
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. Názov VETERINÁRNEHO LIEKU

Cobactan  LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

2. kvalitatívne a kvantitatívnE Zloženie
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Cefquinomum (ut sulfas)
75 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. Lieková forma

Injekčná suspenzia.

Biela až našedlá obnoviteľná suspenzia.

4. Klinické údaje

4.1 Cieľový druh 

Ošípané.

4.2 Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Liečba respiračného ochorenia ošípaných (SRD) spojeného s  Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Haemophilus parasuis citlivých na cefquinom.

4.3 Kontraindikácie

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na cefalosporínové a iné β-laktámové antibiotiká, alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať u hydiny (vrátane vajec) pre možné riziko rozšírenia antimikrobiálnej rezistencie na ľudí.

4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

U patogénov alimentárneho pôvodu sa môže vyvinúť súbežná rezistencia na rôzne antimikrobiálne látky, vrátane aminoglykozidov, sulfonamidov a zložiek trimetoprimu, chloramfenikolu, ciprofloxacínu, gentamycínu a tetracyklínu.

4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Cobactan  LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané pôsobí selektívne na rezistentné kmene baktérií, ktoré sú nositeľmi betalaktamáz s rozšíreným spektrom (ESBL) a môžu predstavovať riziko pre ľudské zdravie v prípade prenosu na človeka napr. prostredníctvom potravín. Z tohto dôvodu by mal byť Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané vyhradený iba na liečbu klinických stavov, ktoré reagujú slabo, alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu inými druhmi antibiotík (napríklad akútne prípady, u ktorých sa liečba musí začať bez predchádzajúceho  bakteriologického vyšetrenia) na liečbu prvej voľby. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Zvýšené používanie alebo použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu takejto rezistencie. 

Vždy keď je to možné, Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané používať len na základe testu citlivosti. 

Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané je určený na individuálnu liečbu zvierat. Nepoužívajte na prevenciu ochorení ani ako súčasť skupinového (stádového) programu. Liečba skupiny zvierat musí byť prísne obmedzená len na liečbu prebiehajúcich ochorení zvierat podľa schválených podmienok použitia. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) následne po podaní injekcie, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženej citlivosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto zložky môžu byť v niektorých prípadoch vážne. 

1.  Nemanipulovať s liekom pri známej citlivosti na penicilíny a cefalosporíny, alebo ak vám bolo 

     odporúčané nepracovať s takýmito preparátmi.

2.  S liekom sa musí manipulovať s veľkou opatrnosťou, vyhnúť sa expozícii náhodným kontaktom 

     s pokožkou  a náhodnému samoinjikovaniu. Po použití umyť ruky.

3. Ak sa následne po expozícii vyvinú príznaky ako kožné vyrážky, vyhľadajte lekársku pomoc 

    a ukážte lekárovi toto upozornenie.Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti s dýchaním sú veľmi 

    vážne príznaky a vyžadujú si neodkladný lekársky zásah.

4. Osoby, u ktorých sa vyvinie reakcia po kontakte s liekom (alebo inými liekmi obsahujúcimi 

    cefalosporíny a penicilíny) sa majú v budúcnosti vyhnúť manipulácii s liekom.

4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

V priebehu klinickej štúdie bola veľmi často pozorovaná bolesť pri injekčnom podaní. V priebehu klinickej štúdie boli u liečených zvierat po intramuskulárnej injekcii lieku často pozorované makroskopické lézie v mieste vpichu (veľkosti 2 x 5 cm). Lézie boli reverzibilné. U niektorých zvierat došlo k zotaveniu až 14 dní  po ukončení liečby. 
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat  počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

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

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

U ošípaných nebola dokázaná reprodukčná toxicita (vrátane teratogenicity). Laboratórne štúdie u potkanov a králikov nepreukázali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické účinky.

Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Je známe, že existuje skrížená citlivosť na cefalosporíny u baktérií citlivých na cefalosporínovú skupinu. Mechanizmus rezistencie u Gram-negatívnych mikroorganizmov spôsobený širším spektrom beta-laktamáz (ESBL) a u Gram-pozitívnych mikroorganizmov spôsobených  zmenou penicilín viažucich proteínov (PBPs) môže vyústiť do skríženej rezistencie s ostanými beta-laktámovými antibiotikami.

