A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cobactan 2,5% injekcié AU V.

2. MINOSEGI £ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:
Cefquinom (szulfat formajdban) 25 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzios injekcié

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha és sertés.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Szarvasmarhdk €s sertések cefquinomra érzékeny Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok altal okozott megbetegedéseinek
kezelésére.
Szarvasmarha:
e Pasteurella multocida és P. haemolytica altal okozott 1égz8szervi megbetegedések kezelésére.
e Digitalis dermatitis (DD), fert6z6 bulbaris necrosis és akut interdigitalis necrobacillosis kezelésére
e  Akut altaldnos tiinetekkel jar6 E. coli mastitis kezelésére.
Borjak:
s E coli septicaemia kezelésére.
Sertés.
s Pasteurella multocida, Haemophylus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis és mas
cefquinomra érzékeny baktériumok altal okozott 1égz8szervi megbetegedések kezelésére.
e L coli, Staphylococcus és Streptococcus fajok és egyéb cefquinomra érzékeny koérokozék altal okozott Mastitis-
Metritis-Agalactiae (MMA) szindréma kezelésére.
Malacok:
e Streptococcus suis altal okozott meningitis-es elhullasok csokkentésére.
s Streptococcus fajok, E. coli vagy egyéb cefquinomra érzékeny kérokozok altal okozott arthritis kezelésére.
e Staphylococcus hyicus okozta epidermitis (enyhe vagy kozepes elvaltozasok) kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
B3-laktdm antibiotikumokra ismerten érzékeny allatok a Cobactan 2,5% injekcié A.U.V -val nem kezelhetok.

1,25 kg-nal kisebb testtomegii allatoknal ne alkalmazzuk.
Nem hasznathat6 baromfiféléknél (beleértve a tojast is) az antimikrobidlis rezisztencia emberre toviénd terjedésének kockézata

miatt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapcesolatos kitlonleges 6vintézkedések

A Kkezelt 4llatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
A Cobactan 2,5% injekcio A.U.V. rezisztens torzsek, példaul széles spektrumu bétalaktamazokat (ESBL) hordozé torzsek
szelekciojat okozhatja, amelyek kockazatot jelenthetnek az emberi egészségre, amennyiben érintkezésbe keriilnek az emberrel,
példaul €lelmiszereken keresztiil. Ezért a Cobactan 2,5% injekcié A U.V. alkalmazasat olyan klinikai allapotok kezelésére kell
fenntartani, amelyek gyengén reagéltak, vagy varhatéan gyengén reagalnanak (olyan jelentdsen akut esétekben, ahol a kezelést
bakteriologiai diagnézis nélkiil kell megkezdeni) az els6é vonalbeli kezelésre. A termék hasznalatakor figyelembe kell venni a
hivatalos, nemzeti €s regionalis antimikrobialis eléirasokat. Fokozott alkalmazasuk, beleértve a készitmény jellemzSinek
osszefoglalojaban szerepld alkalmazési utasitasoktdl eltéré hasznélatot, megnovelheti az ilyen tipusi rezisztencia kialakuldsat.
Amennyiben lehetséges, a Cobactan 2,5% injekcié A.U.V. kizar6lag érzékenységi proba alapjan alkalmazandé.

Cobactan 2,5% injekcié A.U.V. egyéni allatok kezelésére hasznalatos. Nem hasznalhato betegségme 16zési celokra, sem
alloméany-egészségiigyi program részeként! Allatok csoportjainak kezelését az engedélyezett alkghha éﬁgfé‘itégjet}e!(nek
megfelelden szigoriian a fennadllé betegségkitorések kezelésére kell korlatozni. N 2




Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

1. Ezen allatgyogyaszati készitmény hatéanyaga irdnti ismert talérzékenység esetén, illetve ha nem javasolt az ilyen tipust
antibiotikumokkal t6rténé munkavégzés, keriilni kell ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel az érintkezést.

2. Ezen allatgy6gyészati készitmény alkalmazisakor - figyelembe véve az Osszes figyelmezietést - nagy elévigyazatossaggal
kell eljarni, hogy megel6zziik a kozvetlen érintkezést.

