SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cobactan 25 mg/ml injekéna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Cefquinomum (ut sulfas 29,64 mg) 25,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Svetlohneda, olejovita I'ahko roztrepatel'na suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok, oSipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba bakterialnych infekcii u hovddzieho dobytka a oSipanych, sposobenych grampozitivnymi
a gramnegativnymi mikroorganizmami citlivymi na cefquinom.

Hovéadzi dobytok:

Respira¢né ochorenia spdsobené Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Digitalne dermatitidy, infekéné bulbarne nekrozy a akttne medziprstové nekrobacilozy.
Akutne E.coli mastitidy s priznakmi celkového postihnutia.

Telata:
E.coli septikémie u teliat

Osipané:

Lie¢ba bakteridlnych infekcii pI'ic a respiracnej ststavy sposobenych Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis a inymi organizmami
citlivymi na cefquinom.

MMA syndrém komplikovany E.coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a inymi organizmami
citlivymi na cefquinom.

Ciciaky, odstavcata:

Znizenie thynu v pripade meningitidy spdsobenej Streptococcus suis.

Liecba artritidy spdsobenej Streptococcus spp., E. coli a inymi organizmami citlivymi na cefquinom
Epidermitidy spdsobené Staphylococcus hyicus.

4.3 Kontraindikacie

Liek nepodavat’ zvieratam so znamou precitlivenost’ou na beta-laktamové antibiotika.
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4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Nepodavat zvieratam s hmotnost’ou nizSou ako 1,25 kg.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek posobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré st nosite'mi betalaktamaz s rozsirenym
spektrom (ESBL) a mézu predstavovat’ riziko pre I'udské zdravie v pripade prenosu na ¢loveka napr.
prostrednictvom potravin. Z tohto dévodu by mal byt tento liek vyhradeny len na liecbu klinickych
stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich slaba odpoved’ na liecbu prvej vol'by (napriklad
akutne pripady, u ktorych sa liecba musi zacat’ bez predchadzajuceho bakteriologického vySetrenia).
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Zvysené pouzivanie liecku vratane pouzitia lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit
prevalenciu rezistencie.

Vzdy ked’ je to mozné, liek pouzit’ len na zéklade testu citlivosti.

Liek je urceny na individualnu liecbu zvierat. Nepouzivat’ na prevenciu ochoreni ani ako sucast’
skupinového (stadového) programu. Liecba skupiny zvierat musi byt’ prisne obmedzena len na liecbu
prebiehajucich ochoreni zvierat v silade so schvalenymi podmienkami pouzitia.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Liek neobsahuje antimikrobialne konzervacné latky. Pred nabratim kazdej davky ocistit’ septum.
Pouzivat’ suché sterilné ihly a striekacky. Na dosiahnutie aplikacie presnej pozadovanej davky
pouzivat’ vhodne kalibrované striekacky. To je zvlast’ dolezité, ak sa injikuje malé mnozstvo, napr. pri
liecbe prasiatok. Viecko mdze byt bezpecne prepichnuté 25 krat. Liekovku s obsahom 50 ml pouzit
na lie¢bu malych prasiatok. Na liecbu skupiny zvierat pouzit’ odnimatel'na ihlu. Na zabranenie
infekcie u prasiatok je potrebné venovat’ pozornost’ hygiene a vetraniu a vyhnit’ sa preplneniu. Ak st
prvé prasiatka postihnuté, odporuca sa starostliva prehliadka ostatnych zvierat v koterci na zacatie
vCasnej liecby.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapri¢init’ precitlivenost’ (alergie) pri podani injekcie, inhalacii, poziti
alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ k suc¢asnej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky st vazne len vynimocne.

1. Nedotykajte sa tohto lieku, ak ste nai citlivy, alebo ak vam bolo odporac¢ané, aby ste nepracovali s
takymito preparatmi.

2. Manipulujte s tymto lieckom opatrne, dbajte na vSetky odporucené opatrenia.

3. Ak sa preukazu priznaky nésledného nebezpecenstva ako kozné vyrazky, vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie.

Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim st vazne priznaky a vyzaduju neodkladny lekarsky
zasah.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste vpichu je mozna lokalna reakcia tkaniva. Poskodené tkanivo sa obnovi do 15 dni po
poslednej aplikacii lieku.

Hypersenzitivne reakcie na cefalosporiny sa vyskytuju vynimocne.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie

Nie su dostupné ziadne informacie o reprodukcne;j toxicite u hoviadzieho dobytka alebo osipanych.

