1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydia 1 Swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Cefquinom (w postaci cefquinomu siarczanu) 25 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Zawiesina jest mleczno biata do nieznacznie brazowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, swinie
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do zwalczania u bydla 1 swin zakazen bakteryjnych spowodowanych przez Gram-ujemne i Gram-
dodatnie drobnoustroje wrazliwe na cefquinom.

Bydlo:

e schorzenia drog oddechowych wywotane przez Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica,

e zapalenie skory szpary mi¢dzyracicowe), zakazna martwica puszki racicowej, ostra nekrobacilloza
skory szpary mig¢dzyracicowej,

e ostre stany zapalne wymienia wywolane przez E. coli z towarzyszacym pogorszeniem ogolnego
stanu zdrowia.

Cieleta:
® posocznica cielat wywolana przez E. coli.

Swinie:

e bakteryjne zakazenia ptuc 1 ukiadu oddechowego wywolane przez Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis 1 inne drobnoustroje
wrazliwe na cefquinom,

o zespol MMA (mastitis - metritis - agalactiae) przebiegajacy z udzialem E. coli, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. oraz innych drobnoustrojéw wrazliwych na cefquinom.

Prosieta:
e Ograniczenie Smiertelnosci w przebiegu zapalenia opon mozgowych wywoltanego przez
Streptococcus suis.

Leczenie:

e zapalenia stawow wywolywanego przez Streptococcus spp., E. coli oraz inne patogeny
wrazliwe na cefquinom,



e zakazenia skory (o srednim lub umiarkowanym nasileniu zmian) wywolywane przez
Staphylococcus hyicus.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki f-laktamowe.

Nie stosowac u zwierzat o masie ciata ponizej 1,25 kg.

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

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla
0s0b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i Swin sprzyja
selekc)l szczepow opornych, takich jak bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym
spektrum substratowym (ESBL) 1 moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, jesli te
szczepy rozpowszechniq si¢ u ludzi np. poprzez Zywnosé. 7. tego powodu produkt Cobactan, 25
mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydia i $win powinien by¢ zarezerwowany do leczenia
klinicznych przypadkow stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana
jest staba reakcja (dotyczy to bardzo ci¢zkich przypadkow, w ktorych leczenie musi zostac
rozpoczete bez rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu nalezy
uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Zwiekszone stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChPL,
moze powodowac wzrost czestosct wystgpowania opornosct na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesh
to mozliwe, produkt Cobactan, 25 mg/mi, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i swin powinien
by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.
Produkt Cobactan, 25 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydia i swin jest przeznaczony do
leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony
zdrowia stad. Grupy zwierzat mogg by¢ leczone zgodnie z warunkami okreslonymi w ChPL
wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby w stadzie.

Wstrzasnac energicznie butelk¢ przed uzyciem.

Produkt nie zawiera srodkow konserwujacych o dziataniu przeciwbakteryjnym. Nalezy
zdezynfekowac korek przed pobraniem kolejnej dawki. Stosowac suche 1 sterylne igly oraz
strzykawki. Nalezy stosowa¢ odpowiednio skalibrowane strzykawki umozliwiajace wlasciwe
podanie dawki o wymaganej objgtosci. Jest to szczegdlnie wazne przy wstrzykiwaniu produktu w
dawkach o malej objetosci, np. podczas leczenia prosiat. Korek moze by¢ przekluwany
bezpiecznie 25 razy. Butelka 50 ml powinna by¢ stosowana do leczenia matych prosigt. Podczas
leczenia grupy zwierzat nalezy postugiwac si¢ igla wkhuta do opakowania w celu pobierania
kolejnych dawek.

