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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COBACTAN LA 7.5% suspensie injectabila pentru bovine si suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA 25
Substanta activa: 43;,:’/,;:0"'}% .
Cefquinoma (sulfat) 75 mg/ml 6’2/)4,;’;’?52{\,‘,

Pentru lista completa a excipiengilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspenste injectabila de culoare albicioasa.

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 (BRD), asociate cu infectia cu Manheimia

haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la cefquinoma.
La suine pentru tratamentul bolilor respiratorii (BRS) asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,

Haemophilus parasuis si Pasteurella multocida sensibile la cefquinoma.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la cefalosporine sau alte antibiotice B-lactamice, sau la

oricare din excipienti.
A nu se utiliza la pasari (inclusiv la cele care produc oud) datorita riscului de raspandire al rezistentei

antimicrobiene la oameni.
Nu se administreazi la vacile in lactatie care produc lapte destinat consumului uman (vezi sec{iunea

4.11 Timp de asteptare).

4.4 Atentionari speciale

Datoriti agentilor patogeni transmisibili prin alimente, poate apare co-existenta diferitelor substante
antimicrobiene, inclusiv cu aminoglicozidele, sulfonoamidele si compusii 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 (BLSE), 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 cunoscuta, inclusiv 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 analizelor de

susceptibilitate.




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 §tfg/t la focarele de boala curente conform conditiilor de utilizare aprobate.

(52

7 ? - . - . .
i spbciale care trebuie luate de persoana care adminisireaza produsul medicinal

Sear la:animale

/r.l/yo\’gen ( 1li.peg§; si cefalosporipele pot detenpina hipex.'s'ensiblitate (atle‘rgie) in urma inje;tﬁrii, iqllfil.érii,
4};’/ Ingerarii-5au a contactului cu pielea. HlpersenSIblllta.tea la peniciline poate determina sen§1b111tate
= 4"”iﬂil1opta‘b'i§atz'1 la cefalosporine si viceversa. Reacfiile alergice fatd de aceste substante pot fi uneori grave.

]. Nu manipulati acest produs daca stiti ca suntei 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, lund toate masurile necesare.

3. Dacd manifestafi simptome in urma expunerii, cum ar fi eritemul cutanat, ar trebui s cereti sfatul

medicului, prezentndu-i acest avertisment.
4. Persoanele care manifesti reactii dupa contactul cu produsul trebuie s evite pe viitor contactul cu

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

grave §i necesita interventia de urgentd a medicului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Injectarea subcutanata a produsului induce o reactie inflamatorie la locul injectiei. Leziunile provocate

de injectie pot persista timp de cel putin 28 zile dupa administrarea ultimei doze.

Dupa administrarea intramusculard a produsului, s-au observat leziuni microscopice limitate la locul
de injectare al animalelor tratate (cu suprafafa de 2 x 5 cm). Leziunile au fost reversibile. La unele
animale, acestea au persistat pe o perioada de pana la 14 zile dupd 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.
Nu este permisa utilizarca la animale care produc lapte pentru consum uman (in timpul lactatiei sau in

repaus mamar).
A se utiliza conform raportului risc/beneficiu evaluat de medicul responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se cunoaste faptul ca exista sensibilitate incrucisata fata de cefalosporine in cazul bacteriilor sensibile
la substanfele din grupa cefalosporinelor. Mecanismul de rezistenfa la organismele Gram-negative
este cauzatd de largirea spectrului beta-lactamazelor (LSBL) si la organismele Gram-pozitive datorita
unor modificari a proteinelor de legare a penicilinelor (PLP) poate duce la rezistenta fncrucisata cu alte

beta-lactamine.
4.9 Cantitidti de administrat §i calea de administrare

La bovine se administreaza doui injec{ii subcutanate in doza de 2.5 mg cefquinoma/kg greutate
corporal (echivalent cu 1 ml/30 kg greutate corporald) la un interval de 48 ore.
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 recomandi divizarea dozei astfel incat si nu se injecteze mai mult de 10 m! intr-un singur punct.