4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku

Pre intramuskulárnu aplikáciu: 2 injekcie v intervale 48 hodín.

3,0 mg cefquinomu/kg ž.hm. (zodpovedá 1 ml Cobactan LA 75  mg/25 kg ž.hm.).

Pred použitím liekovku dobre pretrepať.

Odporúča sa rozdeliť dávku tak, aby sa neaplikovalo viac ako  3 ml lieku do jedného miesta. 

Nepoužiť jedno a to isté miesto vpichu viac ako jedenkrát počas celej liečby.

Gumová zátka liekovky môže byť bezpečne prepichnutá maximálne 20 krát. V opačnom prípade použiť automatické injekčné zariadenie, alebo vhodnú ihlu na odoberanie dávok, aby sa zamedzilo nadmernému prepichovaniu zátky.

Na zabezpečenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu. 

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Predávkovanie trojnásobkom odporúčanej dávky bolo celkovo  dobre znášané. 

4.11 Ochranná  lehota 

Mäso a vnútornosti: 7 dní

5.   FarmaKOLOGIcké VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: cefalosporíny a príbuzné látky.

ATC vet kód: QJ01DE90

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Cefquinom je antibakteriálny liek cefalosporínovej skupiny, ktorý účinkuje potlačením syntézy bunkovej steny. Je baktericídny, časovo závislý a charakterizovaný širokým terapeutickým spektrom účinku. Ako cefalosporín štvrtej generácie sa spája s vysokou bunkovou penetráciou a vysokou stabilitou voči beta-laktamázam, ktoré predpokladajú nízku pravdepodobnosť pre selekciu. V porovnaní s cefalosporínmi predchádzajúcich generácií, cefquinom nie je hydrolyzovaný chromozómovo-zakódovanými cefalosporinázami typu Amp-C alebo plazmidom sprostredkovanými cefalosporinázami niektorých enterobakteriálnych druhov. Mechanizmus rezistencie u gramnegatívnych organizmov spojený s rozšíreným spectrom (-laktamáz (ESBL) a u grampozitívnych organizmov spojených s alteráciou penicilín viažucich proteínov (PBPs) môžu viesť ku skríženej rezistencii s inými (-laktamázami.

Účinok in vitro bol preukázaný proti Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis a
Pasteurella multocida.
Celkom  178 izolátov  Actinobacillus pleuropneumoniae, 43 izolátov Haemophilus parasuis  a 185 izolátov Pasteurella multocidaa   izolovaných medzi rokmi 2004 a 2010 z respiračného traktu chorých prasiat bolo vyšetrených v celej Európe.

Hodnota MIC90  pre kmene Haemophilus parasuis a Actinobacillus pleuropneumoniae  bola MIC90  0,032 µg/ml, pre Pasteurella multocida bola 0,063 µg/ml. 

U patogénov alimentárneho pôvodu sa môže vyvinúť súbežná rezistencia na rôzne antimikrobiálne látky, vrátane aminoglykozidov, sulfonamidov a zložiek trimetoprimu, chloramfenikolu, ciprofloxacínu, gentamycínu a tetracyklínu.

5.2 Farmakokinetické údaje 

Po intramuskulárnej injekcii Cobactan 75 mg/ml v odporúčanej dávke sú v priebehu približne 1 hodiny  dosiahnuté maximálne  koncentrácie (Cmaxx) v sére od 0,86 µg/ml  do 0,88 µg/ml. Konečný polčas rozpadu je okolo 9 hodín.

Cefquinom sa u prasiat  len slabo viaže na plazmatický  proteín ( okolo 14%). Vylučuje sa predovšetkým močom.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Zoznam pomocných látok

Stearan hlinitý

Stredný reťazec triglyceridov

6.2 Závažné inkompatibility

Nemiešať s inými veterinárnymi liekmi.

6.3 Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25 °C.

6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu 

50 ml, 100 ml a 250 ml sklenená liekovka typu II zapečatená chlórbutylovou gumovou zátkou.

Škatuľka s 1 x 50 ml liekovkou.

Škatuľka s 1 x 100 ml liekovkou.