Aby unikna¢ wystapienia u prosiagt schorzen wymienionych we wskazaniach do stosowania
niniejszego produktu, nalezy zwrdci€¢ uwage na higien¢ 1 wentylacj¢, nalezy unika¢ nadmiernego
zageszczenia zwierzat. Gdy pierwsze prosi¢ta zaczynajg wykazywac objawy chorobowe, zalecane
jest przeprowadzenie szczegdlowego badania pozostatych zwierzat przebywajacych w tym samym
obiekcie, w celu umozliwienia zastosowania wczesnego leczenia.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Penicyliny 1 cefalosporyny moga wywolywac nadwrazliwosc¢ (alergie) w przypadku
wstrzyknigcia, inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze
prowadzic do wystapienia krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

I. Osoby o znanej nadwrazliwosci, lub ktérym zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami,
nie powinny stosowac tego produktu.

2. Produktem nalezy postugiwac si¢ ze szczego6lng ostroznoscia, w celu unikniecia ekspozycii,
zachowujac wszelkie zalecone srodki ostroznosci.

3. Jezel po stosowaniu produktu wystapig objawy, takie, jak swiad skory, nalezy zwrocic sie o
pomoc medyczna pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu
lub trudnosci w oddychaniu s3 jednymi z powazniejszych objawow i wymagaja
niezwiocznego udzielenia pomocy medyczne;.

4.6. Dzialania niepozgadane (czg¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wystgpienia zmian w miejscu wstrzykniecia. Zmiany te
cotaja si¢ w ciggu 15 dni od podania ostatniej dawki. Reakcje nadwrazliwosci na cefalosporyny
wystepu)g rzadko.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Brak danych wskazujacych na dzialanie toksyczne u bydta i swin.

Badania wplywu cefquinomu na reprodukcje, prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych, nie
wykazatly dzialania na reprodukcj¢ czy potencjahu teratogennego. Produkt nalezy stosowac po
dokonaniu przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Istnieja doniesienia o wystgpowaniu krzyzowej opornosci na cefalosporyny u bakterii opornych na
antybiotyki z grupy cefalosporyn.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Gatunek/Grupa | Wskazanie Dawkowanie Czestotliwoscé

Bydto e schorzenia drog 1 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
oddechowych m.c. (2 ml/50 kg m.c.) | przez 3-5 kolejnych dni

wywolane przez
Pasteurella
multocida i
Mannheimia
haemolytica,

e zapalenie skory
sZpary
miedzyracicowej,
zakazna martwica
puszki racicowe],
ostra nekrobacilloza

skory szpary




mi¢dzyracicowej, | )
® ostre stany zapalne | mg cefquinomu/kg | x dziennie
wymienia m.c. (2 ml/50 kg m.c.) przez 2 kolejne dmi
wywolane przez E.
coli z
towarzyszacym
pogorszeniem
ogolnego stanu
o zdrowia,
Cieleta ® posocznica E. coli. 2 mg cefquinomu/kg | x dziennie
m.c. przez 3-5 kolejnych dm
(4 ml/50 kg m.c.)
Swinie e 7akazenia ukladu 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
oddechowego m.c. przez 3 kolejne dni
(2 ml/25 kg m.c.)
e zespot MMA 2 mg cefquinomu/kg 1 x dziennie
m.c. przez 2 kolejne dni
(2 ml/25 kg m.c.)
Prosie¢ta ® meningitis 2 mg cefquinomu/kg | x dziennie
e crthritis m.c. przez 5 k[}lﬁj I't}ff.:h dni
o epidermitis (2 ml/25 kg m.c.)

Wszystkie rodzaje terapii nalezy prowadzi¢ podajac produkt domigsniowo. Uwzgledniajac wyniki
przeprowadzonych badan, zalecane jest podawanie drugiej oraz kolejnych dawek w rozne miejsca.
Preferowang lokalizacja miejsca wstrzyknigcia jest szyja, odpowiednio tkanka migsniowa
srodkowej czesci karku.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, w szczegolnosci w celu uniknigcia podania zbyt
niskiej dawki, nalezy okresli¢, jak najdokladniej masg ciala.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezb¢dne

Podanie produktu w dawce 20 mg/kg/dzien u bydla oraz 10 mg/kg/dzien u Swin 1 prosiat bylo
dobrze tolerowane.