La suine se administreaza doud injec}ii intramusculare 3.0 mg cefquinomd/kg greutate corporala
(echivalent cu I ml/30 kg greutate corporald) la interval de 48 ore.
Se agita flaconul inainte de utilizare.

SEnse
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Se recomandi divizarea dozei astfel incat 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 sigurantd de 20 de ori. Oricum, este recomandat sa se utilizeze seringa automata sau

un sistem corespunzator de ace pentru a evita perforarea excesivd a dopului. Pentru a sé asigura

dozajul corect si pentru a se evita subdozarea, se va determina cu precizie cét mat gare greutatea
=8

corporala a animalului. =%
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenfi, antidoturi), dupa caz 5’/,&%
7
2 % iggs
04(83[,\,-\'

Supradoze reprezentind de 3 ori doza recomandaté au fost tolerate bine la nivel sistemic.

4.11 Timp de asteptare

Carne g1 organe bovine: 13 zile
Carne si organe suine: 7 zile

Nu este permisa utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeaza la
juninci gestante care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman, cu 2 luni fnainte de fatare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Cefalosporina de generatia a patra
Codul veterinar ATC: QJO1DE90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefquinoma este o substan{a antibacteriand din grupa cefalosporinelor, care acfioneaza prin inhibarea
sintezei peretelui celular. Se caracterizeaza prin spectru larg de activitate terapeuticd. Fiind o
cefalosporina din generatia a patra, combina gradul inalt de penetrare celulara cu stabilitatea sporitd
impotriva beta-lactamazelor.

in contrast cu cefalosporinele din generafia anterioars, cefquinoma nu este hidrolizatd de
cefalosporinele cromozomiale codificate de tipul Amp-C sau de cefalosporinaze mediate de plasmide
sau de anumite specii enterobacteriene. Mecanismul de rezistentd la organismele Gram-negative este
cauzat de largirea spectrului beta-lactamazelor (LSBL) si la organismele Gram-pozitive datoritd unor
modificari a proteinelor de legare a penicilinelor (PLP) poate duce la rezistenfa incrucisata cu alte
beta-lactamine.

A fost demonstrati activitatea in vitro impotriva bacteriilor Gram pozitive i Gram negative comune,
incluzand Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp., Histophilus somni, Escherichia coli,
Citrobacter spp., Klebsiella spp,. Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens,
Arcanobacterium pyogenes, Corynebacterium spp., Staphylococcus aureus, coagulazo-negativ
Staphylococci, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus bovis.

Au fost studiate un numar de 207 tulpini de Pasteurella multocida, 131 tulpini de Mannheimia
haemolytica si 19 tulpini ale Histophilus somni izolate Tntre anii 2000 si 2004, din aparatul respirator
al unor bovine bolnave, din Belgia, Fran{a, Germania, Italia, Irlanda, Olanda si Marca Britanie.

MIC90 pentru tulpinile de Pasteurella multocida si Mamheimia haemolytica a fost 0.032 ng/ml,

in timp ce valoarea MIC determinatd pentru toate tulpinile de Histophilus somni a fost 0.004 pg/ml.
Au fost studiate un numar de 185 tulpini de Pasteurella multocida, 178 tulpini de_Actinobacillus
pleuropnewmoniae si 43 tulpini ale Histophilus parasuis izolate intre anii 2004 s1 2010, din aparatul
respirator al unor suine bolnave, Europa.

MICyo pentru tulpinile de Actinobacillus pleuropneumoniae si Histophilus parasuis  a fost 0.032
jg/ml, in timp ce valoarea MIC determinata pentru toate tulpinile de Pasteurella multocida a fost
0.063 pg/ml.

