infectii.  ale  aparatului | 1 mg cefquinomé/kg gc (2 | O daté pe zi timp de 3 -
respirator cauzate de | ml/50 kg gc) 5 zile consecutive
Pasteurella multocida and
M. haemolytica
Dermatita interdigitala,
necroza infectioasd a
buletului si necrobaciloza
interdigitald acutd (infectii
ale piciorului)
Mastita acuta de E. coli cu | 1 mg cefquinoma /kg gc (2 | O datd pe zi timp de 2
manifestiri sistemice ml/50 kg g¢) zile consecutive
Vitei Septicemia produsd de E. | 2 mg cefquinoméd/kg gc (4 | O datéd pe zi timp de 3-
coli ml/50 kg g¢) 5 zile consecutive
Porci Bolile aparatului respirator | 2 mg cefquinomé/kg gc (4 | O dati pe zi, timp de 3
ml/25 kg gc) zile consecutive.
MMA 2 mg cefquinomé/kg ge (4 | O datd pe zi, timp de 2
ml/25 kg g¢) zile consecutive.
Purcei Meningita 2 mg cefquinomi’kg ge (4 | O datd pe zi, timp de 2
Artrita ml/25 kg ge) zile consecutive.
Epidermita




Studiile recomanda administrarea urmatoarelor injectii sa se realizeze in locuri diferite. Locul de
injectare recomandat este in tesutul muscular de la jumatatea gatului.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
-

Pentru a asigurd o dozare corectd si pentru a evita subdozarea, greutatea corporald trebuie determinata
cAt mai precis posibil.

Acest produs medicinal veterinar nu contine un conservant antimicrobian. Tamponati dopul inainte de
a extrage fiecare doza. Utilizati numai ace si seringi sterile. Pentru a permite administrarea corectd a
volumului dorit se poate utiliza o seringd gradatd corespunzator. Acest lucru este deosebit de important
atunci cand se injecteaza volume mici, de exemplu, pentru tratamentul purceilor. Capacul poate {1 intepat
in conditii de siguranta de pani la 25 de ori. Flacoanele de 50 ml se recomandi a se utiliza pentru
tratamentul purceilor. Cand se trateaz grupuri de animale, utilizati un singur ac de extragere.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

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

Porci: 3 zile

Lapte:

Bovine (vaci in lactatie): 24 ore.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se feri de lumina.

A se pastra flaconul in cutie.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupi
Exp. Data expirdrii se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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Cutie din carton cu 1 flacon de 50 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04.2024 ;

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Germania

Intervet Productions S.r.L.
Via Nettunense Km. 20.300
04011 Aprilia

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046
Iifov

Romania

Tel: 021/529 29 94;021/311 83 11

17. Alte informatii



