B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
25 mg cefquinomu (w postaci cefquinomu siarczanu)

Zawiesina mlecznobiata do nieznacznie brazowej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

4. Wskazania lecznicze

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

Bydlo:

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

e zapalenie skory szpary migdzyracicowej, 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 Dbakteryjne 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.

Prosieta:
e Ograniczenie $miertelnos$ci w przebiegu zapalenia opon mézgowych wywotanego przez
Streptococcus suis.

Leczenie:

e zapalenia stawdw wywolywanego przez Streptococcus spp., E. coli oraz inne patogeny wrazliwe na
cefquinom,

e zakazenia skory (o $rednim lub umiarkowanym nasileniu zmian) wywotywane przez
Staphylococcus hyicus.
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5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

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

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia
ludzi wskutek rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow stabo
reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ obowigzujace wytyczne
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwiekszone stosowanie, w tym stosowanie
produktu odbiegajace od ustalonych zalecen moze doprowadzi¢ do wzrostu czestosci
wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo ani w ramach programéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone
zgodnie z warunkami okreslonymi w ChWPL wytacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac nadwrazliwos¢ (alergi¢) w przypadku wstrzykniecia,
inhalacji, potkniecia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cefquinom powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy postugiwac sie ze szczeg6lna ostroznoscia, w celu
uniknigcia ekspozycji, zachowujac wszelkie zalecone srodki ostroznosci.

Jezeli po stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego wystapia objawy, takie, jak $wiad skory,
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Obrzek twarzy, warg czy oczu lub trudnosci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i
wymagajg niezwlocznego udzielenia pomocy medycznej.

Cigza i laktacja:

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

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty wplywu cefquinomu na reprodukcje czy
potencjatu teratogennego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Istniejg doniesienia o wystepowaniu krzyzowej opornosci na cefalosporyny u bakterii opornych na
antybiotyki z grupy cefalosporyn.
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Przedawkowanie:
Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce 20 mg/kg/dzien u bydta oraz 10 mg/kg/dzien
u $win i prosiat bylo dobrze tolerowane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo 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 ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.:
+48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe.

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
wywolane przez dni
Pasteurella
multocida i
Mannheimia
haemolytica,

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

skory szpary
miedzyracicowej,

e ostre stany zapalne | | mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
wymienia m.c. (2 ml/50 kg m.c.) | przez 2 kolejne dni

wywolane przez F.
coliz
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towarzyszacym
pogorszeniem
og6lnego stanu
zdrowia,
Cieleta e posocznica E. coli. | 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
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 ®  meningitis 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
o arthritis m.c. przez 5 kolejnych dni
e epidermitis (2 ml/25 kg m.c.)

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 czgsci karku.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ uwzgledniajagc wyniki badania
antybiotykowrazliwosci oraz obowigzujace wytyczne o stosowaniu antybiotykow.

Niewlasciwe uzycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wzrostu
czestotliwosci wystgpowania bakterii opornych na cefquinom oraz zmniejszenia skutecznos$ci leczenia
innymi antybiotykami -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

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 wtasciwe podanie
dawki o wymaganej objetosci. Jest to szczegdlnie wazne przy wstrzykiwaniu produktu w dawkach o
matych objetosciach, np. podczas leczenia prosiat. Korek moze by¢ przekluwany bezpiecznie 25 razy.
Butelka 50 ml powinna by¢ stosowana do leczenia matych prosiat. Podczas leczenia grupy zwierzat
nalezy postugiwac si¢ igta wkluta do opakowania w celu pobierania kolejnych dawek.

Aby unikng¢ wystapienia u prosiagt schorzen wymienionych we wskazaniach do stosowania
niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy zwrdci¢ uwage na higieng i wentylacje,
nalezy unika¢ nadmiernego zgeszczenia zwierzat. Gdy pierwsze prosi¢ta zaczynajg wykazywac
objawy chorobowe, zalecane jest przeprowadzenie szczegétowego badania pozostalych zwierzat
przebywajacych w tym samym obiekcie, w celu umozliwienia zastosowania wczesnego leczenia.

10. Okresy karencji

Gatunek Produkt Okres karencji
Bydto Tkanki jadalne 5 dni

Mleko 24 godziny
Swinie Tkanki jadalne 3 dni
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewngetrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
butelce i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
300/96
Pudetko tekturowe z jedng szklang butelka 50 ml.

Pudetko tekturowe z jedna szklang butelka 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense Km. 20,300
04011 Aprilia

Wiochy

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Intervet Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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