ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cobactan 25 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

25 mg cefquinomu (w postaci cefquinomu siarczanu)

Substancja pomocnicza:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Etylu oleinian

Zawiesina mlecznobiata do nieznacznie brazowej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do zwalczania u bydta i $win zakazen bakteryjnych spowodowanych przez Gram-ujemne i
Gram-dodatnie drobnoustroje wrazliwe na cefquinom.

Bydto:

e schorzenia drog oddechowych wywolane przez Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica,

e zapalenie skory szpary miedzyracicowej, zakazna martwica puszki racicowej, ostra nekrobacilloza
skory szpary migdzyracicowe;,

e ostre stany zapalne wymienia wywolane przez E. coli z towarzyszacym pogorszeniem ogdlnego
stanu zdrowia.

Cieleta:
e posocznica cielgt wywotana przez E. coli.

Swinie:

e bakteryjne zakazenia ptuc i uktadu oddechowego wywotane przez Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis i inne drobnoustroje
wrazliwe na cefquinom,

o zespot MMA (mastitis - metritis - agalactiae) przebiegajacy z udziatem E. coli, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. oraz innych drobnoustrojow wrazliwych na cefquinom.

Prosigta:
e Ograniczenie $miertelno$ci w przebiegu zapalenia opon moézgowych wywotanego przez
Streptococcus suis.

Leczenie:
e zapalenia stawOw wywotywanego przez Streptococcus spp., E. coli oraz inne patogeny
wrazliwe na cefquinom,
e zakazenia skory (o Srednim lub umiarkowanym nasileniu zmian) wywotywane przez
Staphylococcus hyicus.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat o masie ciata ponizej 1,25 kg.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia
oporno$ci na drobnoustroje wystgpujace u ludzi.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak
bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnia si¢ u ludzi np. poprzez
zywno$¢. Z tego powodu weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia
klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest
staba reakcja (dotyczy to bardzo cigzkich przypadkow, w ktorych leczenie musi zostac rozpoczete bez
rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Zwigkszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChWPL, moze
powodowac wzrost czestosci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to
mozliwe, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan
lekowrazliwosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone
zgodnie z warunkami okreslonymi w ChWPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Wstrzasnaé energicznie butelke przed uzyciem.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera srodkéw konserwujacych o dziataniu
przeciwbakteryjnym. Nalezy zdezynfekowac korek przed pobraniem kolejnej dawki. Stosowaé suche i
sterylne igly oraz strzykawki. Nalezy stosowac¢ odpowiednio skalibrowane strzykawki umozliwiajace
wlasciwe podanie dawki o wymaganej objetosci. Jest to szczegdlnie wazne przy wstrzykiwaniu
produktu w dawkach o matej objgtosci, np. podczas leczenia prosigt. Korek moze by¢ przektuwany
bezpiecznie 25 razy. Butelka 50 ml powinna by¢ stosowana do leczenia matych prosiat. Podczas
leczenia grupy zwierzat nalezy postugiwac si¢ igta wkiuta do opakowania w celu pobierania kolejnych
dawek.

Aby unikna¢ wystapienia u prosiat schorzen wymienionych we wskazaniach do stosowania
niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy zwroci¢ uwage na higiene i wentylacje,
nalezy unika¢ nadmiernego zagegszczenia zwierzat. Gdy pierwsze prosigta zaczynaja wykazywac
objawy chorobowe, zalecane jest przeprowadzenie szczegotowego badania pozostatych zwierzat
przebywajacych w tym samym obiekcie, w celu umozliwienia zastosowania wczesnego leczenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywoltywa¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) w przypadku wstrzyknigcia,
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.




Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na cefquinom powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy postugiwac si¢ ze szczegdlng ostroznoscia, w celu
unikniecia ekspozycji, zachowujac wszelkie zalecone $rodki ostroznosci.

Jezeli po stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wystapia objawy, takie, jak swiad skory,
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Obrzek twarzy, warg czy oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i
wymagajg niezwtocznego udzielenia pomocy medyczne;j.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto i $winie:

Rzadko Reakcje nadwrazliwosci

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zmiany w miejscu wstrzykniecia!

(<1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

!Cofajg si¢ w ciggu 15 dni od podania ostatniej dawki.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nie$noSci

Brak danych wskazujacych na dziatanie toksyczne u bydta i $win.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly wptywu cefquinomu na reprodukcje czy
potencjatu teratogennego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu krzyzowej opornosci na cefalosporyny u bakterii opornych na
antybiotyki z grupy cefalosporyn.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigsniowe.

Gatunek/Grupa Wskazanie Dawkowanie Czestotliwosé
Bydto e schorzenia drog 1 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
oddechowych m.c. (2 ml/50 kg m.c.) | przez 3-5 kolejnych
dni




wywolane przez
Pasteurella
multocida i
Mannheimia
haemolytica,

e zapalenie skory
szpary
migdzyracicowe;,
zakazna martwica
puszki racicowe;j,
ostra nekrobacilloza
skory szpary
migdzyracicowej,

® ostre stany
zapalne wymienia

1 mg cefquinomu/kg
m.c. (2 ml/50 kg m.c.)

