1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cobactan LC, 75 mg /seringa, unguent intramamar pentru vacile in lactatie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringa de 8 grame contine:
Substanta activa:
Cefquinoma(ca cefquinoma sulfat) ............... 75 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent intramamar de culoare alba pana la galben deschis, uleios, vascos, omogen.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Vaci in lactatie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La vacile in lactatie In tratamentul mastitelor produse de microorganisme sensibile la cefquinoma:
Streptococcus uberis , Str. dysgalactiae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele sensibile la cefalosporine, la alte antibiotice 3 lactamice.
Nu se utilizeaza servetelele de curatat daca sunt prezente leziuni pe mameloane.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale si
sd ia in considerare politicile oficiale, nationale si regionale de utilizare a antimicrobienelor. In cazul
in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma), despre susceptibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea neadecvata a
produsului poate favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la cefquinoma si poate scadea eficacitatea
tratamentului cu cefalosporine datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergii) In urma injectarii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la sensibilitate
incrucisata la cefalosporine si vice versa. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi grave.
1. Manipulati produsul cu foarte mare grija, ludnd toate masurile de precautie recomandate, pentru
a evita expunerea.



2. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti alergic, sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrati cu
astfel de produse.

3. Dacid in urma expunerii apar simptome cum ar fi eruptii cutanate, cereti sfatul medicului si
prezentati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, a buzelor si pleoapelor sau respiratia
ingreunata sunt simptome mai grave §i necesita interventie medicald de urgenta

Spalati pielea expusa dupa atingerea servetelelor de curatat si utilizati manusi impermeabile atunci
cand administrati produsul daca stiti sau suspectati aparitia iritatiilor datorate izopropil alcoolului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foarte rare au fost observate la animale reactii anafilactice dupa administrarea produsului.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Cobactan LC este destinat pentru utilizarea in timpul lactatiei. Nu sunt disponibile informatii care sa
indice toxicitatea reproductiva (teratogenitate) la bovine. Studiile referitoare la toxicitatea
reproductiva efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte asupra reproductiei sau
potential teratogene ale cefquinomei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Este cunoscuta sensibilitatea Incrucisata a cefalosporinelor pentru bacteriile sensibile la grupul
cefalosporinelor.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Uz intramamar.

Continutul unei seringi trebuie introdus usor in mamelonul fiecarui sfert afectat la fiecare 12 ore, trei
mulsori succesive.

Se mulg sferturile afectate. Dupa ce se curata si se dezinfecteaza mamelonul si orificiul mamelonar cu
servetelul de curdtare care nsoteste produsul se introduce usor continutul unei seringi in fiecare sfert
afectat. Se disperseaza produsul prin masaj usor al mamelonului si ugerului.

Seringa se utilizeaza o singura data. Seringile partial utilizate se arunca.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu sunt prevazute simptome sau proceduri de urgenta.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 2 zile

Lapte: 84 ore (7 mulsori)

Animalele nu trebuie sacrificate pentru consum uman in timpul tratamentului.

Bovinele nu trebuie sacrificate pentru consum uman inainte de 48 ore de la ultimul tratament.

Laptele nu va fi dat pentru consum uman pe parcursul tratamentului.

Laptele trebuie eliminat timp de 84 ore (7 mulsori) dupa ultimul tratament si nu se va elibera pentru
consum pana la urmatoarea mulsoare (a opta mulsoare, 96 de ore dupa ultimul tratament).



Indiferent de rutina mulsorilor, baza indicatiilor medicului veterinar trebuie sa fie aceea ca laptele se
da in consumul uman dupa aceeasi perioada de la ultimul tratament. De exemplu, in cazul a trei
mulsori pe zi, laptele va fi dat in consumul uman doar la a doisprezecea mulsoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: alte antibacteriene -lactamice, pentru uz intramamar
Codul veterinar ATC: QJS1DE90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cefquinoma este o substanta antibacteriand, din grupul cefalosporinelor care actioneaza prin inhibarea
sintezei peretelui celular. Fiind o cefalosporina din generatia a patra, cefquinoma se caracterizeaza prin
spectru larg de activitate terapeutica si stabilitate inalta in prezenta beta-lactamazelor.

S-a demonstrat cé este activa in vitro Impotriva germenilor Gram pozitivi si Gram negativi comuni,
cum ar fi Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus uberis.

Fiind o cefalosporind din generatia a patra, combina gradul inalt de penetrare celulard cu stabilitatea
sporiti in prezenta beta-lactamazelor. In contrast cu cefalosporinele din generatiile anterioare,
cefquinoma nu este hidrolizatd de cefalosporinazele codificate cromozomial de tip Amp-C sau de
cefalosporinazele mediate de plasmide ale unor specii de enterobacterii. Mecanismul de rezistenta la
microorganismele Gram negative datorat beta-lactamazelor cu spectru extins (ESBL), iar la
microorganismele Gram pozitive, datoritd alterdrii proteinelor care leaga penicilinele (PBPS) poate
duce la rezistenta incrucisata cu alte betalactamice.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea intramamara s-a constatat la 12 ore dupa ultima administrare o concentratie medie
de 19 mcg/ml in lapte. Cea mai mare valoare a MICoy a fost determinata pentru Staphylococcus
aureus. Acest agent patogen are un MICy in limita de 1 mcg/ml. La a doua mulsoare dupa ultima
administrare concentratia medie se mentine la aproximativ 2.5 mcg/ml si apoi scade la 0.75 mcg/ml, la
a treia mulsoare dupa ultima administrare. Resorbtia de cefquinoma la nivelul ugerului este
insignifianta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina moale alba
Parafina lichida

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi albe, opace, din polietilena si servetele de curatat, ambalate in pungi de hartie laminate cu
copolimer de aluminiu.

Cutii de carton cu 3, 15, 20, 24 seringi si servetele de curatat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

http://www.icbmv.ro/ro/nomenclator-produse?view=details&id=18632
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