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ULOTKA INFORMACYJNA
Cobactan LC, ma$é¢ dowymieniowa dla bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

85716 Unterschleissheim,

Feldstrasse 1a

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cobactan LC, mas¢ dowymieniowa dla bydta

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tubostrzykawka (8 g) zawiera:
Substancja czynna:
Cefquinom 75 mg (w postaci cefquinomu siarczanu 88,9 mg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie u krow w okresie laktacji stanow zapalnych wymienia wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na dziatanie cefquinomu takie jak Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus, Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat uczulonych na cefalosporyny i inne antybiotyki -laktamowe.

Nie stosowa¢ chusteczek do higieny strzykéw w przypadku widocznych i niezagojonych ran.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko, po podaniu produktu, stwierdzano u zwierzat wystepowanie reakcji anafilaktycznych.
Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialania niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mnigj niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).
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O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ co 12 godzin w dawce 1 tubostrzykawki na kazda zakazong ¢wiartke wymienia, po
3 kolejnych udojach.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposdb podawania:

Przed podaniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ wydzieling z leczonych ¢wiartek oraz starannie
umy¢ i zdezynfekowac strzyki, a zwtaszcza okolice ujscia kanatu strzykowego. Produkt podaje sig
wprowadzajac ujscie tubostrzykawki do kanatu strzykowego i powoli wstrzykujac jej zawartosc.
Nastepnie nalezy poprzez delikatny masaz strzyku w kierunku ku zatoce mlekonos$nej rozprowadzié¢
produkt w obrebie kanatu strzykowego i zatoki mlekonos$ne;.

A. Wyczysci¢ strzyk zataczong chusteczka do dezynfekcji.

B. Podanie ptytkie - usuna¢ koncowke zatyczki, zgodnie z rysunkiem.

C. Podanie glebokie - usuna¢ catg zatyczke, zgodnie z rysunkiem.

Nie dotyka¢ konusa tubostrzykawki palcami. Podawac z zachowaniem ostroznosci.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 48 godzin.

Mleko: 4 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie jednorazowego
uzytku): zuzy¢ natychmiast.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na cefquinom i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami B-laktamowymi na skutek oporno$ci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skéra. Nadwrazliwos¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny, lub ktérym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego produktu.

2. Produktem nalezy postugiwac sie ze szczegdlng ostrozno$cia, w celu unikania ekspozycji.

3. Jezeli po stosowaniu produktu wystapia objawy, takie jak §wiad skory, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc
medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnosci w
oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow i wymagajg udzielenia niezwlocznej pomocy
medycznej.

My¢ rece po stosowaniu chusteczek do dezynfekcji strzykdéw. Osoby o znanej lub podejrzewane;j
nadwrazliwos$ci na alkohol izopropylowy powinny stosowac rekawiczki ochronne podczas uzywania
chusteczek. Unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz alkohol izopropylowy moze wywotywac
podraznienie oczu.

Ciaza:

Poniewaz nie prowadzono specyficznych badan na gatunku docelowym, u zwierzat zarodowych oraz
w cigzy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Badania laboratoryjne prowadzone na szczurach i krélikach nie
wykazaty niekorzystnego wplywu na reprodukcje¢ i dziatania teratogennego.

Laktacja:
Produkt leczniczy weterynaryjny - przeznaczony jest do stosowania w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Tubostrzykawka dowymieniowa 0 pojemnosci 10 ml, zawierajaca 8 g produktu wykonana z
polietylenu.

Tubostrzykawki pakowane sg po 3, 15, 20 lub 24 sztuki w pudetka tekturowe.

Pudetka zawierajg chusteczki nasaczone alkoholem izopropylowym do higieny strzykéw w ilo$ci
korespondujacej z tubostrzykawkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.
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