1 x dziennie
przez 2 kolejne dni

o arthritis
e  epidermitis

m.cC.

(2 ml/25 kg m.c.)

wywotlane przez E.
coli z
towarzyszacym
pogorszeniem
og6lnego stanu
zdrowia,
Cieleta e posocznica E. 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
coli. m.c. przez 3-5 kolejnych
(4 ml/50 kg m.c.) dni
Swinie e zakazenia uktadu | 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
oddechowego m.c. przez 3 kolejne dni
(2 ml/25 kg m.c.)
e zespot MMA 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
m.c. przez 2 kolejne dni
(2 ml/25 kg m.c.)
Prosigta e meningitis | 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie

przez 5 kolejnych dni

Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych badan, zalecane jest podawanie drugiej oraz kolejnych

dawek w rézne miejsca. Preferowana lokalizacja miejsca wstrzyknigcia jest szyja, odpowiednio tkanka
mig¢éniowa Srodkowej czesci karku.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 20 mg/kg/dzien u bydta oraz 10 mg/kg/dzien
u $win i prosiat bylo dobrze tolerowane.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Gatunek Produkt Okres karencji
Bydto Tkanki jadalne 5 dni
Mleko 24 godziny




| Swinie | Tkanki jadalne | 3 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1DE90.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefquinom jest cefalosporyng czwartej generacji, o szerokim spektrum, dziatajaca bakteriobdjczo
poprzez hamowanie syntezy $ciany komorkowej bakterii. Charakteryzuje si¢ wysoka zdolnos$cia
penetracji komoérek i wysoka odpornos$cig na dziatanie penicylinaz i B-laktamaz.

W warunkach in vitro wykazano aktywnos¢ cefquinomu w stosunku do powszechnie wystepujacych
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, wlaczajac Escherichia coli, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis,
Staphylococcus hyicus.

W latach 1999-2002 na terytorium Niemiec, Francji, Holandii oraz Anglii, z przypadkéw klinicznych
odpowiadajacych wskazaniom niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, izolowano od
bydta i $win szczepy bakterii.

Z prob ponad 350 izolatow 97,7% wykazato wrazliwos$¢ na cefquinom (przetamanie opornosci przy
4 pg/ml). Warto§¢ MIC dla wrazliwych szczepow zawierata si¢ w granicach < 0,004 do 2 pg/ml.

W odréznieniu od cefalosporyn wczesniejszych generacji, cefquinom nie podlega hydrolizie
kodowanymi chromosomalnie cefalosporynazami typu Amp-C lub plazmidowymi cefalosporynazami
niektorych gatunkow enterobakterii. Jednakze, niektore B-laktamazy o rozszerzonym spektrum
dziatania (ESBL) moga hydrolizowa¢ cefquinom i cefalosporyny innych generacji. Potencjat
powstawania opornosci na cefquinom jest raczej niski. Powstanie wysokiego stopnia opornosci na
cefquinom wymaga jednoczesnego wystapienia dwu modyfikacji genetycznych, tj. nadprodukcji
specyficznych B-laktamaz oraz spadku przepuszczalnosci bton.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U bydta maksymalne stgzenie w surowicy krwi wynoszace 2 pug/ml osiggane jest po uptywie 1,5 do 2
godzin po podaniu domi¢sniowym lub podskérnym w dawce 1 mg/kg. Okres poltrwania cefquinomu
jest stosunkowo kroétki (2,5 godz.). W niewielkim stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (ponizej 5%) i
jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej. Cefquinom nie wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego po podaniu doustnym.

U $win oraz prosiat po podaniu domig$niowym w dawce 2 mg/kg maksymalne stezenie w surowicy
krwi w granicach 5 ug/ml osiggane jest srednio po 20 do 60 minut. Sredni okres poitrwania wynosi
okoto 9 godzin.

Cefquinom stabo wigze si¢ z biatkami osocza i z tego wzgledu przenika u $§win do ptynu mézgowo-
rdzeniowego (CSF) oraz do mazi stawowej. Profil osigganych st¢zen jest podobny w przypadku mazi
stawowej 1 plynu moézgowo-rdzeniowego. Stezenia osiggane w ptynie mézgowo rdzeniowym w 12
godzin po podaniu sg zblizone do osigganych w osoczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu Il zawierajace po 50 lub 100 ml zamkniete korkiem z gumy epichlorhydrynowej,
pokrytym szarym fluoropolimerem (typ ) z aluminiowym uszczelnieniem w tekturowym pudetku.
Pudetko tekturowe z jedng szklang butelka 50 ml.

Pudetko tekturowe z jedng szklang butelka 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

300/96

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/12/1996.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

