SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze
Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Cefquinomum (ut sulfas) 25 mg v 1 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Svétle nahnédla, snadno roztiepatelna suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba bakterialnich infek¢nich onemocnéni skotu a prasat vyvolanych grampozitivnimi nebo

gramnegativnimi bakteriemi citlivymi na cefchinom:

Skot:

- infekce respiracniho traktu vyvolané zastupci Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica,

- digitalni dermatitis, pododermatitis a akutni interdigitalni nekrobaciloza,

- akutni mastitidy spojené s narusenim celkového zdravotniho stavu vyvolané E.coli.

Telata:
- E.coli septikémie

Prasata:

- bakterialni infekce plic a respirac¢niho traktu vyvolané Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis,

- MMA syndrom vyvolany E. coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Selata:

- snizeni mortality v pfipadech meningitidy vyvolané bakterii Streptococcus suis,

- lécba artritidy vyvolané bakteriemi Streptococcus spp., E. coli a dalsimi mikroorganismy
citlivymi na cefchinom,

- epidermatidy (mirné nebo stiedné zavazné 1éze) vyvolané bakterii Staphylococcus hyicus.



4.3 Kontraindikace

Ptesto, ze ptecitlivélost na cefchinom je vzacna, nepouzivat u zvitat precitlivélych na beta-
laktamova antibiotika.

Nepodavat zvifatim o zivé hmotnosti mensi nez 1,25 kg.

Nepouzivejte u dritbeze (vcetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence na antimikrobika na
¢loveka.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

45  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pted pouzitim dobte protiepejte.

Ptipravek neobsahuje Zadné konzervacni latky. Pred kazdym odbérem z 1ékovky dezinfikujte
a osuste propichovaci uzavér. Pouzivejte suché, sterilni jehly a stfikacky, aby se zabranilo
hydrolyze ucinné latky.

Ptipravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-laktamazy
(ESBL), které mohou ptedstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich rozsiteni na lidskou
populaci, napf. prostfednictvim potravin. Z toho divodu by mél byt tento pfipravek vyhrazen
pro 1écbu klinickych stavi, které mely slabou odezvu, nebo u nichz se ocekava slaba odezva na 1écbu
prvni volby (tyka se velmi akutnich stavii, kde musi byt 1é¢ba zahajena bez bakteriologické diagnozy).
Pii pouziti tohoto piipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

ZvySené pouzivani pripravku, véetné pouziti piipravku, které neodpovidd pokynim uvedenym
v souhrnu tdaji o piipravku, mize zvysit prevalenci rezistence.

Ptipravek by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat pouze na zéklade vysledkt testi citlivosti.
Ptipravek je ur€en pro lécbu jednotlivych zvirat. Nepouzivat pro ti¢ely prevence onemocnéni nebo
jako soucast programti kontroly zdravi na trovni stada. Lécba skupin zvifat musi byt pfisné omezena
na pripady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poziti nebo po koZznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mizZe vést ke zkiiZzenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Pfilezitostn€ mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou piecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim léCivym pfipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozZni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a
ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtil, o¢i ztiZzené
dychani jsou vaznéjSimi piiznaky a vyzaduji neodkladny 1€katsky zasah.
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4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ojedin¢le muze dojit v misté aplikace k ohrani¢ené tkanové reakei, ktera do 15 dnti po
posledni aplikaci vymizi.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkant a kraliki neprokéazaly teratogenni, embryotoxické ucinky a
maternalni toxicitu. Nebyla stanovena bezpecnost piipravku pro pouziti béhem biezosti u
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dojnic a prasnic. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékafem.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Kwvtli nezddoucim farmakodynamickym interakcim nepodavejte cefchinom spole¢né s 1€Civy,
ktera ptisobi bakteriostaticky.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Aplikuje se intramuskularné v davce:

skot: 1 mg cefquinomu / kg zivé hmotnosti (2 ml piipravku na 50 kg z.hm.)
telata: 2 mg cefquinomu / kg zivé hmotnosti (4 ml pfipravku na 50 kg z.hm.)
prasata: 2 mg cefquinomu / kg zivé hmotnosti (2 ml pfipravku na 25 kg Z.hm.)
selata: 2 mg cefquinomu / kg zivé hmotnosti (2 ml ptipravku na 25 kg z.hm.)
Aplikace se opakuje na rizna mista v intervalu 24 hodin po dobu 3-5 dnd.

Je vhodné aplikovat druhou a dalsi injekce na riznd mista. Preferovanym mistem aplikace je
svalova tkan uprostied Krku.
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poddavkovani.