3. Ha a készitménnyel t6rténé érintkezés utan tiineteket észlel, - mint példaul bérviszketést - orvoshoz kell fordulni, és
bemutatni ezen figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint 1égzési nehézség kialakuldsa még stilyosabb
tiineteknek szamitanak, melyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

4. A cefalosporinok hiperszenzitivitasi (allergias) reakciot okozhatnak parenteralis beadas, belélegzés, lenyelés vagy borrel
valé érintkezés esetén. A penicillin érzékenység keresztérzékenységet okozhat a cefalosporinokra €s viszont. Az allergias
reakcié esetenként sulyos tiinetek kialakulasahoz vezethet.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)
A termék hasznélata helyi szoveti reakcié kialakulasat eredményezheti. A szoveti elvaltozasok az utolsé alkalmazas utan 15

nappal elmulnak.
A cefalosporinokra ritkén alakul ki hiperszenzitivitasi reakcio.

4.7 Vemhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem 4ll rendelkezésre olyan informdcio, amely szarvasmarha vagy sertés esetében reprodukcios toxikussagra utalna.
Laboratériumi allatokon végzett reprodukcios toxikoldgiai vizsgalatokban a cefquinom nem mutatott reprodukcios toxicitast €s
teratogén hatést.

A kezelést végzo allatorvos dltali terapias elény/ kockazat gondos mérlegelését kvetden alkalmazhato.

4.8 Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok
Kozismert, hogy a baktériumoknal a kiilonboz6 cephalosporinok kozott keresztérzékenység fordulhat el6.

A nemkivénatos gyogyszerkolcsonhatasok miatt ne alkalmazzunk egyszerre cefalosporinokat és bakteriosztatikus hatast
gyo6gyszerkészitményeket

4.9 Adagolas és alkalmazasi m6d
Faj Javallat Adag Gyakorisag
Szarvasmarha . Pasteurella multocida és M. 1 mg cefquinom/ttkg Naponta egyszer 3
haemolytica 4ltal okozott (2 ml/50 ttkg) vagy 5 egymast kovetd
légzbszervi megbetegedések napon ét.
. Digitalis dermatitis, fert6z6
bulbéris necrosis és akut
interdigitalis necrobacillosis
(labvég fekély)
. Akut, altalénos tinetekkel jaré | 1 mg cefquinom/ttkg Naponta egyszer
E. coli mastitis (2 ml/50 ttkg) 2 egymast kovetd
napon at
Borjak . E. coli septicaemia 2 mg cefquinonv/ttkg Naponta egyszer
(4 ml/50 ttkg) 3 vagy 5 egymast
: kovet6 napon at
Sertés . Légzészervi megbetegedések | 2 mg cefquinom/ttkg Naponta egyszer
(2 mi25 ttkg) 3 egymast kovetd
napon at
. MMA szindréma 2 mg cefquinom/ttkg Naponta egyszer
(2 ml/25 vkg) 2 egymast k6vetd
napon at
Malacok e Meningitis 2 mg cefquinom/ttkg Naponta egyszer
Arthritis (2 ml/25 tkg) 5 egymaést kovet6
Epidermitis napon at

Minden kezelést intramuszkularisan végezziink. Vizsgalatok alapjan javasolt a masodik és minden kgxez}eezéainjekciét eltérd

. (o O . . ARSE o,
helyre adni. Javasolt beadasi hely a nyak tajékanak kozepe. {}%@g{f"i“"é‘ RS .
A megfelel6 adag biztositasa, az aluldozirozas elkeriilése érdekében a kezelend6 allat testtiimegéti., i@é’h%t(f) legpontosabban kell
meghatadrozni. {:;zr . R

Hasznalat elétt az iveget alaposan fel kel razni.




A készitmény nem tartalmaz semmiféle antibiotikus tartGsitészert. Tisztitsuk le a gumidugét minden egyes adag kiszivasa
eldtt. Széraz, steril tiit és fecskendét hasznaljunk. Megfelelé beosztasti fecskend6t hasznaljunk a szitkséges adag pontos
beadasa céljabol. Ez kiilonosen fontos kis adagok beadasa pl. malacok kezelése esetében. A gumidugéd legfeljebb 25
alkalommal szarhat6 4t biztonsagosan. Az 50 ml-es iiveg malacok kezelésére javasolt. Allatcsoportok kezelése esetén

ontisztité tiit hasznaljunk.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges
A szarvasmarha a 20 mg/ttkg/nap, a sertések és malacok a 10 mg/ttkg/nap titladagolast jol toleraljak.

