SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LC 75 mg intramamalna mast’
Liek s indikaénym obmedzenim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 stirekacka (8g) obsahuje:

Ué¢inna latka:

Cefquinomum (ut Cefquinomum sulfas) 75,0 mg

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

3.  LIEKOVA FORMA

Intramamalna mast’.
Biela az jemne Zltkasta, olejova visk6zna mast’.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok — kravy v obdobi laktacie.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liecba klinickych mastitid krav v obdobi laktacie zapri¢inenych organizmami citlivymi na cefquinom:
E.coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratim so zndmou precitlivenost'ou na cefalosporinové antibiotika a iné B-laktamové
antibiotika.

Ak st na cecku pritomné 1ézie, Cistiaci obrisok nepouzit’.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie st.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Veterinarny liek ma indika¢né obmedzenie, t.z. moZe byt’ predpisany na liecbu zavaznych infekcii na

zéklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou pdvodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti
k danej ti¢innej latke a rezistencie voci beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergie) nasledne po podani injekcie,
inhalécii, poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest k sucasnej
citlivosti na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky m6zu byt ojedinele vazne.

1. S tymto liekom zaobchadzajte opatrne, dbajte na vSetky odporucené opatrenia.

2. Nedotykajte sa tohto licku, ak ste nan citlivy, alebo ak vam bolo odpora¢ané, aby ste nepracovali
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s takymito preparatmi.
3. Ak sa preukazu priznaky nésledného nebezpecenstva ako kozné vyrazky, vyhl'adajte lekarsku
pomoc a lekarovi ukazte toto upozornenie.

Opuch tvare, peri a o¢i alebo tazkosti dychania st vazne priznaky a vyzaduja si neodkladny

lekéarsky zasah.

Pri  manipulacii s lieckom pouZzivat ochranné rukavice, najmid ak je znama citlivost’
pokozky/podozrenie na izopropylalkohol. Po pouziti lieku umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch je mozny vyskyt anafylaktickej reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek je ur€eny pre pouzitie pocas laktacie. Nie s informacie udavajice reprodukéni1 toxicitu (vratane
teratogenicity) u hovddzieho dobytka. V studiach reprodukénej toxicity u laboratornych zvierat
cefquinom nepreukézal ziadny t€inok na reprodukciu alebo moznost’ teratogenicity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Je znama skriZena citlivost’ na cefalosporiny u baktérii vnimavych na cefalosporinova
skupinu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vydojit mlieko z postihnutej $tvrtky. Po dokladnom odcisteni a dezinfikovani cecku a ustia cecku
pomaly vstreknut’ obsah jednej striekacky do kazdej postihnutej Stvrtky vzdy 12 hodin po kazdom z
troch naslednych dojeni. Rozptylit’ liek jemnym masirovanim cecku a vemena postihnutého zvierat'a.
Len na jednorazové pouzitie. Ciasto¢ne pouzité striekacky zlikvidovat'.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Nie st ziadne oc¢akavané alebo nepredvidané priznaky vyzadujice zasah.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti 4 dni.

Mlieko 120 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlne latky na intramamalne podanie, cefalosporiny 4.
generacie

ATCvet kod: QI51DES0

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Cefquinom je antibakterialny liek cefalosporinovej skupiny, ktory ucinkuje inhibiciou syntézy
bunkovej steny. T4 sa vyznacuje Sirokospektralnym lieCebnym G¢inkom a vysokou stabilitou proti
beta-laktamazam.

In vitro, cefquinom je antibioticky ucinny proti beznym gram-negativnym a gram-pozitivnym
baktériam vratane E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae a Streptococcus uberis.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Po intramamalnej aplikacii, priemerna koncentracia 19 mcg/ml v mlieku sa pozoruje 12 hodin po
poslednej aplikacii. Najvyssia hodnota MIC 90 bola najdena u Staphylococcus aureus. U tohto
patogénu sa MIC 90 pohybuje v rozmedzi okolo 1 pg/ml. Po druhom dojeni nasledne po posledne;j
aplikacii priemernd koncentracia je eSte priblizne 2,5 mcg/ml a potom klesa na hodnotu 0,75 mcg/ml
pri tretom dojeni po poslednej aplikacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Biely vazelin (E 905)
Tekuty parafin (E 905)

6.2 Zavainé inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biele matné polyetylénové strickacky. Vonkajsi obal papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna
informadcia pre pouzivatelov. Prilozené Cistiace utierky.