Škatuľka s 1 x 250 ml liekovkou.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.  Držiteľ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/072/DC/14-S
9. Dátum prvEJ REGISTRÁCIE/ predĺženia  REGISTRÁCIE
10. Dátum revízie textu

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{škatuľa  pre 50 ml liekovku}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Cobactan  LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

Cefquinomum
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje:
Účinná látka: Cefquinomum (ut sulfas)
 75 mg
Pomocné látky: Stearan hlinitý, stredný reťazec triglyceridov

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml 

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov. Intramuskulárne podanie.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 7 dní

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Cefalosporíny môžu príležitostne spôsobiť vážne alergické reakcie. Upozornenia pozri v písomnej informácii pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní 

Po 1.otvorení použiť do:

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25 °C.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/072/DC/14-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{škatuľa  pre 100 ml liekovku}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

Cefquinomum
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje:
Účinná látka: Cefquinomum (ut sulfas)
 75 mg
Pomocné látky: Stearan hlinitý, stredný reťazec triglyceridov

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml.

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov. Intramuskulárne podanie.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 7 dní

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Cefalosporíny môžu príležitostne spôsobiť vážne alergické reakcie. Upozornenia pozri v písomnej informácii pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní 

Po 1.otvorení použiť do:

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25 °C.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/072/DC/14-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{škatuľa  pre 250 ml liekovku}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

Cefquinomum
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje:
Účinná látka: Cefquinomum (ut sulfas)
 75 mg
Pomocné látky: Stearan hlinitý, stredný reťazec triglyceridov

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


250 ml.

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Ošípané.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov. Intramuskulárne podanie.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 7 dní

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Cefalosporíny môžu príležitostne spôsobiť vážne alergické reakcie. Upozornenia pozri v písomnej informácii pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní 

Po 1.otvorení použiť do:

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25 °C.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/072/DC/14-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 

{Liekovka 50 ml }


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

Cefquinomum
	2.
MNOŽSTVO  ÚČINNEJ LÁTKY 


Každý ml obsahuje:

Účinná látka: Cefquinomum (ut sulfas)
75 mg
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK


50 ml

	4.
SPÔSOB  PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 7 dní

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní 

Po 1.otvorení použiť do:

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 

{Liekovka 100 ml }


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

Cefquinomum
	2.
MNOŽSTVO  ÚČINNEJ LÁTKY 


Každý ml obsahuje:

Účinná látka: Cefquinomum (ut sulfas)
75 mg
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK


100 ml

	4.
SPÔSOB  PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 7 dní

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní 

Po 1.otvorení použiť do:

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 

{Liekovka 250 ml }


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

Cefquinomum
	2.
MNOŽSTVO  ÚČINNEJ LÁTKY 


Každý ml obsahuje:

Účinná látka: Cefquinomum (ut sulfas)
75 mg
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK


250 ml

	4.
SPÔSOB  PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti: 7 dní

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní 

Po 1.otvorení použiť do:

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Nemecko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané

Cefquinomum

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Cefquinomum (ut sulfas)
75 mg
Pomocné látky: 
Stearan hlinitý, stredný reťazec triglyceridov

Biela až našedlá obnoviteľná suspenzia.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba respiračného ochorenia ošípaných (SRD) spojeného s  Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae a Haemophilus parasuis citlivých na cefquinom.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u zvierat so známou precitlivenosťou na cefalosporínové a iné β-laktámové antibiotiká, alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať u hydiny (vrátane vajec) pre možné riziko rozšírenia antimikrobiálnej rezistencie na ľudí.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

V priebehu klinickej štúdie bola veľmi často pozorovaná bolesť pri injekčnom podaní. V priebehu klinickej štúdie boli u liečených zvierat po intramuskulárnej injekcii lieku často pozorované makroskopické lézie v mieste vpichu (veľkosti 2 x 5 cm). Lézie boli reverzibilné. U niektorých zvierat došlo k zotaveniu až 14 dní  po ukončení liečby. 
Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat  počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

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

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Pre intramuskulárnu aplikáciu: 2 injekcie v intervale 48 hodín.

3,0 mg cefquinomu/kg ž.hm. (zodpovedá 1 ml Cobactan LA 75  mg/25 kg ž.hm.).

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred použitím liekovku dobre pretrepať.
Na zabezpečenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu. 