4.11 Ele]mezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Faj Termék Elelmezés-egészségiigyi
varakozési id6:

Szarvasmarha ehet6 szovetek 5 nap

Szarvasmarha tej 1 nap (2 fejés)

sertés ehetb szovetek 3 nap

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: cefalosporinok €s szarmazékaik, ATCvet kod: QI01DES0

5.1 Farmakodinamias tulajdonsigok

In vitro hatékony a legtébb Gram pozitiv és Gram negativ baktériumokkal szemben, beleértve az Escherichia colit, Citrobacter
spp.-t,, Klebsiella spp.-t, Mannheimia heamoliticar, Pastewrella multociddt, Proteus spp.-t, Salmonella spp.-t, Serratia
marcescenst, a Haemophylus somnust, az Arcanobacterium pyogenest, a Bacillus spp.-t, Corynebacterium spp.-t,
Staphylococcus spp.-t, Streptococcus spp.-t, Bacteroides, Clostridium spp-t, Fusobacterium spp.-t, Prevotella spp.-t,
Actinobacillus spp.-t fajokat és az Erysipelothrix rhusiopathiaet.

Németorszagban, Franciaorszagban, Hollandidban és az Egyesiilt Kirdlysadgban 1999 és 2002 kozott szarvasmarhakbol €s
sertésekbo6l a terapias javallatnak megfeleld betegségekb6} izolaltak baktérium torzseket. A t6bb mint 350 mintabol 97,7%-ot
talaltak érzékenynek a cefquinommal szemben (a rezisztencia hatdra 4 pg/ml volt). Az érzékeny torzsek MIC értékei <0,004 €s
2 pg/ml kozott voltak.

A 2000 és 2004 kozott 304 Mannheimia heamolitica és Pastewrella multocida izolatumon elvégzett vizsgalatok 100%-0s
érzékenységet mutattak, 0,008 és 0,125 pg/ml MIC értékek mellett (az érzékenységi hatar koncentracidja szerint 2pg/ml volt).

Mint a negyedik generacios cefalosporinokat, tigy a cefquinomot is, magas celluldris penetracié és a béta-laktamazokkal
szembeni nagy ellenallo képesség jellemzi. A kordbbi generdciokhoz tartozéd cefalosporinokkal ellentétben a cefquinom nem
hidrolizalédik sem az Amp-C tipust, kromoszomalisan o6rokl6dé cefalosporindzok, sem az egyes enterobaktériumok
plazmidjai é]ta] terjesztert cef'a]ospox inézok hatéséra Mindazonéha] egyes a kiterjedt hatést béta-laktamézok (ESBL) képesek
lehetésége viszonylag alacsony. A cefqumommal szembeni rezisztencia kialakulaséhoz két genetikai moédosulas egylittes
hatasa (a specifikus béta-laktamaz termel6désének fokozodasa és a csokkent membran permeabilitas) lenne sziikséges.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Szarvasmarhaban a 2 pg/ml-es szérum csucskoncentraciét az 1 mg/ttkg adagl intramuszkularis vagy szubkutan alkalmazas
utan 1,5-2 6ran beliil éri el. A cefquinomnak viszonylag rovid (2,5 6ra) a felezési ideje, fehérjekst6dése <5% és valtozatlan
formaban a vizelettel triil. A cefquinom ordlis alkalmazas uvtan nem szivédik fel.

Sertésben a 5 pg/ml-es szérum csticskoncentraciét a 2 mg/ttkg adag intramuszkulatis alkalmazasa utan 15-60 percen beliil éri
el. Az atlagos felezési id6 9 ora koriili.

A cefquinom gyvengén kotédik a plazma proteinekhez, €s ennek kovetkeztében behatol a cerebrospinélis folyadékba ill. az
iziileti folyadékba. A koncentracié alakuldsa hasonlé az izilleti folyadékban és a vérplazméban. 12 oraval a kezelés utdn a
cerebrospinalis folyadékban kialakulé koncentracio a vérplazmaéhoz hasonlio.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Etil-oleét

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagl id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgy6gyaszati készitmény ]e]agan lde]e
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa uténi lejarati id6 28 na>p

6.4 Kﬁlﬁnleges tarolasi el6éirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Fényt6l védve tartandé.




6.5 A Kkozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 ml-es vagy 100 ml-es szintelen (II-es tipusu) iivegben, I-es tipust fluoro-polimerrel bevont, epiklorhidrin gumidugéval

zérva, aluminium kupakkal fedve, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalisaboél szdrmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen

kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5830 AA Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2631/1/09 MgSzH ATI (50 ml)
2631/2/09 MgSzH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2003. majus 14./2009. november 6.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2012. februar 28.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO T
Nem értelmezhet6.



