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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cobactan LC, 75 mg /seringd, unguent intramamar pentru bovine (vaci in lactatie) - e

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd de 8 grame contine:

Substanta activa:
Cefquinomi (ca cefquinoma sulfat) 75 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Parafina moale albi

Parafina lichida

Unguent intramamar de culoare albd pand la galben deschis, uleios, véscos, omogen.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se administreazi in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine, la alte antibiotice 3 lactamice.
Nu se utilizeaza servetelele de curatat daca sunt prezente leziuni pe mameloane.

3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale si
si ia in considerare politicile oficiale, nationale si regionale de utilizare a antimicrobienelor. In cazul in
care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informafii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de fermd), despre susceptibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea neadecvata a
produsului poate favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate scidea eficacitatea
tratamentului cu cefalosporine datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

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




Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectdrii, inhalarii, ingestiei
sau contactului cu piclea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate incrucisatd la
cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.

Maniptilati produsul cu foarte mare grijd, ludnd toate masurile de precautie recomandate, pentru a evita
expunerea.

Nu manipulati acest produs daca stiti c& sunteti alergic, sau dacd ai fost sfétuit sé nu Jucrati cu astfel de
produse.

Daci in urma expunerii apar simptome cum ar fi erupiii cutanate, cereti sfatul medicului si prezentafi
medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor si pleoapelor sau respiratia Ingreunatd sunt
simptome mai grave si necesitd interventie medicala de urgenta

Spalati pielea expusd dupa atingerea servetelelor de curatat si utilizati manugi impermeabile atunci cand
administrati produsul daci stiti sau suspectati aparitia iritatiilor datorate izopropil alcoolului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie ):

Foarte rare Anafilaxie

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii 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

Gestatie si lactatie:

Cobactan LC este destinat pentru utilizare in timpul lactafiei. Nu sunt disponibile informatii care s
indice toxicitatea reproductivi (teratogenitate) la bovine. Studiile referitoare la toxicitatea reproductivd
efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte asupra reproductiei sau potential teratogene
ale cefquinomei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Este cunoscuti sensibilitatea incrucisatd a cefalosporinelor pentru bacteriile susceptibile la grupul
cefalosporinelor.

3.9 Caide administrare si doze

Administrare intramamara.

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

Se mulg sferturile afectate. Dupa ce se curata si se dezinfecteaza mamelonul si orificiul mamelonar cu
servetelul de curitare care nsoteste produsul se introduce usor conttinutul unei seringi in fiecare sfert
afectat. Se disperseazi produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului.

Seringa se utilizeazd o singura data. Seringile partial utilizate se arunca.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu sunt previzute simptome sau proceduri de urgenta.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile
Lapte: 84 ore (7 mulsori)

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman in timpul tratamentului.

Bovinele nu trebuie sacrificate pentru consum uman inainte de 48 ore de la ultimul tratament.

Laptele nu va fi dat pentru consum uman pe parcursul tratamentului.

Laptele trebuie eliminat timp de 84 ore (7 mulsori) dupa ultimul tratament si nu se va elibera pentru
consum pani Ja urmitoarea mulsoare (a opta mulsoare, 96 ore dupd ultimul tratament).

Indiferent de rutina mulsorilor, baza indicatiilor medicului veterinar trebuie si fie aceea ca laptele se da
in consumul uman dupa aceeasi perioadi de la ultimul tratament. De exemplu, n cazul a trei mulsori pe
zi, laptele va fi dat in consumul uman doar la a doudsprezecea mulsoare.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ5IDE90

4,2 Farmacodinamie

Cefquinoma este o substantd antibacteriand, din grupul cefalosporinelor care actioneaza prin inhibarea
sintezei peretelui celular. Fiind o cefalosporind din generatia a patra, cefquinoma se caracterizeazi prin
spectru larg de activitate terapeutica si stabilitate inaltd in prezenta beta-lactamazelor.

S-a demonstrat ci este activi in vitro impotriva germenilor Gram pozitivi si Gram negativi comuni, cum
ar fi Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus uberis.

Fiind o cefalosporind din generatia a patra, combind gradul inalt de penetrare celulard cu stabilitatea
sporitd in prezenta beta-lactamazelor. In contrast cu cefalosporinele din generatiile anterioare,
cefquinoma nu este hidrolizata de cefalosporinazele codificate cromozomial de tip Amp-C sau de
cefalosporinazele mediate de plasmide ale unor specii de enterobacterii. Mecanismul de rezistenta la
microorganismele Gram negative datorat beta-lactamazelor cu spectru extins (ESBL), iar la
microorganismele Gram pozitive, datoritd alterarii proteinelor care leagd penicilinele (PBPS) poate duce
la rezistenta incrucisati cu alte betalactamice.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea intramamard s-a constatat la 12 ore dupa ultima administrare o concentraie medie
de 19 mcg/ml in lapte. Cea mai mare valoare a MICg a fost determinata pentru Staphylococcus aureus.
Acest agent patogen are un MICy in limita de 1 mcg/ml. La a doua mulsoare dupd ultima administrare
concentratia medie se mentine la aproximativ 2.5 mcg/ml si apoi scade la 0.75 mcg/ml, la a treia
mulsoare dupi ultima administrare. Resorbtia de cefquinoma la nivelul ugerului este insignifianta.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

52 Termen de valabilitatue

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi albe, opace, din polietilena si servefele de curifat, ambalate in pungi de hértie laminate cu
copolimer de aluminiu.