4.11. Okres(-y) karencji

Gatunek Produkt Okres karencji |

Bydlo Tkanki jadalne | 5 dni |
Mleko - 24 godziny

Swinie Tkanki jadalne _ 3 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne antybiotyki p-laktamowe, cefalosporyny IV generacji
kod ATCvet: QJO1DES0

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Cefquinom jest cefalosporyna czwartej generacji, o szerokim spektrum, dzialajgca bakteriobojczo
poprzez hamowanie syntezy Sciany komérkowej bakterii. Charakteryzuje si¢ wysoka zdolnoscia
penetracji komorek i wysoka odpornoscig na dzialanie penicylinaz i B-laktamaz.



W warunkach in vitro wykazano aktywnosc¢ cefquinomu w stosunku do powszechnie
wystepujacych bakterii Gram-dodatnich i1 Gram-ujemnych, wiaczajac Escherichia coli
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus
parasuis, Streptococcus suis, Staphylococcus hyicus.

W latach 1999-2002 na terytorium Niemiec, Francji, Holandi oraz Anglii, z przypadkow
klinicznych odpowiadajacych wskazaniom ninigjszego produktu, izolowano od bydla i $win
szczepy bakterii.

Z prob ponad 350 izolatow 97,7% wykazato wrazliwos$¢ na cefquinom (przelamanie opornosci
przy 4 pg/ml). Wartos¢ MIC dla wrazliwych szczepow zawierata sie w granicach < 0,004 do 2

pg/mi.

W odroznieniu od cefalosporyn wczesniejszych generacji, cefquinom nie podlega hydrolizie
kodowanymi chromosomalnie cefalosporynazami typu Amp-C lub plazmidowymi
cefalosporynazami niektorych gatunkow enterobakterii. Jednakze, niektore B-laktamazy o
rozszerzonym spektrum dzialania (ESBL) moga hydrolizowa¢ cefquinom i cefalosporyny innych
generacji. Potencjal powstawania opornosci na cefquinom jest raczej niski. Powstanie wysokiego
stopnia opornosci na cefquinom wymaga jednoczesnego wystapienia dwu modyfikacji
genetycznych, tj. nadprodukcji specyficznych B-laktamaz oraz spadku przepuszczalnosci blon.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

U bydla maksymalne stezenie w surowicy krwi wynoszace 2 pg/ml osiggane jest po upltywie 1,5
do 2 godzin po podaniu domig¢sniowym lub podskérnym w dawce 1 mg/kg. Okres poltrwania
cefquinomu jest stosunkowo krotki (2,5 godz.). W niewielkim stopniu wigze sie z biatkami osocza
(ponizej 5%) 1 jest wydalany z moczem w postaci niezmienionej. Cefquinom nie wchiania sie z
przewodu pokarmowego po podaniu doustnym.

U swin oraz prosiat po podaniu domigsniowym w dawce 2 mg/kg maksymalne st¢Zenie w
surowicy krwi w granicach 5 pg/ml osiggane jest srednio po 20 do 60 minut. Sredni okres
poltrwania wynosi okoto 9 godzin.

Cefquinom stabo wigze si¢ z bialkami osocza 1 z tego wzgledu przenika u swin do plynu
mozgowo-rdzeniowego (CSF) oraz do mazi stawowej. Profil osigganych stezen jest podobny w
przypadku mazi stawowej 1 plynu moézgowo-rdzeniowego. Stezenia osiggane w plynie moézgowo
rdzentowym w 12 godzin po podaniu sg zblizone do osiaganych w osoczu.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Etylu oleinian

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke¢ w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Butelki ze szkla typu Il zawierajace po 50 lub 100 ml zamkniete korkiem z gumy

epichlorhydrynowej, pokrytym szarym fluoropolimerem (typ I) z aluminiowym uszczelnieniem w
tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

tel. + 31 485 587 600
telefax + 31 485 587 333

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

300/96

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

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20.12.1996
22.11.2001
21.11.2006
11.08.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Nie dotyczy.



