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1. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

COBACTAN 2,5yo,25 m{mL, suspenzija za injekciju, za goveda i svinje

2. KVALITATTVNI I KVANTITATfVIU SASTAV

I mL suspenzijeza injekciju sadrLava:

Djelatna tvar:
Cefkvinom (u obliku cefkvinomsulfata) 25 mg

Pomo6ne tvari:
Potpuni popis pomo6nih wari vidi u odjeljku 6.1.

3. FAR]VIACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.
Suspenzija mlijedno bijele do svijetlosmede boje.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo i svinja.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijedenje bakterijskih infekcija goveda i
svinja uzrokovanih gram-pozitivnim i gram-negativnim bakterijama osjetljivim na cefkvinom.
Govedo
- Infekcije plu6a i di5nih puteva uzrokovane bakterijama Pasteurella multocida i Mannheimia
haemolytica.
- Infekcije prstiju, papaka i pridruZenih struktura pr. panaricij, interdigitalni dermatitis i akutna
interdigitalna nekrobaciloza.
- Akutni E. coli mastitis s poreme6ajem op6eg stanja zdravlja (mastitis acuta gravis).
Tele
- E. coli septikemija.
Svinja
- Infekcije plu6a i di5nih puteva uzrokovane bakterijama Pasteurella multocida, Haemophilus
parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis i drugim bakterijama osjetljivim na

cefkvinom.
- Mastitis-Metritis-Agalakcija sindrom (MMA) krmada u kojem sudjeluje E. coli, Staphylococctts i

Streptococcas spp. te ostale bakterije osjetljive na cefkvinom.
Prasad
- Smanjenje smrtnosti u sludajevima meningitisa uzrokovan og sa Streptococcus suis.

- Lijedenje upale zglobova uzrokovane sa Staplrylococcus i Streptococctts spp., E. coli i drugim
bakterijama osjetljivim na cefkvinom.
- Eksudativni epidermitis tzv. dadavost prasadi (blage i umjerene promjene) uzrokovane sa
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4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati:
- Zivotinj ama preosj etlj ivim na B-laktam ske antibiotike;
- prasadi lak5oj od l,25kg;
- peradi (ukljudujudi nesilice konzumnih j aja) zbog opasnosti Sirenja antimikrobne rezistencije na

bakterije koje mogu inficirati ljude.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta iivotinja

Poznata je kriZna rezistencija na cefalosporine i druge B-laktamske antibiotike.

4.5 Posebne mjere oprez prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ako se lijedi Zivotinje male tjelesne mase (t.m.) pr. prasad, treba upotrijebiti Sncaljke kojima se moZe

todno izmjeriti mala kolidina VMP-a. Zalijelenje male prasadi preporuduje se koristiti bodice od 50

mL.
Primjenom VMP-a moZe se pove6ati udestalost rezistentnih sojeva bakterija koji nose gene zabeta-
laktamaze pro5irena spektra (ESBL). To moZe predstavljatiopasnost zazdravlje ljudi u sludaju da se

takvi sojevi proSire na njih putem hrane. Stoga ovaj VMP treba saduvati za lijedenje klinidkih infekcija
kod kojih je izostao uspjeh s drugim antimikrobnim VMP-om, ili se odekuje da 6e on biti slab (misli se

na akutne sludajeve kod kojih se lijedenje mora zapodeti bez bakteriolo5ke dijagnoze).
Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir nacionalne i lokalne propise o primjeni antimikrobnih
tvari. Udestala primjena, ukljuduju6i onu koja nije u skladu s uputom/SPC,moLe pogodovati ve6oj
pojavnosti rezistentnih bakterija. Kada je god mogude primjenu VMP-a treba temeljiti na identifikaciji
i rezultatim a ispitivanj a osjetlj ivosti cilj nih patogena.
VMP je namijenjen lijedenju pojedinih Zivotinja, stoga se ne smije koristiti profilaktidki ili kao dio
programa u za5titi zdravlja stada. Prilikom lijedenja skupine Zivotinja uvijek se treba strogo ograniditi
na postoje6u bolest, a u skladu s primjenom za odobrene indikacije.

Zivotinjama

Penicilini i cefalosporini (B-laktami) mogu nakon injiciranja, udisanja, gutanja ili lokalne primjene u
alergidnih osoba uzrokovati reakc ij e preosjetlj ivosti.
Osobe preosjetljive na peniciline mogu istodobno biti alergidne na cefalosporinske antibiotike i
obratno. Alergijske reakcije na te spojeve ponekad su vrlo teSke.

