B. ULOTKA INFORMACYJNA

18



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Cefquinom (w postaci cefquinomu siarczanu) 75 mg/ml
Weterynaryjny produkt leczniczy jest biata lub prawie bialg zawiesing do ponownego zawieszania.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci zwierzat na antybiotyki cefalosporynowe i inne
antybiotyki B-laktamowe.

Nie stosowac u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia
opornos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze stwarzaé zagrozenie dla zdrowia ludzi
wskutek rozprzestrzenienia si¢ opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ zarezerwowany do leczenia przypadkow, ktore
stabo reagowaty na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja. W trakcie
stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ obowiazujace oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone stosowanie, w tym stosowanie
produktu odbiegajace od ustalonych zalecen moze doprowadzi¢ do wzrostu czestosci wystgpowania
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Kiedy to mozliwe weterynaryjny produkt leczniczy
powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo ani w ramach programow ochrony zdrowia stad. Leczenie grup zwierzat powinno by¢
scisle ograniczone do przypadkow trwajacego wybuchu choroby zgodnie z warunkami stosowania.

U patogenow bioracych udzial w zatruciach pokarmowych moze wystapi¢ wspdlna opornos$¢ na rézne
substancje przeciwbakteryjne wiaczajac aminoglikozydy, sulfonamidy i trimetoprim, chloramfenikol,
ciprofloksacyne, gentamycyne i tetracykling.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) w przypadku wstrzyknigcia,
inhalacji, polknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia krzyzowej nadwrazliwo$ci 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 postugiwaé si¢ ze szczegdlng ostroznoscia, w

celu uniknigcia przypadkowego kontaktu ze skorg lub przypadkowego wstrzyknigcia. Podczas
postugiwania si¢ produktem i w trakcie podawania produktu nalezy stosowaé rekawiczki
ochronne. Skore narazong na kontakt z produktem nalezy umy¢.

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

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).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

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

Mechanizm oporno$ci wystepujacy u bakterii Gram-ujemnych zwigzany z beta-laktamazami o
rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) oraz wystepujacy u mikroorganizméw Gram-dodatnich
mechanizm majacy zwigzek ze zmiana biatek wigzacych penicyliny (PBPs) moze prowadzi¢ do
opornos$ci krzyzowej na inne antybiotyki beta-laktamowe.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie polegajace na podaniu dawki trzykrotnie wiekszej od zalecanej byto dobrze
tolerowane ogodlnie. Reakcje wystepujace w miejscu wstrzyknigcia, patrz zmiany wystepujace po
podaniu zalecanej dawki opisane w czgsci ,,Zdarzenia niepozadane”.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne prowadzone u szczurow i krolikow nie wykazaly 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.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi
produktami leczniczymi.

7 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):
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'Po wstrzyknieciu domie$niowym obserwowano odwracalne zmiany (do 14 dni po leczeniu) o
ograniczonych rozmiarach (2 x 5 cm).

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222
Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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.).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed zastosowaniem nalezy wstrzasnac energicznie zawarto$¢ fiolki.

W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania oraz uniknigcia podania zbyt niskiej dawki, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

Zaleca si¢ podzielenie dawki tak, aby wstrzykiwac¢ nie wiecej niz 3 ml w jedno miejsce.

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

Gumowy korek fiolki mozna bezpiecznie przektuwac do 20 razy. W innych przypadkach, zaleca sig¢
stosowanie strzykawki automatycznej.

10. Okresy karencji

Swinie (tkanki jadalne): 7 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

21



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2245/12

Pudetko z jedna fiolka szklang 50 ml.

Pudetko z jedna fiolka szklang 100 ml.

Pudetko z jedna fiolka szklang 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Niemcy

Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense km 20,300
04011 Aprilia

Wtochy

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z o0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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