V stadiach reprodukénej toxicity u laboratérnych zvierat cefquinom nepreukazal ziadny u¢inok na
reprodukciu ani teratogénne G¢inky.
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Bezpecnost’ lieku pocas gravidity nebola stanovena, preto lick pouzivat’ len po zvazeni prinosu/rizika

prislusnym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Je zname, ze existuje krizova citlivost’ na cefalosporiny u baktérii citlivych na cefalosporinov

skupinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Druh Indikacia Davkovanie Opakovanie
Hoviadzi | Respira¢né ochorenia spdsobené | 1 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
dobytok | Pasteurella multocida a M. (2 ml/50 kg z.hm.) 3-5 nasledujucich dni

haemolytica
Digitalne dermatitidy, infek¢né
bulbarne nekrdzy a akttne
medziprstové nekrobacilozy
Akutna E.coli mastitida 1 mg cefquinom/kg Z.hm. 1 x denne pocas
S priznakmi celkového (2 ml/50 kg z.hm.) 2 nasledujucich dni
postihnutia
E.coli septikémia 2 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
Tel'ata (4 ml/50 kg z.hm.) 3-5 nasledujucich dni
Respiracné ochorenia 2 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
(2 ml/25 kg 7z.hm.) 3 nasledujucich dni
Osipané  \vA 2 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
(2 ml/25 kg z.hm.) 2 nasledujucich dni
Meningitida 2 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
Ciciaky, | Artritida (2 ml/25 kg z.hm.) 5 nasledujucich dni
odstavéata | Epidermitida

Pri vSetkych indikaciach aplikovat’ intramuskularne. Druht a nasledujuce injekcie aplikovat’ do
rozdielnych miest. Uprednostiiuje sa podanie injekcie do krku resp. do cervikalnej oblasti.

Na dosiahnutie spravnej davky zivi hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Predavkovanie 20 mg/kg/den u hovidzieho dobytka a 10 mg/kg/den u prasiat a prasiatok bolo dobre

znasane.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 5 dni

- osipané 3 dni

Mlieko: 24 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickda skupina: Cefalosporiny 4.generacie
ATCvet kod: QJ01DA910
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Antibakterialny liek cefquinom je Sirokospektralny cefalosporin Stvrtej generacie, ktory ucinkuje
inhibicou syntézy bunkovej steny. Ma baktericidny G¢inok charakterizovany Sirokym terapeutickym
spektrom tc¢inku a vysokou stabilitou proti penicilinazam a beta-laktamazam.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Uginky in-vitro boli preukdzané proti gram-pozitivnym a gram-negativnym baktériam, vratane
Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Haemophilus somnus, Arcanobacterium
pyogenes, Bacillus spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides
spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp., Actinobacillus spp. a Erysipelothrix
rhusiopathiae.

U izolatov bakterii z rokov 2004 az 2011 v Eurdpe bolo zistené, Ze bovinné aj porcinné kmene
baktérii Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a neenteralna E.coli, tiez porcinné kmene
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococcus suis st vysoko citlivé

na cefquinom s hodnotami MICgg < 0,25 pg/ml. Nasledovné hodnoty MICgy, boli zistené u porcinnych
kmenov B-hemolytickych streptokokov (MICg = 1 pg/ml), Staphylococcus hyicus (MICg = 1 pg/ml) a
Staphylococcus aureus (MICgo = 4 pg/ml).

Hrani¢na hodnota pre rezistenciu je 4 ug/ml.

Cefquinom, cefalosporin Stvrtej generacie, kombinuje vysokll bunkovu penetraciu so stabilitou voci B-
laktamaze. V porovnani s cefalosporinmi predchadzajucich generacii, cefquinom nie je hydrolyzovany
chromozémami koédovanymi cefalosporinazami typu Amp-C alebo plazmidmi prenasanymi
cefalosporinazami niektorych enterobakteridlnych druhov. Avsak niektoré B-laktamazy s rozsirenym
spektrom (ESBL) m6zu hydrolyzovat’ cefquinom a cefalosporiny inych generécii. Potenciél pre vznik
rezistencie voéi cefquinomu je znaCne maly. Vysokd hladina rezistencie voéi cefquinomu by
vyzadovala nahodni zhodu dvoch genetickych modifikacii napr. nadprodukciu Specifickych B-
laktamaz ako aj znizeni membranovi permeabilitu.

5.2 Farmakokinetické daje

Maximalna koncentracia v sére hoviddzieho dobytka pribl. 2 ug/ml sa dosiahne do 1,5-2 hodin po
intramuskularnej alebo subkutannej aplikécii davky 1 mg/kg. Cefquinom ma relativne kratky
biologicky polcas (2,5 h.), menej ako 5% proteinov je naviazanych a ako nezmenené su vylicené

v moc¢i. Cefquinom po peroralnej aplikacii nie je absorbovany.