Cutii de carton cu 3, 15, 20, 24 seringi si servetele de curétat.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 degeurilor 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

160296

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 04.09.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 3, 15, 20 si 24 seringi

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Cobactan LC, 75 mg /seringd, unguent intramamar pentru bovine (vaci in lactatie)

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE :]
Cefquinoma (ca cefquinoma sulfat) 75 mg
E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

Cutii cu 3 seringi i 3 servetele de curdtat

Cutii cu 15 'seringi s1 15 servetele de curafat
Cutii cu:20 seringi si 20 servetele de curatat
Cutii cu 24 seringi si 24 servetele de curifat

4. SPECH TINTA B

Bovine (vaci in lactatie).

(5. INDICATI B

| 6. CAIDE ADMINISTRARE
Administrare intramamara.

A) Se curitd mameloanele cu servetele de curdfat atagate

B) Pentru insertia partiala se rupe vérful capacului ca in imagine
0 Pentru insertie totald se indeparteaza tot capacul

Nu atingeti canula cu degetele. Se introduce cu grija suspensia uleioasd. Seringa partial utilizatd se
arunca.

( 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]




Perioada de asteptare:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 84 ore (7 mulsori).

8. DATA EXPIRARI

Exp. {l//aaaa}

r9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se piistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

} 10. 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.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160296

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
Seringa din polietilena x 8 g

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cobactan LC

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Cefquinoma (ca cefquinomi sulfat) 75 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cobactan LC, 75 mg/seringd, unguent intramamar pentru bovine (vaci in lactatie)

2.  Compotzitie
Fiecare seringd de 8 grame confine:

Substanta activa:
Cefquinomi (sub forma de cefquinomd sulfat) 75 mg

Unguent intramamar de culoare albd pand la galben deschis, uleios, vascos, omogen.
3.  Specii tintd

Bovine (vaci in lactatie)

4 Indicatii de utilizare

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

5, Contraindicatii

Nu se administreaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la alte antibiotice B lactamice.
Nu se utilizeazd servetelele de curifat daca sunt prezente leziuni pe mameloane.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale si
si ia in considerare politicile oficiale, nationale si regionale de utilizare a antimicrobienelor. In cazul in
care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma), despre susceptibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea neadecvatd a
produsului poate favoriza rispandirea bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate scddea eficacitatea
tratamentului cu cefalosporine datoritd potentialului de rezistentd incrucisatd. Nu se utilizeaza

servetelele de curitat dacd sunt prezente leziuni pe mameloane.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhalarii, ingestiei
sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate incrucisata la
cefalosporine i vice-versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot f1 grave.

Manipulati produsul cu foarte mare grij, luand toate mésurile de precautie recomandate, pentru a evita
expunerea.

Nu manipulati acest produs dac stiti cd sunteti alergic, sau dacd ati fost sfituit sa nu lucrati cu astfel de
produse.
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Dacd in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, cereti sfatul medicului §i prezentati
medicului acest avertisment, Umflarea feei, a buzelor si pleoapelor sau respiraia ingteunatd sunt
simptome mai grave §i necesitd interventie medicala de urgenta. :

i

Spalati pielea expusa dupa atingerea servetelelor de curétat si utilizati manusi impermeabile atunéf cand
administrati produsul daci stiti sau suspectati aparitia iritatiilor datorate izopropil alcoolului.

Gestatie si Jactatie:

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Este cunoscuti sensibilitatea incrucisati a cefalosporinelor pentru bacteriile susceptibile la grupul
cefalosporinelor.

Supradozare:
Nu sunt previzute simptome sau proceduri de urgenta.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte rare Anafilaxie

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate In acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului 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

Administrare intramamara.

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

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Se mulg sferturile afectate. Dupa ce se curafa si se dezinfecteaza mamelonul si orificiul mamelonar cu
servetelul de curdtare care Insoteste produsul, se introduce usor continutul unei seringi in fiecare sfert

afectat. Se disperseazi produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului.

Pentru insertia partiald se rupe varful capacului.
Pentru insertie totald se indeparteaza tot capacul.
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Nu atingeti canula cu degetele. Se introduce cu griji suspensia uletoasa.
Seringile se utilizeazd o singurd data. Seringa partial utilizata se arunca.

L]

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile
Lapte: 84 ore (7 mulsori)

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman in timpul tratamentului.

Bovinele nu trebuie sacrificate pentru consum uman inainte de 48 ore de la ultimul tratament.

Laptele nu va fi dat pentru consum uman pe parcursul tratamentului.

Laptele trebuie eliminat timp de 84 ore (7 mulsori) dupa ultimul tratament si nu se va elibera pentru
consum péna la urmatoarea mulsoare (a opta mulsoare, 96 ore dupd ultimul tratament).

Indiferent de rutina mulsorilor, baza indicatiilor medicului veterinar trebuie si fie aceea ca laptele se da
in consumul uman dupé aceeasi perioadd de la ultimul tratament. De exemplu, in cazul a trei mulsori pe
zi, laptele va fi dat in consumul uman doar la a doisprezecea mulsoare.

11 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs veterinar dupé data expirdrii marcata pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective din acea luna.

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

misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160296

Dimensiunea ambalajului

Seringi albe, opace, din polictilena si servetele de curdtat, ambalate in pungi de hirtie laminate cu
copolimer de aluminiu.

Cutii de carton cu 3, 15, 20, 24 seringi si servetele de curatat.

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

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Térile de jos

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
INTERVET ROMANIA SRL.

Loc. Rudeni

Orag Chitila

Str. TRAIAN, Nr. 66A, Camera |, Etaj 1

Judet Ilfov

Tel 021/5292994;021/311 83 11

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