SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cobactan LA 7,5 % injekéna suspenzia pre hoviadzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Cefquinom (ako cefquinom sulfat) 75 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Stearan hlinity

Triglyceridy so strednym retazcom

Biela az takmer biela obnoviteI'na suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Lie¢ba bovinného respira¢ného ochorenia (BRD) sposobeného Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni, citlivymi na cefquinom.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na cefalosporinové a iné B-laktamové antibiotika.
Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie na
ludi.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie st.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Tento veterinarny liek posobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré su nositeI'mi
betalaktamaz s rozsirenym spektrom (ESBL) a m6zu predstavovat’ riziko pre 'udské zdravie v pripade
prenosu tychto kmenov na ¢loveka napr. prostrednictvom potravin. Z tohto dévodu musi byt’ tento
veterinarny liek vyhradeny iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ (napriklad akutne pripady, u ktorych sa lie¢ba musi zac¢at’ bez predchadzajiaceho
bakteriologického vySetrenia) na lie¢bu inymi druhmi antibiotik na liecbu prvej volby.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

ZvySené pouzivanie, alebo pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku, mdze zvysit prevalenciu takejto rezistencie.




Vzdy ked’ je to mozné sa ma tento veterinarny liek pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Tento veterinarny lick sa moze pouzivat’ len na lie€bu jednotlivych zvierat. NepouZzivat’ na prevenciu
ochoreni ani ako scast’ programov na ochranu zdravia stada. Liecba skupin zvierat musi byt prisne
obmedzena len na lie¢bu aktualne prebichajucich ochoreni v stlade so schvalenymi podmienkami
pouzitia.

Recidiva respira¢nych priznakov moze byt spozorovana u liecenych zvierat 1-2 tyzdne po podani
poslednej davky. V tychto pripadoch sa ma zvazit’ vol'ba inej liecby.

Aplikacia do svalu moze sposobit’ degeneraciu svalstva.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) nasledne po podani injekcie,
inhalacii, poziti alebo kontakte s pokoZzkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej
citlivosti na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mézu byt prilezitostne vazne.

1. Nemanipulovat’ s veterinarnym liekom pri znamej citlivosti na peniciliny a cefalosporiny, alebo ak
vam bolo odporucané nepracovat’ s takymito liekmi.

2. S veterinarnym lickom sa musi manipulovat’ s velkou opatrnost’ou, vyhnut’ sa nahodnému kontaktu
s koZou a nahodnému samoinjikovaniu. Umyt’ si ruky po vystaveni sa u¢inkom veterinarneho lieku.

3. Ak sa nasledne po expozicii vyvini priznaky ako kozné vyrazky, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim s vel'mi vazne
priznaky a vyzaduju si neodkladny lekarsky zasah.

4. Osoby, u ktorych sa vyvinie reakcia po kontakte s veterinarnym liekom (alebo inymi liekmi
obsahujucimi cefalosporiny a peniciliny) sa maju v budicnosti vyhnit’ manipulacii s tymito
veterinarnymi liekmi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Vel'mi Casté Zapal v mieste vpichu®, Lézie v mieste vpichu®.

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zriedkavé Reakcia z precitlivenosti

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

1 Po subkutannej injekcii.
2 Lézie zapri¢inené injekciou s objemom do 10 ml mézu pretrvavat’ minimalne 28 dni po podani
poslednej davky. Fibrozne plaky do 15,0 x 5,5 x 0,2 cm m6Zu byt este pritomné.

Hlasenie neziaducich Gé¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia;




U hovidzieho dobytka nebola dokazana reprodukéna toxicita (vratane teratogenicity).
Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nepreukazali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky. Pouzit’ len na zdklade zhodnotenia prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Je zname, ze existuje skrizena citlivost’ na cefalosporiny u baktérii citlivych na cefalosporinovi
skupinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie: 2 injekcie v intervale 48 hodin.

2,5 mg cefquinomu/kg zivej hmotnosti. (ekvivalentné s 1 ml tohto veterinarneho lieku/30 kg zivej
hmotnosti.).