Pied pouzitim dikladné protiepejte obsah lahvicky dokud piipravek nevypada zcela
resuspendovany.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek neobsahuje antimikrobialni konzervacni latku. Pied
odebranim kazdé davky ottete gumovou zatku. PouZivejte suché sterilni jehly a injek¢ni
sttikacky. Je nutné pouzit injek¢ni stiikacku s vhodnou stupnici, aby bylo mozné piesné podat
davku v poZzadovaném objemu. To je zejména dllezité pti podavani malych objemd, napf. pfi
1é¢be selat. Pt 1é€be skupin zvitat pouzivejte odjimatelnou jehlu.

Gumovou zatku 100ml injekéni lahvicky 1ze bezpecné propichnout az 25krat a gumovou
zatku 250ml injek¢ni lahvicky 1ze bezpeéné propichnout az 50krat. Uzivatel by mél vybrat
nejvhodnéjsi velikost injekéni lahvicky podle cilového druhu a hmotnostni kategorie 1é¢enych
zvitat.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Bez zvlastnich ptiznaki.

411 Ochranné lhity

Skot: maso: 5 dni

Skot: mléko: 24 hodin

Prasata: maso: 3 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Cefalosporiny 4. generace
ATCvet kod: QJOIDE90



Antimikrobidlni latka cefchinom je Sirokospektralni cefalosporin ¢tvrté generace, ktery ptsobi
inhibici syntézy bunécné stény. Je baktericidni a vyznacuje se Sirokym spektrem tcinku a
vysokou stabilitou vii€i ptisobeni penicilaz a beta-laktamaz.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

In vitro byla prokazana ucinnost proti béznych grampozitivnim i gramnegativnim zarodkim
v¢etné Escherichia coli, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni,
Arcanobacterium pyogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Clostridium spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp., Actinobacillus spp. a Erysipelothrix
rhusiopathiae.

U izolati bakterii z let 2004 az 2011 v Evropé bylo zjisténo, Ze bovinni i porcinni kmeny
bakterii Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a neenteralni E.coli, stejné jako
porcinni kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis
jsou vysoce citlivé k cefchinomu s hodnotami MICgy < 0,25 pg/ml. Nasledujici hodnoty
MICg byly zjistény u porcinnich kment B-hemolytickych streptokokti (MICgp = 1 pug/ml),
Staphylococcus hyicus (MICgo = 1 ng/ml) a Staphylococcus aureus (MICgp = 4 pg/ml).

Hrani¢ni hodnota pro rezistenci je 4 pg/ml.

Cefchinom jako cefalosporin ¢tvrté generace kombinuje vysokou penetraci do bunék a
stabilitu vici B-laktamazam. Na rozdil od cefalosporint pfedeslych generaci neni cefchinom
hydrolyzovan chromozomalné kodovanymi cefalosporinazami Amp-C typu nebo plazmidy
pfenasenymi cefalosporindzami nékterych enterobakteridlnich druhti. Ov§em nékteré beta-
laktamazy rozsiteného spektra (Extended Spectrum beta-lactamases - ESBL) mohou
cefchinom a cefalosporiny dalSich generaci hydrolyzovat MoZnost rozvoje rezistence viici
cefchinomu je pomérné€ malé. Rezistence vysoké tirovné vici cefchinomu by vyzadovala
soucasny vyskyt dvou genetickych modifikaci, které ve vysledku zptsobi hyperprodukci
specifickych B-laktamaz a sniZenou permeability membran bakterii.

5.2  Farmakokinetické uidaje

U skotu dosahuje maximalni koncentrace v séru pfiblizné 2 pg/ml béhem 1,5-2 hodin po
intramuskularnim nebo subkutannim podani davky 1 mg/kg. Cefchinom ma relativné kratky
polocas eliminace (2,5 hodiny), méné€ nez 5 % je vazano na bilkoviny a z organizmu se
vylucuje moci v nezménéné forme. Cefchinom se nevstfebava po peroralnim podéni.

U prasat nebo selat dosahuje po intramuskuldrnim podani v davce 2 mg/kg maximalni
koncentrace v séru pfiblizné 5 pg/ml jiz béhem 15-60 minut. Primérny polocas eliminace je
pifiblizné 9 hodin. Cefchinom se Spatn¢ vaze na bilkoviny plazmy, a proto pronika u prasat do
mozkomisniho moku a synovialni tekutiny. Profil koncentrace v synovidlni tekutiné a v
plazmé je podobny. Koncentrace dosaZzené za 12 hodin po aplikaci v mozkomiSnim moku jsou
podobné jako koncentrace v plazmé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Ethyl-oleat

6.2  Inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4  Zvlastni opati‘'eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
Chrante pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Sklenéna injekéni lahvicka uzaviend gumovou zatkou zajisténou hlinikovou pertli a
ochrannym vickem z umélé hmoty, v papirové krabicce.

Baleni: 50 ml, 100 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodrnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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