U prasiat alebo prasiatok, pri davke 2 mg/kg, je maximalna koncentracia v sére okolo 5 pg/ml
namerana do 15-60 mintit po intramuskularnej injekcii. Priemer biologického polcasu je priblizne

9 hodin.

Cefquinom sa slabo viaZe na proteiny plazmy, preto prenika do mozgovomiechovej tekutiny (CSF)

a do synovialnej tekutiny prasiat. Profil koncentracie je podobny medzi synovialnou tekutinou

a plazmou. Koncentracie v CSF sa dosiahnu 12 hodin po lie¢be a su podobné koncentraciam v plazme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Etyloleat

6.2 Inkompatibility

Stadie kompatibility nie st zname, preto tento veterinarny liek nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
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Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Cire sklenené liekovky uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym vie¢kom. Vonkajsi obal papierova
Skatul’ka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 50 mla 1 x 100 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/044/09-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REG;STRACH/DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

19.11.2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatula}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan 25 mg/ml injekéna suspenzia

| 2. UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

Utinné latky:
1 ml obsahuje:
Cefquinomum (ut sulfas 29,64 mg) 25,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

| 4. VEDKOST BALENIA

1 x50 ml
1 x 100 ml

|5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané.

| 6.  INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti:

- hovédzi dobytok 5 dni
- osipané 3 dni

Mlieko: 24 hodin

B OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
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Chranit pred svetlom.

12.  SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNz,&éEN!E ,,LEN PRE ’ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14.  OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CiSLO

96/044/09-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot (¢islo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Sklenené liekovky}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan 25 mg/ml injekéna suspenzia

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuje:
Cefquinomum (ut sulfas 29,64 mg) 25,0 mg

| 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml
100 ml

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti:

- hovidzi dobytok 5 dni
- osipané 3 dni

Mlieko: 24 hodin

| 6. CiSLOSARZE

Lot {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnuatorného obalu: ...

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

Cobactan 25 mg/ml injek¢na suspenzia



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cobactan 25 mg/ml injekéna suspenzia
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarzi:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 857 16 Unterschleissheim, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cobactan 25 mg/ml injekéna suspenzia
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Cefquinomum (ut sulfas 29,64 mg) 25,0 mg

Pomocné latky:
Etyloleat

Svetlohneda, olejovita 'ahko roztrepateI'na suspenzia.
4.  INDIKACIA(-E)

Liecba bakterialnych infekcii u hovddzieho dobytka a oSipanych, sposobenych grampozitivnymi
a gramnegativnymi mikroorganizmami citlivymi na cefquinom.

Hovidzi dobytok:

Respiraéné ochorenia spésobené Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Digitalne dermatitidy, infekéné bulbarne nekrézy a akutne medziprstové nekrobacilozy.
Akutne E.coli mastitidy s priznakmi celkového postihnutia.

Telata:
E.coli septikémie u teliat.

Osipané:

Liec¢ba bakterialnych infekcii pl'ic a respiracnej sustavy sposobenych Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis a inymi organizmami
citlivymi na cefquinom.

MMA syndrém komplikovany E.coli, Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a inymi organizmami
citlivymi na cefquinom.

Ciciaky, odstavcata:

Znizenie thynu v pripade meningitidy spdsobenej Streptococcus suis.

Liec¢ba artritidy sposobenej Streptococcus spp., E. coli a inymi organizmami citlivymi na cefquinom.
Epidermitidy sp6sobené Staphylococcus hyicus.

5. KONTRAINDIKACIE
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Liek nepodavat’ zvieratam so znamou precitlivenostou na beta-laktamové antibiotika.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste vpichu je mozna lokalna reakcia tkaniva. Poskodené tkanivo sa obnovi do 15 dni po

poslednej aplikécii lieku.
Hypersenzitivne reakcie na cefalosporiny sa vyskytuju vynimocne.

7.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Druh Indikacia Davkovanie Opakovanie
Hoviadzi | Respira¢né ochorenia spdsobené | 1 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
dobytok | Pasteurella multocida a M. (2 ml/50 kg z.hm.) 3-5 nasledujucich dni

haemolytica
Digitalne dermatitidy, infekéné
bulbarne nekrdzy a akutne
medziprstové nekrobacilozy
Akutna E.coli mastitida 1 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
S priznakmi celkového (2 ml/50 kg z.hm.) 2 nasledujucich dni
postihnutia
E.coli septikémia 2 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
Telata (4 ml/50 kg z.hm.) 3-5 nasledujucich dni
Respiracné ochorenia 2 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
(2 ml/25 kg z.hm.) 3 nasledujucich dni
Osipan¢  \vA 2 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
(2 ml/25 kg z.hm.) 2 nasledujucich dni
Meningitida 2 mg cefquinom/kg z.hm. 1 x denne pocas
Ciciaky, | Artritida (2 ml/25 kg z.hm.) 5 nasledujucich dni
odstavéata | Epidermitida

Pri vSetkych indikaciach aplikovat’ intramuskularne.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Druht a nasledujuce injekcie aplikovat’ do rozdielnych miest. Uprednostiuje sa podanie injekcie do

krku, resp. do cervikalnej oblasti.