Na zabezpecenie podania spravnej davky stanovit’ zivi hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

Pred pouzitim liekovku dobre pretrepat’.

Odporuca sa rozdelit’ davku tak, aby sa nepodavalo viac ako 10 ml davky do jedného miesta. Nepouzit’
rovnaké miesto vpichu viac ako jedenkrat pocas celej liecby.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie trojnasobkom odporucanej davky bolo u hovidzieho dobytka celkovo dobre znasané.
O reakciach v mieste vpichu si pozrite ¢ast’ 0 1éziach ako st opisané pri odporucanej davke v Casti
3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok (médso a vnutornosti): 13 dni.

Nepouzivat’ u laktujicich krav produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu (pocas laktacie alebo
obdobia statia na sucho). Nepouzivat’ pocas 2 mesiacov pred prvym otelenim u jalovic ur¢enych na
produkciu mlieka na l'udsku spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QJO1DE90

4.2  Farmakodynamika

Cefquinom je antibakterialny liek z cefalosporinovej skupiny, ktory G€¢inkuje potlacenim syntézy
bunkovej steny. Je baktericidny a charakterizovany $irokym terapeutickym spektrom ucinku. Ako
cefalosporin Stvrtej generacie kombinuje vysokil bunkovu penetraciu a vysoku stabilitu voci beta-
laktamazam, ktoré vytvaraju predpoklad pre nizsiu pravdepodobnost’ selekcie. V porovnani

s cefalosporinmi predchadzajtcich generacii, cefquinom nie je hydrolyzovany chromomalne
kodovanymi cefalosporinazami typu Amp-C alebo plazmidom sprostredkovanymi cefalosporinazami
niektorych enterobakterialnych druhov. Mechanizmus rezistencie u gramnegativnych organizmov
spojeny s rozSirenym spectrom beta-laktamaz (ESBL) a u grampozitivnych organizmov spojenych

s alteraciou penicilin viazucich proteinov (PBPs) mozu viest’ ku skrizenej rezistencii s inymi beta-
laktamazami.



Uginok in vitro bol preukazany proti Mannnheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus
somni.

Skimanych bolo celkom 197 kmenov Pasteurella multocida, 107 Mannnheimia haemolytica a 33
Histophilus somni izolovanych v obdobi medzi rokmi 2000 a 2006 z respiraéného traktu chorych
lgusov hovidzieho dobytka v Belgicku, Franctizsku, Nemecku, Taliansku, Irsku, Holandsku,
Spanielsku a Velkej Britanii.

Hodnota MICy, pre kmene Pasteurella multocida a Mannnheimia haemolytica bola 0,032 pg/ml a pre
Histophilus somni 0,004 pg/ml. Cas, po¢as ktorého boli koncentracie plazmy nad MIC (T>MIC) pre
Pasteurella multocida a Mannnheimia haemolytica (MICqy=0,032 pg/ml) bol 80,7 % z lie¢ebného
intervalu alebo 38,7 hodin.

4.3  Farmakokinetika

Maximalne koncentracie (Craxy) V sére okolo 1 pg/ml sa dosahuju po 2-12 h po subkutannom podani
odportcanej davky lieku 2,5 mg/kg.

Menej ako 5% cefquinomu je viazaného na protein a je vylu¢ovany ako nezmeneny v moéi. U teliat je
90 % davky vylticenej v moci a okolo 5 % vo fekaliach.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 36 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

50 ml, 100 ml a 250 ml liekovka zo skla typu I, uzavreta chlorbutylovou gumenou zatkou.
Skatul’ka s jednou 50 ml sklenou liekovkou.

Skatul’ka s jednou 100 ml sklenou liekovkou.

Skatul’ka s jednou 250 ml sklenou liekovkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.