Osobe preosjetljive na B-laktame trebaju izbjegavati dodir s ovim VMP-om.
Ako se u sludaju nehotidnog samoinjiciranja ili dodira s ovim VMP-om pojave znakovi kao Sto je
crvenilo koZe, odmah treba potraZiti savjet lijednika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu. Edem
lica, usnica ili okoline odiju te oteZano disanje znatno su teZi simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku
pomoi.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Primjena VMP-a moZe uzrokovati lokalnu upalnu reakciju tkiva, koja se povude najkasnije unutar l5
dana od zadnje injekcije. Vrlo rijetko pojedine Zivotinje reagiraju alergijski na cefalosporine.
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Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljede6im pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e)
- deste (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)
- manje deste (viSe od I ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)
- rijetke (viSe od I ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinj4 ukljuduju6i izolirane sludajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Ne postoje dostupni podatci koje ukazuju na reproduktivnu toksidnost cefkvinoma u svinja ili goveda.
Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nije dokazan Stetan udinak cefkvinoma na
razmnoLavanje. Prilikom primijene gravidnim Zivotinjama, veterinar mora procijeniti odnos koristi i
rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Zabakterije osjetljive na cefalosporine poznato je da postoji kriZna osjetljivost.
Istovremeno se ne smije primjenjivati antibiotike koji djeluju bakteriostatski (pr. tetraciklini,
makolidi, fenikoli) jer mogu inhibirati antibakterijske udinke cefkvinoma.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje u mi5ii (najbolje u podrudje sredine vrata tj. neposredno izauha u svinja), a

preporuduje se svaku injekciju primijeniti na drugo mjesto. Potrebno je Sto todnije odrediti delesnu
masu, kako bi se izbjeglo subdoziranje.
Prije primjene VMP-a sadrZaj u bodici treba dobro promu6kati.

VMP ne sadrLavakonzervans te prije uvladenja VMP-a u Strcaljku treba s vatom namodenom u

dezinficijens odistiti dep. Za primjenu se smije koristiti samo suhe i sterilne igle i Strcaljke. Gumeni

dep na bodici smije se probosti do 25 puta. U sludaju da se lijedi ve6a skupina Zivotinja, moZe se

koristiti ista kanila zaizvlatenle VMP-a.
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Vrsta i
kategorija
Zivotinie

Indikacije Doziranje
Dozni intervali (udestalost)
i trajanje lijedenje

Govedo

Re spiratorne infekc ij e

(P as te ure ll a multoc ida,
Mannhe imia hae mo lyt ic a),
infekcije prstiju, papaka i
pridruZenih struktura pr.
panaricij, interdigitalni
dermatitis i akutna
interdi gitalna nekrobaciloza

2mLl50 kgt.m., i.m.
(l mg cefkvinoma/kg)

Jedanput dnevno, tijekom
3-5 uzastopnih dana

Tele Koliseptikemija teladi
4 mLl50 kg t.m., i.m. (2
mg cefkvinoma/ke)

Jedanput dnevno, tijekom
3-5 uzastopnih dana

Svinja
Infekcij e di5nog sustava

2 mLl25 kg t.m./dan, i.m
(2 mg cefkvinoma./kg

Jedanput dnevno, tijekom
3 uzastopna dana

MMA-sindrom krmada
2 mLl25 kg t.m., i.m. (2
mg cefkvinoma/kg)

Jedanput dnevno, tijekom
2 uzastopna dana

Prase

Meningitis
Artritis
Epidermitis

2 mLD5 kg t.m./dan, i.m.
(2 mg cefkvinoma/kg)

Jedanput dnevno, tijekom
5 uzastopnih dana
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4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuino

Goveda dobro podnose cefkvinom u dozi od 20 mglkg/dan, a svinje i prasad do 10 mg/kg/dan Sto je 5

puta vi5e od najve6e preporudene doze.

4.ll Karencija(e)

Meso, organi i ostala jestiva tkiva:
Govedo:
Svinja:
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5 dana.
3 dana.

Mlijeko krava:

5. FAR}IAKOLOSKA SVOJSTVA

24 sata.