Verlkost balenia: 3, 15, 20, 24 striekaciek + 3, 15, 20, 24 ¢istiacich utierok

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/045/04-S
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

8.4.2004/11.4.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{Papierova §katula}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LC 75 mg intramamalna mast’
Cefquinomum (ut sulfas)

| 2. UCINNE LATKY

1 strickaCka (8 g) obsahuje:
Uc¢inna latka:
Cefquinomum (ut Cefquinomum sulfas) 75,0 mg

|3. LIEKOVA FORMA

Intramamalna mast’.

|4. VECKOST BALENIA

3 striekacky + 3 Cistiace utierky

15 striekaciek + 15 Cistiacich utierok
20 striekaciek + 20 Cistiacich utierok
24 striekaciek + 24 ¢istiacich utierok

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok — kravy v obdobi laktacie.

| 6. INDIKACIA (-CIE)

Liecba klinickych mastitid krav v obdobi laktacie.

[7.SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramamalne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

A) Cecky odistit’ pomocou prilozeného obruska.
B) Pre Ciasto¢né zasunutie kanyly odstranit’ len vrchnu Cast’ uzaveru.
C) Pre tplné zasunutie kanyly odstranit’ cely uzaver.

Nedotykajte sa kanyly prstami.
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Mast’ opatrne vstreknut’.
Ciastoc¢ne pouzité striekacky zlikvidovat'.

|8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti 4 dni.
Mlieko 120 hodin.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Veterinarny lick ma indika¢né obmedzenie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre
pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE,OPATRENIA NA ZNE§K,ODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

|16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/045/04-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Polyetylénova striekacka}

|1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LC 75 mg intramamalna mast’
Cefquinomum (ut sulfas)

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Cefquinomum (ut Cefquinomum sulfas) 75,0 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 striekacka (8 g) obsahuje:
Cefquinomum 75,0 mg

[4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramamalne.

[5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti 4 dni.
Mlieko 120 hodin.

|6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
Cobactan LC 75 mg intramamalna mast’
1.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cobactan LC 75 mg intramamalna mast’
Cefquinomum (ut Cefquinomum sulfas)

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 strickacka (8 g) obsahuje:
Uc¢inna latka:
Cefquinomum (ut Cefquinomum sulfas) 75,0 mg

Pomocné latky:
Biely vazelin (E 905)
Tekuty parafin (E 905)

Biela az jemne Zltkasta, olejova visk6zna mast’.
4.  INDIKACIA(-E)

Liecba klinickych mastitid krdv v obdobi laktacie zapric¢inenych organizmami citlivymi na cefquinom:
E.coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ zvieratim so zndmou precitlivenost'ou na cefalosporinové antibiotika a iné B-laktamové
antibiotika.
Ak st na cecku pritomné 1ézie, Cistiaci obriisok nepouzit’.

6. NEZIADUCE UCINKY
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch je mozny vyskyt anafylaktickej reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce GcCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov alebo si myslite, ze liek nie je uc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIELOVY DRUH
Hovédzi dobytok — kravy v obdobi laktacie.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pomaly vstrekntit’ obsah jednej striekacky do kazdej postihnutej Stvrtky vzdy 12 hodin po kazdom
z troch naslednych dojeni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vydojit’ mlieko z postihnutej Stvrtky. Po dokladnom ocisteni a dezinfikovani cecku a ustia cecku
pomaly vstrekntit’ obsah jednej striekacky do kazdej postihnutej Stvrtky. Rozptylit’ liek jemnym
masirovanim cecku a vemena postihnutého zvierat'a.

Len na jednorazové pouzitie. Ciastoéne pouzité striekacky zlikvidovat'.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Miso a vnatornosti 4 dni.
Mlieko 120 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek s indikaénym obmedzenim.

Veterinarny liek mé indika¢né obmedzenie, t.z. méze byt’ predpisany na liecbu zavaznych infekcii na
zéklade klinického vysetrenia podporeného diagnostikou povodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti
k danej G¢innej latke a rezistencie voci beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergie) nasledne po podani injekcie,

inhaldcii, poziti alebo kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' k sucasnej

citlivosti na cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto zlozky mozu byt ojedinele vazne.

1. S tymto liekom zaobchadzajte opatrne, dbajte na vSetky odporucené opatrenia.

2. Nedotykajte sa tohto lieku, ak ste nan citlivy, alebo ak vdm bolo odporucané, aby ste nepracovali
s takymito preparatmi.

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

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

Pri manipulécii s lieckom pouZzivat’ ochranné rukavice, najma ak je znama citlivost’
pokozky/podozrenie na izopropylalkohol. Po pouziti lieku umyt ruky.

Gravidita a laktacia:

Liek je urceny pre pouZitie pocas laktacie. Nie st informacie udavajice reprodukénu toxicitu (vratane
teratogenicity) u hovddzieho dobytka. V §tudiach reprodukénej toxicity u laboratornych zvierat
cefquinom nepreukazal Ziadny G¢inok na reprodukciu alebo moznost’ teratogenicity.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Je znama skrizen4 citlivost’ na cefalosporiny u baktérii vnimavych na cefalosporinovia
skupinu.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Verlkost balenia: 3, 15, 20, 24 striekaciek.

Cistiace obrusky st sucastou balenia.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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