7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/041/MR/06-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 03/10/2006

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA 50 ml

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LA 7,5 % injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefquinom (ako cefquinom sulfat) 75 mg/ml

3. VEDKOST BALENIA

50 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok (méso a vnutornosti): 13 dni

Nepouzivat’ u laktujicich krav produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu (pocas laktacie alebo
obdobia statia na sucho). Nepouzivat’ po¢as 2 mesiacov pred prvym otelenim u jalovic ur¢enych na
produkciu mlieka na l'udsku spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/041/MR/06-S

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LA 7,5 % injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefquinom (ako cefquinom sulfat) 75 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hoviadzi dobytok (médso a vnutornosti): 13 dni

Nepouzivat’ u laktujicich krav produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu (pocas laktacie alebo
obdobia statia na sucho). Nepouzivat’ pocas 2 mesiacov pred prvym otelenim u jalovic ur¢enych na
produkciu mlieka na l'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/041/MR/06-S

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LA 7,5% injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefquinom (ako cefquinom sulfat) 75 mg/ml

3. VEEKOST BALENIA

250 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok (médso a vnutornosti): 13 dni

Nepouzivat’ u laktujicich krav produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu (pocas laktacie alebo
obdobia statia na sucho). Nepouzivat’ pocas 2 mesiacov pred prvym otelenim u jalovic ur¢enych na
produkciu mlieka na l'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

10



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/041/MR/06-S

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

11



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LA 7,5 % injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefquinom (ako cefquinom sulfat)  75mg/ml

3.  CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok.

‘4. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok (méso a vnutornosti): 13 dni

Nepouzivat’ u laktujicich krav produkujacich mlieko na I'udsku spotrebu (pocas laktacie alebo
obdobia statia na sucho). Nepouzivat’ po¢as 2 mesiacov pred prvym otelenim u jalovic ur¢enych na
produkciu mlieka na l'udsku spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

12



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY 100 ml

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LA 7,5 % injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Cefquinom (ako cefquinom sulfat) 75 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

‘4. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok (méso a vnutornosti): 13 dni

Nepouzivat’ u laktujicich krav produkujacich mlieko na 'udsku spotrebu (pocas laktacie alebo
obdobia statia na sucho). Nepouzivat’ po¢as 2 mesiacov pred prvym otelenim u jalovic ur¢enych na
produkciu mlieka na 'udsku spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK LIEKOVKY 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LA 7,5 % injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Utinna latka:
Cefquinom (cefquinom ako sulfat) 75 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

‘4. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok (médso a vnutornosti): 13 dni

Nepouzivat’ u laktujicich krav produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu (pocas laktacie alebo
obdobia statia na sucho). Nepouzivat’ po¢as 2 mesiacov pred prvym otelenim u jalovic ur¢enych na
produkciu mlieka na l'udsku spotrebu.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Cobactan LA 7,5 % injekéna suspenzia pre hovédzi dobytok
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Cefquinom (ako cefquinom sulfat) 75 mg

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok.

4. Indikécie na pouZitie

Lie¢ba bovinného respira¢ného ochorenia (BRD) sposobeného Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni, citlivymi na cefquinom.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na cefalosporinové a iné B-laktamové antibiotika.
Nepouzivat’ u hydiny (vratane vajec) vzhl'adom na riziko rozsirenia antimikrobialnej rezistencie na
ludi.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

“Pouzitie veterinarneho liecku moZe predstavovat’ riziko pre verejné zdravie v dosledku Sirenia
antimikrobialnej rezistencie.

Tento veterinarny liek musi byt’ vyhradeny iba na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo,
alebo sa ocakava ich slaba odpoved’ na lie¢cbu inymi druhmi antibiotik prvej linie.

PouZivanie veterinarneho lieku ma byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Nadmerné pouZivanie alebo pouZitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v tejto
pisomnej informacii pre pouZivatel’ov moZe zvysit’ prevalenciu rezistencie.

Vidy ked’ je to moZné, tento veterinarny liek pouZivat’ len na zaklade testu citlivosti.*

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Tento veterinarny liek sa mdze pouzivat len na lieCbu jednotlivych zvierat. NepouZivat’ na prevenciu
ochoreni ani ako sucast’ programov na ochranu zdravia stada. Lie¢ba skupin zvierat musi byt prisne
obmedzena len na lie¢bu aktualne prebiehajicich ochoreni v stilade so schvalenymi podmienkami
pouzitia.