Datoritd agentilor patogeni transmisibili prin alimente, poate apare co-existen{a diferitelor substanje
antimicrobiene, inclusiv cu aminoglicozidele. sulfonoamidele §i compusii trimetropim, cloramfenicol.

ciprofloxacina, gentamicina si tetraciclina




5.2 Particularititi farmacocinetice

nati predominant pe cale renald. Metabolizarea survine

L 4 . 3 .
Cefq m@a administratd parenteral este elimi
din doza se elimind prin urin §i aproximativ 5% prin

. % T .. 3 e amo
mg%o%rtle foarte redusi. La vitei, 90%

atratfa sericd maxima (Cmax) de aproximativ 1 pg/ml este atinsa in interval de 3 - 6 ore dupa
bcutanata a produsului, in doza recomandata de 2.5 mg/kg.

administrarea intramusculard a unei doze maxime recomandate, concentratii de ser (Cmax)
g/ml i 0.88 ug/ml sunt atinse dupd aproximativ o ord.

“: cuprinse in intervale intre 0.86 p
legaturi slabe la proteinele plasmatice, in jur de 14%. Se excreta

La porci cefquinoma formeaza
preponderent prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Stearat de aluminiu, trigliceride cu lanf mediu

6.2 Incompatibilitati

Nu se amestecd cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa 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 compozifia ambalajului primar

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

Cutie cu un flacon din sticla, de 50 m]

Cutie cu un flacon din sticla, de 100 ml

Cutie cu un flacon din sticla, de 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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic 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 COMERCIALIZARE
100080




9. DATA PRIMEI AUTORIZARIUREINNOIRII AUTORIZATIEI
10 iunie 2010 ’
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ANEXA 11

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORNLQ%II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia déb& a flaconului de 50 ml
r J\

N A

ENURJREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PR\ 8¢ / =

< ~eh) R e e . . .
‘?’/{,é@B 'AN§A 7.5% suspensie injectabila pentru bovine i suine.
@:ﬁefquingma‘gulfat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa: Cefquinoma (sulfat) 75 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 ml

(5. SPECI TINTA

Bovine si suine

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

]

Bovine: carne si organe - 13 zile
Suine: carne si organe - 7 zile

Nu este permisd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeaza la
juninci gestante care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman, cu 2 luni inainte de fatare.

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

J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARIJ

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

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu sc pastra la temperatura mai mare de 25 °C
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE]

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ A
SI° "
: ;'&"} P
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizareggé_a?@ﬁde produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. 2
X

a&/ﬂ.,"’ AN o o
13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDIIIY%A,ﬁ RERTRICTII
PRIVIND ELIBERARFEA SI UTILIZARE, dupi caz Hhaann

s\\&\

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

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

Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

100080

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot




INFORJYI’A‘TH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutia de &rton a flaconului de 100 ml

1)

\17 =

1.8 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

03t -~ v
,4,70,,‘COBACTAN LA 7.5% suspensie injectabila pentru bovine §i suine.
Cefquinoma sulfat

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa: Cefquinoma (sulfat) 75 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu | flacon de 100 ml

[5.  SPECH TINTA

Bovine si suine

[ 6. INDICATIE (INDICATIJ)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

]

Bovine: carne i organe - 13 zile
Suine: carne si organe - 7 zile

Nu este permisi utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeazad la
juninci gestante care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman, cu 2 luni inainte de fatare.

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

J

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

|

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

[r 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
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PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAIH
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SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ 3:?
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea uffp el de produse
22

EAAT )

4/’773&‘15\

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. &
ﬂmun\\‘n

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RfE/ST‘RICTII '
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

| 14,

A nu se lasa la indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 15.

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

Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.
100080

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

| 17.

Lot




FN F OR’M)A\TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutia % %ton a flaconului de 250 ml

L

AN =

SSDENIMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

S J &
P'C"J/’COBACTAN LA 7.5% suspensie injectabila pentru bovine si suine.
7t Cefquinoma sulfat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]

Substanta activa: Cefquinoma (sulfat) 75 mg/ml

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 m]

B SPECII TINTA

Bovine si suine

(6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe - 13 zile
Suinc: carne si organe - 7 zile

Nu este permisa utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeaza la
juninci gestante care sunt destinate productiei de Japte pentru consum uman, cu 2 luni inainte de fatare.

