ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cobactan LA 7,5% w/v zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Kazdy ml zawiera:

Cefquinom (w postaci cefquinomu siarczanu) 75 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Stearynian glinu

Trojglicerydy, o $redniej dlugosci tancucha

Weterynaryjny produkt leczniczy jest biatg lub prawie bialg zawiesing do ponownego zawieszania.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia choréb uktadu oddechowego §win (SRD) zwigzanych z wrazliwymi na cefquinom
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis i Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka przeniesienia opornosci
na drobnoustroje wystepujace u ludzi.

3.4 Specjalne ostrzezenia

U patogenow bioracych udziat w zatruciach pokarmowych moze wystapi¢ wspdlna opornos$¢ na rézne
substancje przeciwbakteryjne wigczajac aminoglikozydy, sulfonamidy i trimetoprim, chloramfenikol,
ciprofloksacyne, gentamycyng i tetracykline.

Znane jest wystepowanie krzyzowej wrazliwosci na cefalosporyny u bakterii wrazliwych na antybiotyki
z grupy cefalosporyn. Mechanizm oporno$ci wystepujacy u bakterii Gram-ujemnych zwigzany z beta-
laktamazami o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) oraz wystepujacy u mikroorganizméw
Gram-dodatnich mechanizm majacy zwigzek ze zmiang bialek wiazacych penicyliny (PBPs) moze
prowadzi¢ do opornosci krzyzowej na inne antybiotyki beta-laktamowe.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy sprzyja selekcji szczepoéw opornych, takich jak bakterie
wytwarzajgce beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) i moze stwarzaé
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez zywnos¢.




Z tego powodu weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia
klinicznych przypadkow, ktore stabo reagowaty na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana
jest staba reakcja (dotyczy to bardzo cigzkich przypadkow, w ktérych leczenie musi zostac rozpoczete
bez rozpoznania bakteriologicznego). Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢
zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi politykami przeciwdrobnoustrojowymi.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac¢ antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie wrazliwosci wskazuje na
prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia. Zwiekszone stosowanie, w tym takze stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego odbiegajace od zalecen zawartych w ChPL, moze powodowad
wzrost czestosci wystgpowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe,
weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci
bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo ani w ramach programéw ochrony zdrowia stad. Leczenie grup zwierzat powinno by¢
$cisle ograniczone do przypadkow trwajacego wybuchu choroby zgodnie z warunkami stosowania.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) w przypadku wstrzykniecia,
inhalacji, polknigcia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystgpienia krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te
substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

1.  Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny, lub ktérym zalecono unikanie
kontaktu z takimi antybiotykami, nie powinny stosowac tego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

2. Weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy postugiwac si¢ ze szczegodlna ostroznoscia, w

celu uniknigcia przypadkowego kontaktu ze skora lub przypadkowego wstrzyknigcia. Skore
narazong na kontakt z produktem nalezy umy¢.

3. Jezeli po narazeniu na kontakt wystapia objawy, takie, jak $wiad skory, nalezy zwréci¢ sie o
pomoc medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg czy oczu lub
trudno$ci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagajg niezwlocznego udzielenia
pomocy medyczne;j.

4. Osoby, u ktérych dochodzi do wystapienia reakcji po narazeniu na kontakt z weterynaryjnym
produktem leczniczym powinny unika¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego (a
takze innych produktow zawierajacych cefalosporyny i penicyliny).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo czgsto Bol w miejscu wstrzyknigcia

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Zmiany w miejscu wstrzykniecia!

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

'Po wstrzyknigciu domig$niowym obserwowano odwracalne zmiany (do 14 dni po leczeniu) o
ograniczonych rozmiarach (2 x 5 cm).

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela



lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne prowadzone u szczurow i krolikow nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu czy organizmu matki. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Wstrzykiwa¢ domiesniowo: dwukrotnie z zachowaniem odstepu 48 godzin.

3,0 mg cefquinomu/kg m.c. (odpowiednik 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/25 kg m.c.).
Przed zastosowaniem nalezy wstrzasna¢ energicznie zawartos$c fiolki.

Zaleca si¢ podzielenie dawki tak, aby wstrzykiwa¢ nie wiecej niz 3 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego w jedno miejsce.

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

Gumowy korek fiolki mozna bezpiecznie przektuwac¢ do 20 razy. W innych przypadkach, w celu
unikniecia nadmiernego przekluwania zamknigcia, zaleca si¢ stosowanie strzykawki automatycznej,
lub odpowiedniej igly do pobierania produktu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie polegajace na podaniu dawki trzykrotnie wigkszej od zalecanej bylo dobrze
tolerowane ogolnie.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJOIDE90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Cefquinom jest antybiotykiem nalezgcym do grupy cefalosporyn, dzialajacym przez hamowanie syntezy
sciany komorkowej. Jest bakteriobdjczy, jego dziatanie jest zalezne od czasu i charakteryzuje si¢
szerokim spektrum dziatania terapeutycznego. Jako cefalosporyna czwartej generacji charakteryzuje sig
wysoka zdolnoscia penetracji komorek i jednoczesnie wysoka odpornoscia na dziatanie B-laktamaz, co
umozliwia przewidywanie nizszego prawdopodobienstwa selekcji. W odrdznieniu od cefalosporyn
wczesniejszych generacji, cefquinom nie podlega hydrolizie kodowanymi chromosomalnie
cefalosporynazami typu Amp-C lub plazmidowymi cefalosporynazami niektorych gatunkow



enterobakterii. Mechanizmy oporno$ci wystepujace u bakterii Gram—ujemnych zwigzane z [-
laktamazami o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) oraz u bakterii Gram—dodatnich
zwigzane ze zmianami w biatkach wigzacych penicyliny (PBPs) moga prowadzi¢ do wystgpienia
opornosci krzyzowej na inne antybiotyki B-laktamowe.

Wykazano dziatanie in vitro przeciwko Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis 1
Pasteurella multocida.

W latach 2004 - 2010 poddano badaniu 178 izolatow Actinobacillus pleuropneumoniae, 43 izolaty
Haemophilus parasuis 1 185 izolatow Pasteurella multocida, uzyskanych z uktadu oddechowego
chorych $win na terytorium Europy.

Warto$¢ MICo cefquinomu dla Actinobacillus pleuropneumoniae i Haemophilus parasuis wynosi 0,032
pg/ml. Warto$¢ MICog dla Pasteurella multocida wynosi 0,063 pg/ml.

U patogenow bioracych udziat w zatruciach pokarmowych moze wystapi¢ wspolna opornos¢ na rozne
substancje przeciwbakteryjne wiaczajac aminoglikozydy, sulfonamidy i trimetoprim, chloramfenikol,
ciprofloksacyne, gentamycyne i tetracykling.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu domig$niowym weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanej dawce, najwyzsze
stezenie w surowicy (Cmax) W zakresie 0,86 ug/ml — 0,88 ug/ml jest osiagane po uptywie okoto 1
godziny. Okres pottrwania wynosi okoto 9 godzin.

Cefquinom stabo wigze si¢ z biatkami osocza $win (okoto 14%). Jest wydalany gléwnie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta klasy II, 50 ml, 100 ml lub 250 ml, uszczelnione korkiem z gumy chlorobutylowe;j.
Pudetko z jedng fiolka szklang 50 ml.

Pudetko z jedna fiolkg szklang 100 ml.

Pudetko z jedng fiolkg szklang 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

2245/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/02/2013.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

