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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COBACTAN LA 7.5% suspensie injectabild pentru bovine si suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine;

Substanti activa:

Cefquinoma (ca cefquinoma sulfat) ..........c......... 75 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila de culoare alba pana la alb inchis fara particule vizibile
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul bolilor respiratorii ale bovinelor , asociate cu infectia cu Manheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni sensibile la cefquinoma.
Pentru tratamentul bolilor respiratorii ale suinelor asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,

Haemophilus parasuis si Pasteurella multocida sensibile la cefquinoma.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la cefalosporine, alte antibiotice B-lactamice sau la oricare
din excipienti. .
A nu se utiliza la pasari (inclusiv la cele care produc oua) datorita riscului de raspandire al rezistengei

antimicrobiene la oameni.
Nu se administreaza la vacile in lactatie care produc lapte destinat consumului uman (vezi sectiunea

4.11 Timp de asteptare).
4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Datoritad agentilor patogeni transmisibili prin alimente, poate apare co-existenta diferitclor substante
antimicrobiene, inclusiv cu aminoglicozidele, sulfonoamidele si compusi trimetropim, cloramfenicol,

ciprofloxacina, gentamicina si tetraciclina.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cobactan LA 7.5% selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secreta betalactamaze cu spectru
extins si ar pulea constitui un risc pentru sanatatea umana daca aceste tulpini s-ar raspandi la om, de
exemplu. prin alimente. Din aceste motiv. Cobactan LA 7.5% trebuie rezervat pentru tratamentul
afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se anticipeaza ca vor raspunde insuficient la
tratamentul de prima linic. Trebuie sa se tina seama de politicile oficiale. nationale si regionale privind

antimicrobienele la utilizarea produsului. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile

furnizate de RCP poate spori prevalenta acestei rezistente. Ori de cate ori este posibil. Cobactan LA
7.53% trebuie utilizat doar pe baza testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
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Cobactan LA 7.5% este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru profilaxia
bolilorsau in cadrul programelor de sanatate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de animale trebuie
limitat strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

Recidivele de semne respiratorii pot fi observate la animalele tratate 1-2 saptamani de la administrarea
ultimei doze. [n astfel de cazuri trebuie luate in considerare alte optiuni de tratament.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensiblitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii,
ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate determina sensibilitate
incrucisati la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice fata de aceste substanfe pot fi uneori grave.
I. Nu manipulati acest produs daci stifi ca sunteti alergic sau daca vi s-a recomandat sa nu lucrafi cu
astfel de produse.

2. Manipulaji cu mare atentie acest produs pentru a evita expunerea, luand toate masurile necesare.

3. Dacé manifestafi simptome in urma expunerii, cum ar fi eritemul cutanat, ar trebui sa cereti sfatul
medicului, prezentandu-i acest avertisment.

4. Persoanele care manifesti reactii dupi contactul cu produsul trebuie sd evite pe viitor contactul cu
produsul (si cu alte produse ce contin cefalosporina si penicilina).

Inflamarea fefei, a buzelor sau a pleoapelor, sau dificultatea in respiratie sunt simptome mult mai

grave §i necesita interventia de urgenta a medicului.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Bovine:
Injectarea subcutanatd a produsului induce o reactie tesulara inflamatorie la locul de injectare.

Leziunile cauzate de injectarea de pani la 10 ml poate persista timp de cel putin 28 de zile dupi ce
ultima doza a fost administrata. Placi fibroase de pdna la 15,0 x 5,5 x 0,2 cm, pot fi incd prezente.
Administrarea in musculatura de sustinere poate determina degenerarea musculara.

Reactiile de hipersensibilitate la cefalosporine apar rar.

Porci:
Dupa injectarea intramusculari a produsului au fost observate leziuni macroscopice limitate la locul de

injectare de animale tratate (zona 2 x 5cm). Leziunile au fost reversibileLa unele animale, acestea au
persistat pe o perioada de pana la 14 zile dupa tratament. S-a observat des durere la locul de injectare.

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

Nu s-au observat efecte toxice asupra reproductiei (incluzind efecte teratogene) la bovine si suine.
Studiile de laborator realizate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen, fetotoxic
sau maternotoxic. A se utiliza conform raportului risc/beneficiu evaluat de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se cunoagte faptul ca existd sensibilitate incrucisata fatd de cefalosporine in cazul bacteriilor sensibile
la substantele din grupa cefalosporinelor. Mecanismul de rezisten{d la organismele Gram-negative
este cauzatd de largirea spectrului beta-lactamazelor si la organismele Gram-pozitive datoritd unor
modificari a proteinelor de legare a penicilinelor poate duce la rezisten{a incrucisatid cu alte beta-

lactamine.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza subcutanat si intramuscular. astfel:

La bovine se administreazd doud injectii subcutanate in doza de 2.5 mg cefquinomd’kg greutate
corporald (echivalent cu | ml produs 30 kg greutate corporala) la un interval de 48 ore.