Na dosiahnutie spravnej davky zivi hmotnost’ stanovit’ o najpresnejsie, aby sa predislo

poddavkovaniu.
10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnuatornosti:

- hovédzi dobytok 5 dni
- oSipané 3 dni

Mlieko: 24 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chréanit pred svetlom
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh;
Nepodavat zvieratam s hmotnost'ou nizSou ako 1,25 kg.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek pdsobi selektivne na rezistentné kmene baktérii, ktoré st nosite'mi betalaktamdz s rozsirenym
spektrom (ESBL) a mézu predstavovat’ riziko pre I'udské zdravie v pripade prenosu na ¢loveka napr.
prostrednictvom potravin. Z tohto dovodu by mal byt tento liek vyhradeny len na liecbu klinickych
stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakéva ich slabd odpoved’ na liecbu prvej vol'by (napriklad
akutne pripady, u ktorych sa liecba musi zacat’ bez predchadzajuceho bakteriologického vySetrenia).
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

ZvySené pouzivanie lieku vratane pouzitia lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit
prevalenciu rezistencie.

Vzdy ked’ je to mozné, lieck pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Liek je urceny na individualnu liecbu zvierat. Nepouzivat’ na prevenciu ochoreni ani ako sucast’
skupinového (stddového) programu. LieCba skupiny zvierat musi byt prisne obmedzena len na liecbu
prebiehajucich ochoreni zvierat v stilade so schvalenymi podmienkami pouzitia.

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Liek neobsahuje antimikrobialne konzervacné latky. Pred nabratim kazdej davky ocistit’ septum.
Pouzivat’ suché sterilné ihly a striekacky. Na dosiahnutie aplikacie presnej pozadovanej davky
pouzivat’ vhodne kalibrované striekacky. To je zvlast’ dolezité, ak sa injikuje malé mnozstvo, napr. pri
lieCbe prasiatok. Viecko moze byt bezpecne prepichnuté 25 krat. Liekovku s obsahom 50 ml pouzit’
na lie¢bu malych prasiatok. Na lie¢bu skupiny zvierat pouzit’ odnimatel'nu ihlu.

Na zabranenie infekcie u prasiatok je potrebné venovat’ pozornost’ hygiene a vetraniu a vyhnut’ sa
preplneniu. Ak su prvé prasiatka postihnuté, odporuca sa starostliva prehliadka ostatnych zvierat

v Koterci na zacatie v¢asnej lieCby.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapriCinit’ precitlivenost’ (alergie) pri podani injekcie, inhalacii, poziti
alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ k sicasnej citlivosti na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky st vazne len vynimocne.

1. Nedotykajte sa tohto lieku, ak ste nan citlivy, alebo ak vam bolo odporacané, aby ste nepracovali s
takymito preparatmi.

2. Manipulujte s tymto liekom opatrne, dbajte na vSetky odporucené opatrenia.

3. Ak sa preukazu priznaky nasledného nebezpecenstva ako kozné vyrazky, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie.

Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti s dychanim st vazne priznaky a vyzaduju neodkladny lekarsky
zasah.

Gravidita, laktacia:

Nie st dostupné Ziadne informacie o reprodukéne;j toxicite u hoviddzieho dobytka alebo osipanych.

V stadiach reprodukénej toxicity u laboratdrnych zvierat cefquinom nepreukazal ziadny G¢inok na
reprodukciu ani teratogénne ¢inky.

Bezpecnost’ lieku pocas gravidity nebola stanovend, preto liek pouzivat’ len po zvaZzeni prinosu/rizika
prislusnym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Je zname, Ze existuje krizova citlivost’ na cefalosporiny u baktérii citlivych na cefalosporinova
skupinu.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné:
Predavkovanie 20 mg/kg/den u hoviddzieho dobytka a 10 mg/kg/den u prasiat a prasiatok bolo dobre
znasané.

Inkompatibility:
Stadie kompatibility nie su zname, preto tento veterinarny liek nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Cobactan 25 mg/ml injek¢na suspenzia -12 -