Odporúča sa rozdeliť dávku tak, aby sa neaplikovalo viac ako  3 ml lieku do jedného miesta. 

Nepoužiť jedno a to isté miesto vpichu viac ako jedenkrát počas celej liečby.

Gumová zátka liekovky môže byť bezpečne prepichnutá maximálne 20 krát. V opačnom prípade použiť automatické injekčné zariadenie, alebo vhodnú ihlu na odoberanie dávok, aby sa zamedzilo nadmernému prepichovaniu zátky.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Ošípané (mäso a vnútornosti): 7 dní

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25 °C

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na škatuli a fľaši po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní

Po prvom otvorení liekovky sa má určiť dátum, do ktorého je obsah liekovky použiteľný podľa informácií v písomnej informácii pre používateľov. Tento dátum najneskoršieho použitia napísať na určené miesto na štítku.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

	„ Cobactan  LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané  môže predstavovať riziko pre ľudské zdravie v dôsledku šírenia antimikrobiálnej rezistencie. 

Cobactan 7,5% by sa mal vyhradiť iba na liečbu klinických stavov,  ktoré reagujú slabo  alebo sa očakáva ich slabá odpoveď na liečbu prvej voľby. Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku. Zvýšené používanie alebo použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v súhrne charakteristických vlastností lieku môže zvýšiť prevalenciu takejto rezistencie. 

Vždy keď je to možné, Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané používať len na základe testu citlivosti“. 


Cobactan LA 75 mg/ml injekčná suspenzia pre ošípané je určený na individuálnu liečbu zvierat. Nepoužívajte na prevenciu ochorení ani ako súčasť skupinového (stádového) programu. Liečba skupiny zvierat musí byť prísne obmedzená len na liečbu prebiehajúcich ochorení zvierat podľa schválených podmienok použitia. 

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

U patogénov alimentárneho pôvodu sa môže vyvinúť súbežná rezistencia na rôzne antimikrobiálne látky, vrátane aminoglykozidov, sulfonamidov a zložiek trimetoprimu, chloramfenikolu, ciprofloxacínu, gentamycínu a tetracyklínu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) následne po podaní injekcie, inhalácii, požití alebo kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženej citlivosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto zložky môžu byť v niektorých prípadoch vážne. 

1.  Nemanipulovať s liekom pri známej citlivosti na penicilíny a cefalosporíny, alebo ak vám bolo 

     odporúčané nepracovať s takýmito preparátmi.

2.  S liekom sa musí manipulovať s veľkou opatrnosťou, vyhnúť sa expozícii náhodným kontaktom 

     s pokožkou  a náhodnému samoinjikovaniu. Po použití umyť ruky.

3. Ak sa následne po expozícii vyvinú príznaky ako kožné vyrážky, vyhľadajte lekársku pomoc 

    a ukážte lekárovi toto upozornenie.Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti s dýchaním sú veľmi 

    vážne príznaky a vyžadujú si neodkladný lekársky zásah.

4. Osoby, u ktorých sa vyvinie reakcia po kontakte s liekom (alebo inými liekmi obsahujúcimi 

    cefalosporíny a penicilíny) sa majú v budúcnosti vyhnúť manipulácii s liekom.

Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

U ošípaných nebola dokázaná reprodukčná toxicita (vrátane teratogenicity). Laboratórne štúdie u potkanov a králikov nepreukázali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické účinky.

Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Je známe, že existuje skrížená citlivosť na cefalosporíny u baktérií citlivých na cefalosporínovú skupinu. Mechanizmus rezistencie u Gram-negatívnych mikroorganizmov spôsobený širším spektrom beta-laktamáz (ESBL) a u Gram-pozitívnych mikroorganizmov spôsobených  zmenou penicilín viažucich proteínov (PBPs) môže vyústiť do skríženej rezistencie s ostanými beta-laktámovými antibiotikami.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Predávkovanie trojnásobkom odporúčanej dávky bolo celkovo  dobre znášané. 

O reakciách v mieste vpichu si prečítajte o léziách už opísaných pri odporúčanej dávke v odstavci 6.
Inkompatibility

Nemiešať s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia:

Škatuľka s 1 liekovkou 50 ml.

Škatuľka s 1 liekovkou 100 ml.

Škatuľka s 1 liekovkou 250 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii. 
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