B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Reprezentowany w Polsce przez Intervet Sp. z 0.0.

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldsrtasse 1A

85716 Unterschleissheim

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla bydta
Cefquinom

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Substancja czynna: Cefquinom (w postaci siarczanu) 75 mg/ml
4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia choréb uktadu oddechowego bydta (BRD) zwiazanych z wrazliwymi na cefquinom
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci zwierzat na antybiotyki cefalosporynowe i inne
antybiotyki B-laktamowe.

Nie stosowaé u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia
opornos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje nadwrazliwosci na cefalosporyny wystepuja rzadko.

Podskorne wstrzykniecie produktu leczniczego prowadzi do wystapienia w miejscu iniekcji reakcji
tkankowej o charakterze zapalnym. Zmiany wywotane wstrzyknigciem objetosci nie przekraczajacej
10 ml, moga utrzymywac si¢ przez okres 28 dni po ostatnim podaniu produktu. Obecne moga by¢
zmiany o charakterze wtoknistym, osiggajace rozmiary 15,0 x 5,5 x 0,2 cm. Wstrzykniecie w potozone
glebiej migsnie, moze prowadzi¢ do ich degeneracji.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobodjczych.
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Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Wstrzykiwaé podskornie, dwukrotnie z zachowaniem odstepu 48 godzin.
2,5 mg cefquinomu /kg m.c. (odpowiednik 1 ml Cobactan LA 7,5% w/v / 30 kg m.c.).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem nalezy wstrzasna¢ energicznie zawarto$¢ butelki.

W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania oraz uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

Zaleca si¢ podzielenie dawki tak, aby wstrzykiwaé nie wigcej niz 10 ml w jedno miejsce.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ produktu kilkukrotnie w to samo miejsce w trakcie trwania terapii.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 13 dni

Nie stosowa¢ u kréw produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi (w laktacji i
zasuszaniu). Nie stosowa¢ w okresie 2 miesi¢cy poprzedzajacych pierwsze wycielenie u jatowek
majacych produkowa¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na pudetku i butelce.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowanie produktu Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla bydla moZe stwarzaé
zagrozenie dla zdrowia ludzi wskutek rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe.

Produkt Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla bydia powinien by¢ zarezerwowany do
leczenia przypadkow stabo reagujgcych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba
reakcja. W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowiqzujgce wytyczne dotyczqgce
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwiekszone stosowanie, W tym stosowanie produktu
odbiegajgce od ustalonych zalecen moze doprowadzi¢ do wzrostu czestosci wystgpowania opornosci
na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe produkt Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do
wstrzykiwan dla bydta powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki
przeciwbakteryjne.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

15



http://www.urpl.gov.pl/

U leczonych zwierzat mozna obserwowa¢ nawrot objawoéw oddechowych w 1 — 2 tygodnie od podania
ostatniej dawki. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ mozliwos$ci prowadzenia innego rodzaju
leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla bydla jest przeznaczony do leczenia
pojedynczych zwierzat. Nie stosowa¢ zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad.
Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z warunkami okreslonymi w ChPL wytacznie w przypadku
stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac nadwrazliwo$¢ (alergi¢) w przypadku wstrzykniecia,
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$§¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia krzyzowej nadwrazliwoéci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

1.  Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny i cefalosporyny, lub ktéorym zalecono unikanie
kontaktu z takimi antybiotykami, nie powinny stosowac tego produktu.

2. Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczegdlng ostroznoscia, w celu unikniecia przypadkowego
kontaktu ze skorg lub przypadkowego wstrzyknigcia. Podczas postugiwania si¢ produktem i w
trakcie podawania produktu nalezy stosowac regkawiczki ochronne. Skore narazong na kontakt z
produktem nalezy umy¢.

3. Jezeli po stosowaniu produktu wystapia objawy, takie jak $wiad skory, nalezy zwrocié si¢ o
pomoc medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub
trudno$ci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja niezwlocznego udzielenia
pomocy medycznej.

4. Osoby, u ktorych dochodzi do wystapienia reakcji po narazeniu na kontakt z produktem
powinny unika¢ stosowania produktu (a takze innych produktow zawierajacych cefalosporyny i

penicyliny).

Cigza:

Brak danych §wiadczacych o dzialaniu toksycznym na uktad rozrodczy bydta (wlaczajac dziatanie
teratogenne). Badania laboratoryjne prowadzone u szczurdéw i krolikow nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu czy organizmu matki. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Znane jest wystepowanie krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny u bakterii wrazliwych na
antybiotyki z grupy cefalosporyn.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Trzykrotne przekroczenie zalecanej dawki byto dobrze tolerowane og6lnie przez bydto.
Reakcje wystepujace w miejscu wstrzyknigcia przy podaniu zalecanej dawki opisano w punkcie 6.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe z butelka szklang zawierajaca 50 ml produktu
Pudetko tekturowe z butelkg szklang zawierajacg 100 ml produktu.
Pudetko tekturowe z butelka szklang zawierajacg 250 ml produktu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogag by¢ wprowadzane do obrotu.

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