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

|

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

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

(1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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



I 12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL®R NEUTILIZATE]

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ EEEERS
eE '
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea @% astfel de produse
ie elimi i ' i 2%, e
trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale. %g?/)m;mjo

/j:4nf

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

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

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

, 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

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

Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
100080

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot




MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

$flacgaului de 50 ml

.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

| 2.

Cefquinoma (sulfat) 75 mg/ml

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

50 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine: administrare subcutanata
Suine: administrare intramusculard

|

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe - 13 zile

Suine: carne si organe - 7 zile
Nu este permisid utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeaza 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 {luna/an}

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

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

15
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR§ &= “z;;”
Flacon de 100 ml D wnONS

S AT YT
Mh3pnae
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COBACTAN LA 7.5% suspensie injectabild pentru bovine i suine.
Cefquinoma sulfat
‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substanta activa: Cefquinoma (sulfat) 75 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 100 m!

| 5. SPECII TINTA

Bovine si suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne i organe - 13 zile

Suine: carne si organe - 7 zile
Nu este permisd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeaza la

juninci gestante care sunt destinate productici de lapte pentru consum uman, cu 2 luni inainte de fatare.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund’an}




Perioada de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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[11. * &CGNDITI SPECIALE DE DEPOZITARE B
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N pfiétra la temperaturd mai mare de 25 °C
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12. “\“'PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

an

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 SI UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lisa la indeména copiilor.

rIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE J

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

Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
100080

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot
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Flacon de 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Y7Anger

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substanta activa: Cefquinoma (sulfat) 75 mg/mli

/3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

t 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 250 ml

| 5.  SPECII TINTA

Bovine si suine

6. INDICATIE (INDICATII)

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

L8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: carne si organe - 13 zile

Sune: carne si organe - 7 zile
Nu este permisd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu sc utilizeaza la

juninci gestante care sunt destinate productiei de lapte pentru consum uman, cu 2 luni inainte de fatare.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
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[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

N
A nu ke E’§stra la temperaturd mai mare de 25 °C

412, SPRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

/11
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

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

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

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

A nu se lisa la indeméana copiilor.

NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 15.

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

Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

100080

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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PROSP,
COBA AN LA 7.5% suspensie injectabila pentru bovine si suine.

&

s

&
4 \

1 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
#" DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

QOlanda

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
(INGREDIENTTI)

Suspensie injectabila de culoare albicioasa.
Substanta activa: Cefquinoma (sulfat) 75 mg/ml

Excipienti:
Stearat de aluminiu, trigliceride cu lanf mediu

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul bolilor respiratorii ale bovinelor (BRD), asociate cu infectia cu Manheimia

haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la cefquinoma.
La suinc pentru tratamentul bolilor respiratorii (BRS) asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae,

Haemophilus parasuis si Pasteurella multocida sensibile la cefquinoma.

5. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la cefalosporine si alte antibiotice B-lactamice.
A nu se utiliza la pasiri (inclusiv la cele care produc oud) datoritd riscului de raspandire al rezistentei

antimicrobiene la oameni.

0. REACTII ADVERSE

Injectarea subcutanata a produsului induce o reactie inflamatorie la locul injectiei. Leziunile provocate

de injectie pot persista timp de cel pugin 28 zile dupd administrarea ultimei doze.

Dupi administrarea intramusculara a produsului s-au observat leziuni microscopice limitate la locul
de injectare al animalelor tratate (cu suprafata de 2 x 5 cm). Leziunile au fost reversibile. La unele
animale accstea au persistat pe o perioadd de pana la 14 zile dupa tratament. S-a observat des durere

la locul de injectare.
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Daci observayi reacti grave sau alte efecle care nu sunt men{ionate in acesl pr@s@‘f el TUAm
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POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE. CALFE, (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

La bovine se administreaza doud injectii subeutanate in dozi de 2.5 mg cefquinoma‘kg greutate

corporala (echivalent cu 1 ml30 kg greutate corporala) la interval de 48 ore.
L.a suine se administreasza doud injectii intramusculare 3.0 mg ce fquinome’hg wreutate corporali
(echivalent cu 1 ml/30 ke greutate corporala) la interval de 48 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Sce agita flaconul inaiite de utilizare.