Recidiva respiraénych priznakov moze byt’ spozorovana u lieCenych zvierat 1-2 tyzdne po aplikacii
poslednej davky. V tychto pripadoch sa ma zvazit vol'ba inej liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapri¢init’ precitlivenost’ (alergiu) nasledne po podani injekcie,
inhalacii, poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej
citlivosti na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mozu byt prilezitostne vazne.
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1. Nemanipulovat’ s tymto veterindrnym liekom pri zname;j citlivosti na peniciliny a cefalosporiny,
alebo ak vam bolo odporucané nepracovat’ s takymito liekmi.

2. S veterinarnym liekom sa musi manipulovat’ s vel’kou opatrnostou, vyhnut sa nahodnému kontaktu
s kozou a nahodnému samoinjikovaniu. Umyt’ si ruky po vystaveni G¢inkom lieku.

3. Ak sa nasledne po expozicii vyvini priznaky ako kozné vyrazky, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukézte lekdrovi toto upozornenie. Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim st vel'mi vazne
priznaky a vyzaduju si neodkladny lekarsky zasah.

4. Osoby, u ktorych sa vyvinie reakcia po kontakte s veterinarnym liekom (alebo inymi liekmi
obsahujucimi cefalosporiny a peniciliny) sa maju v budicnosti vyhnit manipulacii s tymito
veterinarnymi liekmi.

Gravidita a laktacia:

U hovidzieho dobytka nebola dokazana reprodukena toxicita (vratane teratogenicity). Laboratorne
Stadie u potkanov a kralikov nepreukazali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Pouzit’ len na zdklade zhodnotenia prinosu/ rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na cefalosporinové a iné beta-laktamové antibiotika.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Je zname, ze existuje skrizena citlivost’ na cefalosporiny u baktérii citlivych na cefalosporinovia
skupinu.

Predavkovanie:

Predavkovanie trojnasobkom odporucanej davky bolo u hovidzieho dobytka celkovo dobre znasané.
O reakciach v mieste vpichu si pozrite ¢ast’ 0 1éziach ako boli opisané pri odporacanej davke v Casti
“Neziaduce ucinky*.

7. Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Vel'mi Casté

(u viac ako 1 z 10 lietenych zvierat): Zapal v mieste vpichu®, Lézie v mieste vpichu®.

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat): Reakcia z precitlivenosti

1 Po subkutannej injekcii.
2 Lézie zapri¢inené injekciou s objemom do 10 ml mézu pretrvavat’ minimalne 28 dni po podani
poslednej davky. Fibrozne plaky do 15,0 x 5,5 x 0,2 cm mdzu byt eSte pritomné.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne podanie: 2 injekcie v intervale 48 hodin.

2,5 mg cefquinomu/kg zivej hmotnosti (ekvivalentné s 1 ml tohto veterinarneho lieku/30 kg Z.hm.).
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9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim lieckovku dobre pretrepat’.

Na zabezpecenie podania spravnej davky stanovit’ ziva hmotnost’ ¢o najpresnejsie.Odportca sa
rozdelit’ davku tak, aby sa nepodéavalo viac ako 10 ml davky do jedného miesta. Nepouzit’ rovnaké
miesto vpichu viac ako jedenkrat pocas celej liecby.

10. Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok (méso a vnutornosti): 13 dni

Nepouzivat’ u laktujacich krav produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu (pocas laktacie alebo
obdobia statia na sucho). Nepouzivat’ pocas 2 mesiacov pred prvym otelenim u jalovic ur¢enych na
produkciu mlieka na l'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a fl'asi po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/041/MR/06-S

Velkost balenia:

Skatul’ka s jednou 50 ml sklenou liekovkou.
Skatul’ka s jednou 100 ml sklenou liekovkou.
Skatul’ka s jednou 250 ml sklenou liekovkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Nemecko

Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense km 20,300
04011 Aprilia

Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

17. DalSie informacie
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