Se recomanda divizarca dozel astfel incdt sa nu se injecteze mai mult de 10 ml intr-un singur punct.




La suine se administreaza doua injectii intramusculare 3.0 mg cefquinoma’kg greutate corporala
(echivalent cu 1 ml produs/30 kg greutate corporala) la interval de 48 ore. ‘

Se recomanda divizarea dozei astfel incit si nu se injecteze mai mult de 3 ml intr-un singur punct. A
nu se injecta de doud ori in acelasi loc pe parcursul tratamentului.

Dopul de cauciuc al flaconului se poate perfora in siguran{a de 20 de ori. Este recomandat s& se
utilizeze seringa automata sau a unui sistem corespunzator de ace pentru a evita perforarea excesiva a
dopului. Pentru a se asigura dozajul corect §i pentru a se evita subdozarea, se va determina cu precizie

cAt mai mare greutatea corporala a animalului.
Se agita flaconul inainte de utilizare.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Supradoze reprezentand de 3 ori doza recomandata au fost tolerate bine la nivel sistemic. Pentru
reactiile adverse a se vedea punctul 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe
Bovine: 13 zile
Suine: 7 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la juninci gestante care sunt destinate productiei de lapte pentru consum

uman, cu 2 luni Tnainte de fatare.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Alte antibacteriene beta-lactamice pentru uz intramamar

Codul veterinar ATC: QJOI1DE9S0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefqinoma este o substanta antibacteriana din grupa cefalosporinelor, care actioneaza prin inhibarea
sintezei peretelui celular. Se caracterizeaza prin spectrul larg de activitate terapeutica. Fiind o
cefalosporina din generatia a patra, combind gradul inalt de penetrare celulard cu stabilitatea sporitd
impotriva beta-lactamazelor. In contrast cu cefalosporinele din generafia anterioard, cefquinoma nu
este hidrolizata de cefalosporinele cromozomiale codificate de tipul Amp-C sau de cefalosporinaze
mediate de plasmide sau de anumite specii enterobacteriene. Mecanismul de rezistenid la organismele
Gram-negative este cauzatd de ldrgirea spectrului beta-lactamazelor si la organismele Gram-pozitive
datorita unor modificari a proteinelor de legare a penicilinelor poate duce la rezistenfa incrucigatd cu

alte beta-lactamine.

Utilizarea la bovine:

Activitatea in vitro a fost demonstratd impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni.

A fost investigat un total de 197 de Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 107 si 33
Histophilus somni izolate intre 2000 si 2006. de la nivelul tractului respirator al bovinelor bolnave in
Belgia. Franta. Germania. Italia. Irlanda. Tarile de Jos, Spania si Regatul Unit.

CMI90 pentru tulpinile de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica a fost 0.032 pg / ml si
0.004 pg “ml pentru tulpinile Histophilus somni. Perioada de timp in care concentratiile plasmatice au
fost mai sus MIC (T> CMI) pentru Pasteurelta multocida si Mannheimia haemolytica (CMI90 = 0.032

pe - ml)a fost de 80.7° din intervalul de tratament sau 38.7 ore.

Utilizarea la porci:
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Activitatea m vitro a fost demonstratd impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus

parasuis si- Pasteurella multocida. ' o
A fost ipvestigat un total de 178 de Actinobacillus pleuropneumoniae, 43 de Haemophilus parasuis si

185 Pasteurella multocida izolate intre 2004 si 2010, de la nivelul tractului respirator al porcilor

bolnavi din toatd Europa.
Actinobacillus pleuropneumoniae si Haemophilus parasuis au o CMI90 de 0.032 pg / ml.CMI190

pentru Pasteurella multocida este 0,063 g/ ml.
5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Bovine:
Concentratia serici maxima (Cmax) de aproximativ 1 pg/ml este atinsi in interval de 2 - 12 ore dupa

administrarea subcutanata a produsului, in doza recomandata de 2.5 mg/kg.

Cefginoma este <5% proteinele plasmatice si excretata nemodificat in urind. La vifei, 90% din doza se

elimina prin urina i aproximativ 5% prin fecale.

Suine:
Dupa administrarea intramusculard a unei doze maxime recomandate, concentratii de ser (Crnax)

cuprinse in intervale intre 0.86 ug/ml si 0.88 pg/ml sunt atinse dupa aproximativ o ord. Perioada de

injumatatire este de aproximativ 9 ore.
Cefquinoma formeaza legituri slabe la proteinele plasmatice (in jur de 14%). Se excretd preponderent

prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stearat de aluminiu, trigliceride cu lan{ mediu

6.2 lncompatibilifﬁti

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

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

Flacoane din sticla de tip 11 de 50 ml. 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc clorbutilic.

