CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

FR: COBACTAN LA 7.5% wi/v suspension injectable pour bovins

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Cefquinom (w postaci siarczanu) 75 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biala lub zblizona kolorem do bialej zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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

4.3  Przeciwwskazania

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

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

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla bydla sprzyja selekcji
szczepOw opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum
substratowym (ESBL) i moze stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jes/i te szczepy
rozpowszechniq sie u ludzi np. poprzez zywnosé. Z tego powodu produkt Cobactan LA 7,5% wi/v



zawiesina do wstrzykiwan dla bydia powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych
przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja
(dotyczy to bardzo ciezkich przypadkéw, w ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczgte bez rozpoznania
bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne
przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym takze
stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChPL, moze powodowa¢ wzrost czestosci
wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe, produkt Cobactan LA
7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla bydia powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan
wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

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

U leczonych zwierzgt mozna obserwowa¢ nawrdt objawdéw oddechowych wystepujacy w 1 — 2
tygodnie od podania ostatniej dawki. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ mozliwosci prowadzenia
innego rodzaju leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) w przypadku wstrzykniecia,
inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

1.  Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny, lub ktoérym 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. Skorg 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. Obrzgk twarzy, warg czy oczu lub
trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja niezwlocznego udzielenia
pomocy medycznej.

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

penicyliny).

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

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

Reakcje nadwrazliwos$ci na cefalosporyny wystepujg rzadko.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci



Brak danych $wiadczacych o dziataniu toksycznym na uklad rozrodczy bydta (wlaczajac dziatanie
teratogenne). Badania laboratoryjne prowadzone u szczurdw i krolikow nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu czy organizmu matki.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Znane jest wystgpowanie krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny u bakterii wrazliwych na
antybiotyki z grupy cefalosporyn.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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.).

W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania oraz uniknig¢cia podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Przed zastosowaniem nalezy wstrzasna¢ energicznie zawarto$¢ butelki.

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

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Trzykrotne przekroczenie zalecanej dawki bylo dobrze tolerowane og6lnie przez bydto.
Reakcje wystepujace w miejscu wstrzyknigcia przy podaniu zalecanej dawki opisano w czgsci 4.6.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 13 dni

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne antybiotyki beta-laktamowe

kod ATCvet: QJ01DE90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Cefquinom jest antybiotykiem nalezacym do grupy cefalosporyn, dziatajgcym przez hamowanie
syntezy $ciany komorkowej. Jest bakteriobojczy i charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania
terapeutycznego. Jako cefalosporyna IV generacji charakteryzuje si¢ wysoka zdolnos$cig penetracji

komorek i jednocze$nie odpornoscig na dziatanie B-laktamaz co umozliwia przewidywanie nizszego
prawdopodobienstwa selekcji. W odroznieniu od cefalosporyn wezesniejszych generacji, cefquinom



nie podlega hydrolizie kodowanymi chromosomalnie cefalosporynazami typu Amp-C lub
plazmidowymi cefalosporynazami niektorych gatunkow enterobakterii. Mechanizmy opornosci
wystepujace u bakterii Gram — ujemnych zwigzane z PB-laktamazami o rozszerzonym spektrum
dziatania (ESBL) oraz u bakterii Gram — dodatnich zwiazane ze zmianami w biatkach wiazacych
proteiny (PBPs) mogg prowadzi¢ do wystapienia opornosci krzyzowej na inne antybiotyki [-
laktamowe.

Wykazano dziatanie in vitro przeciwko Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, i Histophilus
somni.

W latach 2000 - 2006 poddano badaniu 197 izolatow Pasteurella multocida, 107 izolatow
Mannheimia haemolytica, 33 izolaty Histophilus somni uzyskanych z uktadu oddechowego chorego
bydta na terytorium Belgii, Francji, Niemiec, Wtoch, Irlandii, Holandii, Hiszpanii oraz Zjednoczonego
Krolestwa.

Wartos¢ MICq dla szczepow Pasteurella multocida oraz Mannheimia haemolytica wyniosta
0,032 pg/ml i 0,004 ug/ml dla szczepow Histophilus somni. Okres czasu, w ktorym stezenie w osoczu

utrzymywato si¢ powyzej MIC (T>MIC) dla Pasteurella multocida oraz Mannheimia haemolytica
(MICgp = 0,032 ug/ml) wynosit 80,7% czasokresu pomi¢dzy podaniami produktu tj. 38,7 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Najwyzsze stezenie w surowicy (Cpax) Wynoszace 1 pg/ml jest osiggane w ciggu 2-12 godzin po
podaniu podskérnym produktu w zalecanej dawce 2,5 mg/kg m.c.

Cefquinom podlega wigzaniu z biatkami < 5% oraz eliminacji w postaci niezmienionej z moczem.
U cielat 90% dawki odzyskuje si¢ z moczu a 5% z katu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Stearynian glinu

Trojglicerydy o sredniej dtugosci tancucha

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta klasy 11, zawierajaca 50, 100 Iub 250 ml produktu, z korkiem z gumy
chlotrobutylowej.



Pudetko tekturowe z butelkg szklang zawierajaca 50 ml produktu

Pudetko tekturowe z butelkg szklang zawierajaca 100 ml produktu.

Pudetko tekturowe z butelka szklang zawierajacg 250 ml produktu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

tel. + 31485587 600

fax +31485577 333

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1714/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24 pazdziernika 2006 / 10 czerwca 2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