Pentrua se asigura dozajul corect $i pentru a se evita subdozarea. se va determina cu precizie cat mai
mare greutatea corporald a animalului,

Serecomanda divizarca dozei astiel incat sa nu sc injecteze mai mult de 10 ml intr-un singur punct la
bovine i 3 ml la suine. A nu sc injectade doud ori in acclagi loc pe parcursul tratamentului. Dopul de
cauciue al flaconului se poate perfora in siguranta de 20 de ori. QOricunt. este recomandat i se ulilizese
sertnga automald sau a unui sistem corespunzator de ace pentru a cvila perforarea excesivi a dopului.

1. TIMP DE ASTEPTARF,

Bovine: carne §i organc - 13 zile
Suine: came gi oreance - 7 zile
Nu este permisa utilizarea la aniimale carc produc lapte pentru consum uman (in umpul lactaticr sau in

repaus mamar).
Nu se utilizeazd la juninet gestante care sunt destinate producyici de lapte pentru consum wman. in

mierval de 2 luni pina la (Etare.
1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anu se lasa la indemana copiilor.

A nuse pistra la temperaturd mai mare de 25 C.

A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe cutic si flacon.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containcrului: 28 7ile

P2 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Cobactan LA 7.3% trebute rezervat pentru tralamentu! alectiunilor ¢linice care au raspuns insuficient
saurcare se anticipeaza ca vor raspunde insuficient la ratamentul de prima linic. Trebuie sa se tina
scama de politicile oficiale. nationale si regionale privind antimicrobicncle L utilizarca produsului.
Penicilinele i cefalosporinele pot determina hipersensiblitate (alergic) in urma injectarii. inhalirii.
mgerarii saua contactului cu pielea Hipersensibilitatea la peniciline poate determina sensibilitate
incrucizatd la cefalosporine i viceversa. Reactiile alergice Fafa de aceste substanie pot fi uncori grave.
o Nu manipulagi acest produs dacit stiti ¢a suntefi alergic sau daca vi s-a recomandat si nu lucralr cu

astfel de produsce,
2 N anipulagi cu mare atentie acest produs pentrua evita expunered. luind toate misurile n
3

CCUSHIT,
e shatal

- Dacd munilestay simptome in urma expuncrii. cum ar i eritemul cutanat. ar trebui sa cer

mediculul prezentandu-i acest avertismoent.




4. Persoanele care manifesta reactii dupa contactul cu produsul trebuie sa evite pe viitor contactul cu
produsyg(si cu alte produse ce contin cefalosporina si penicilina).
Iqﬂém:a@ fetei, a buzelor sau a pleoapelor, sau dificultatea in respiratie sunt simptome mult mai

g ﬁsi fecesitd interventia de urgenfd a medicului.
Ncynogste faptul cd exista sensibilitate Incrucisatd fata de cefalosporine in cazul bacteriilor sensibile

‘/70; shbgﬁntele din grupa cefalosporinelor. Mecanismul de rezistenfd la organismele Gram-negative

ste.chiuzata de largirea spectrului beta-lactamazelor (LSBL) si la organismele Gram-pozitive datorita

Wrnyyyy &8 g . L ) ;
n g dificari a proteinelor de legare a penicilinelor (PLP) poate duce la rezistena incrucisatd cu alte

13.

unor mo

beta-lactamine.
Supradoze reprezentand de 3 ori doza recomandati au fost tolerate bine la nivel sistemic.

Pentru reactiile la locul de injectare, vezi leziunile deja descrise la punctul 6.

PRECAUTIHI 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 cerinele locale.

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

10Jun.2010
15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roméania S.R.L., llfov
Tel: 021-3118311/12, fax: 021-3118317
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