Cutie de carton cu un flacon x 50 mlL x 100 ml. x 250 ml
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




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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE CdNIERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10.06.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza pe reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutia de carton x 1 flacon x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml

LI. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L]

COBACTAN LA 7.5%, suspensie injectabila pentru bovine i suine.
Cefquinoma sulfat

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine;
Substani{a activa:
Cefquinoma (ca cefquinoma sulfat) .........ccooeveene 75 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 m, 100 ml, 250 ml

|5.  SPECIITINTA

Bovine si suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

B. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Bovine: 13 zile
Suine: 7 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu este autorizata utilizarea la juninci gestante care sunt destinate productiei de lapte pentru consum

uman. cu 2 luni inainte de fatare.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund an)



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

I 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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI1 UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta flaconului de sticla de tip 11 x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

COBACTAN LA 7.5%, suspensie injectabila pentru bovine si suine.
Cefquinoma sulfat

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

Cefquinoma (ca cefquinoma sulfat) 75 mg/ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
50 ml
‘ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Bovine: administrare subcutanata
Suine: administrare intramusculara

S. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Bovine: 13 zile
Suine: 7 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la juninci gestante care sunt destinate productiei de lapte pentru consum

uman, cu 2 luni inainte de fatare.

(6. NUMARUL SERIEI |

Lot

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund’/an}

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

B. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla de tip II x 100 ml, x 250 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COBACTAN LA 7.5%, suspensie injectabila pentru bovine si suine.
Cefquinoma sulfat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 4’

Substantd activa:
Cefquinoma (ca cefquinoma sulfat) 75 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA j

Suspensie injectabila

D. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Flacon de 100 ml, de 250 ml

[5.  SPECHTINTA

Bovine si suine

| 6. INDICATIE (INDICATH) ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8, TIMP DE ASTEPTARE f

Carne si organe
Bovine: 13 zile
Suine: 7 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la juninci gestante care sunt destinate produciiei de lapte pentru consum

uman, cu 2 luni inainte de fatare.

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

Citiji prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARI — |

EXP {lund an;
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Lll. 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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Intervet International B.V.
Wim de K&rverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Olanda
[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot

13
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PROSPECT
COBACTAN LA 7.5%. suspensie injectabild pentru bovine i suine.

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE _ FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B. V.

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A,

85716 Unterschleissheim
Germania

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COBACTAN LA 7.5% suspensie injectabild pentru bovine si suine.
Cefquinoma sulfat

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

1 ml produs contine:
Substant activa:
Cefquinoma (ca cefquinoma sulfat).......ccccoeeenen 75 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul bolilor respiratorii ale bovinelor , asociate cu infectia cu Manheimia haemolytica,

Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la cefquinoma.
Pentru tratamentul bolilor respiratorii ale suinelor asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,

Haemophilus parasuis si Pasteurella multocida sensibile la cefquinoma.

5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la cefalosporine. alte antibiotice -lactamice si la oricare

dintre excipienti.
A nu se utiliza la pasari (inclusiv la cele care produc oua) datorita riscului de raspandire al rezisteniei

antimicrobiene la oameni.

6. REACTII ADVERSE

Bovine:
Injectarea subcutanatd a produsului induce o reactie tesulara inflamatorie la locul de injectare.

Leziunile cauzate de injectarea de pana la 10 ml poate persista timp de cel putin 28 de zile dupa ce
ultima doza a fost administratd. Placi fibroase de pana la 15.0 x 5.5 x 0.2 cm. pot fi inca prezente.
Administrarea in musculatura de sustinere poate determina degenerarea musculard.



Reactiile de hipersensibilitate la cefalosporine apar rar.

Porci:
Dupa injectarea intramusculard a produsului au fost observate leziuni macroscopice limitate la locul de

injectare de animale tratate (zona 2 x 5cm). Leziunile au fost reversibileLa unele animale, acestea au
persistat pe o pericada de pana la 14 zile dupa tratament.S-a observat des durere la locul de injectare.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Bovine si suine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S1 MOD DE
ADMINISTRARE :

Se administreaza subcutanat si intramuscular, astfel:
La bovine se administreaza doua injectii subcutanate in doza de 2.5 mg cefquinomd/kg greutate

corporala (echivalent cu I ml produs/30 kg greutate corporald) la interval de 48 ore.
La suine se administreaza doud injectii intramusculare 3.0 mg cefquinoma/kg greutate corporala