Farmakoterapijska grupa: antibakterijski lijekovi za sustavne infekcije, B-laktamski

antibiotici, cefalosporini IV. generacije, cefkvinom

ATCvet kod: QJ01DE90

5.1 Farmakodinamiikasvojstva

Cefkvinom je cefalosporinski antibiotik IV generacije za parenteralnu primjenu. U osjetljivim
bakterijama kodi sintezu stanidne stjenke. Sirokog je antimikrobnog spektra i vrlo stabilan u

prisutnosti bakterij skih R-laktamaza.
In vitro djeluje baktericidno protiv mnogih gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija kao Sto su:

Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,

Proteus spp., Salmonella spp, Seruatia marcescens, Histophilus somni (Haemophilus somnus),

Arcanobacterium pyogenes, Bacillus spp, Corynebacterium spp., Stophylococcus spp., Streptococcus

spp, Bacteroides spp., Closfiidium spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp., Actinobacillus spp.,

Erys ip e lothr ix r hus iopathiae.
Cefkvinom ne djeluje na mikoplazme i bakteriju Bordetella bronhiseptica.

Izmedu 1999. i2002. god. od 350 razliditih bakterijskih izolata izdvojenih iz goveda i svinja
(Njemadka, Francuska, Nizozemska,lJK) 97.7yoje bilo osjetljivo na cefkvinom: vrijednosti MIC bile

su u rasponu od < 0.004 do 2.0 *g/mL (granidna vrijednost zarezistenciju je 4 pilmL).

IstraZivanja koja su obavljena 2000. i 2004. god. od 304 izolata Mannheimia haemolytica i Pasteurella

multocida 100% je bilo osjetljivo: vrijednosti MIC bile su u rasponu < 0,008 do 0,125 VdmL
(granidna vrijednost za rezistenciju je 2 pdmL).

Cefkvinom dobro prodire u stanice i stabilan je na djelovanje B-laktamaza. Zarazliku od cefalosporina

ranijih generacija ne hidroliziraju ga komosomski kodirane cefalosporinaze Amp-C tipa, ni
cefalosporinaze koje tvore neke vrste enterobakterija (posredovane plazmidima). No, neke B-

laktamaze proSirena spektra (ESBL) mogu hidrolizirati cefkvinom kao i cefalosporine drugih
generacija. Mogu6nost pojave otpornih bakterija na cefkvinom razmjerno je mala. Da bi se iskazala
visoka razina rezistencije bakterija na cefkvinom, istodobno se moraju javiti promjene na genima koje
kodiraju hiperprodukciju specifidnih B-laktamaza i smanjenu propusnost bakterijske stijenke.
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5.2 Farmakokinetiikipodatci

U serumu goveda najve6a koncentracija cefkvinoma nakon primjene u mi5i6 i pod koZu (1 mg/kg) je
pribliZno 2 pglmL, a postigrre se unutar 1,5-2 sata. Njegovo vrijeme polueliminacije u goveda (trao) je
relativno kratko (2,5 sata). M-je od 5Yo doze vezanoje na plazmine proteine, a VMP se izluduje u
nepromijenj enom obliku mokra6om.
Kod svinja, kojima je u mi5i6 primijenjena dvostruko vela doza cefkvinoma (2 mgikg) nego
govedim4 vr5na razina u serumu je pribliZno 4,8 pglmL, a postignuta je nakon l5-60 min. Prosjedno
vrijeme polueliminacije cefkvinoma u svinje je pribliZno 9 sati. Budu6i daje slabo vezan zaplazmine
bjelandevine, cefkvinom se brzo raspodijeli u tkiva, a kod svinja prodire u cerebrospinalni likvor
(CSL) i sinovijsku teku6inu. Koncentracije u CSL su nakon l2 sati vrlo slidne onima u krvnoj plazmi.
Cefkvinom se ne apsorbira nakon primjene kroz usta.

6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomodnih tvari

Etiloleat.

6.2 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije mijeSati s
drugim veterinarsko-medicinskim pro izvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti poslije prvog owaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.
Podetak kori5tenja VMP-a treba zapisati na etiketu bodice.

6.4. Posebne mjere pri Euvanju

VMP treba duvati pri temperaturi do 25 oC

Cuvati od zamrzavanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Bodica (tip II) s 50 mL i 100 mL suspenzije, zatvorena depom od epiklorhidrin gume sa sivim
fl uoropolimernim sloj em i alum inij skom kapicom.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
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Ne moraju sve velidine pakovanja biti u prometu.



7. NOSITELJ ODOBRENJAZA STAVTJANJf, U PROMET

Intervet International BV PodruZnica u RH
lvanaLudila2a
10000 Zagreb
Republika llrvatska

8. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJAI\IJE U PROMET

uP lr-322-0 5 I I 7 -0 I I 1 60

9. DATUMPRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

7. rujna 2012. godine

10 DATUM RBVIZIJE TEKSTA

2 1. studenoga 2024. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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