(echivalent cu 1 ml produs/30 kg greutate corporald) la interval de 48 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se agita flaconul inainte de utilizare.
Pentru a se asigura dozajul corect §i pentru a se evita subdozarea, se va determina cu precizie cat mai

mare greutatea corporald a animalului.
Se recomanda divizarea dozei astfel incét si nu se injecteze mai mult de 10 ml intr-un singur punct la

bovine si 3 ml la suine. A nu se injectade doua ori in acelasi loc pe parcursul tratamentului. Dopul de
cauciuc al flaconului se poate perfora in siguran{d de 20 de ori. Este recomandat sa se utilizeze seringa
automata sau a unui sistem corespunzator de ace pentru a evita perforarea excesiva a dopului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe
Bovine: 13 zile
Suine: 7 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la juninci gestante care sunt destinate productiei de lapte pentru consum

uman. cu 2 luni inainte de fatare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

A nu sc utiliza dupd data expirarii marcata pe cutie si flacon.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru ficcare specie tinta

16




Datoriti aoenyllor patooem transmisibili prin alimente, poate apare co-existena diferitelor substane
antimicrobiene, inclusiv cu aminoglicozidele, sulfonoamidele si compusi trimetropim, cloramfenicol,

c1proﬂoxacma, gentamicina si tetraciclina.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale
Cobactan LA 7.5% selecteaza tulpini rezistente, precum bacterii care secreta betalactamaze cu spectru

extins si ar putea constitui un risc pentru sanatatea umana daca aceste tulpini s-ar raspandi la om, de
exemplu, prin alimente. Din aceste motiv, Cobactan LA 7.5% trebuie rezervat pentru tratamentul
afectiunilor clinice care au raspuns insuficient sau care se anticipeaza ca vor raspunde insuficient la
tratamentul de prima linie. Trebuie sa se tina seama de politicile oficiale, nationale si regionale privind
antimicrobienele la utilizarea produsului. Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile
furnizate de RCP poate spori prevalenta acestei rezistente. Ori de cate ori este posibil, Cobactan LA
7.5% trebuie utilizat doar pe baza testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Cobactan LA 7.5% este destinat tratamentului animalelor individuale. A nu se utiliza pentru profilaxia
bolilor sau in cadrul programelor de sanatate pentru cirezi. Tratamentul grupurilor de animale trebuie
limitat strict la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

Recidivele de semne respiratorii pot fi observate la animalele tratate 1-2 saptamani de la administrarea
ultimei doze. in astfel de cazuri trebuie luate in considerare alte optiuni de tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Penicilinele si cefalosporinele pot determina hipersensiblitate (alergie) in urma injectarii, inhalarii,

ingerarii sau a contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate determina sensibilitate
incrucisata la cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice faf de aceste substante pot fi uneori grave.
1. Nu manipulafi acest produs daca stifi ¢a sunteti alergic sau daca vi s-a recomandat sa nu lucrati cu

astfel de produse.
2. Manipulati cu mare atentie acest produs pentru a evita expunerea, luind toate méisurile necesare.

3. Dacad manifestati simptome in urma expunerii, cum ar f1 eritemul cutanat, ar trebui sd cereti sfatul

medicului, prezentandu-i acest avertisment.
4. Persoanele care manifesta reactii dupd contactul cu produsul trebuie sa evite pe viitor contactul cu

produsul (si cu alte produse ce contin cefalosporina i penicilina).
Inflamarea fetei, a buzelor sau a pleoapelor, sau dificultatea in respiratie sunt simptome mult mai

grave si necesita interventia de urgentd a medicului.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu s-au observat efecte toxice asupra reproductiei (incluzind efecte teratogene) la bovine si suine.
Studiile de laborator realizate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat niciun efect teratogen, fetotoxic
sau maternotoxic. A se utiliza conform raportului risc/beneficiu evaluat de medicul veterinar

responsabil.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se cunoagste faptul ci existd sensibilitate incrucisata fata de cefalosporine in cazul bacteriilor sensibile
la substantele din grupa cefalosporinelor. Mecanismul de rezistenta la organismele Gram-negative
este cauzatd de largirea spectrului beta-lactamazelor si la organismele Gram-pozitive datoritd unor
modificari a proteinelor de legare a penicilinelor poate duce la rezistenta incrucisatd cu alte beta-

lactamine.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Supradoze reprezentand de 3 ori doza recomandata au fost tolerate bine la nivel sistemic. Pentru

reactiile adverse a se vedea punctul 4.6.
Incompatibilitati
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in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

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

Natura si compozitia ambalajului
Flacoane din sticla de tip II de 50 ml, 100 m! si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc clorbutilic.

Cutie de carton cu un flacon x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Romania S.R.L., Iifov

Tel: 021-3118311/12, fax: 021-3118317



