HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Cobactan LC 75 mg intramammalis kendcs laktalo tehenek részére

2. Osszetétel
Minden egyes, eldre toltott injektor (8 g) tartalmaz:

Hatéanyag:
Cefquinom (szulfat formajaban): 75 mg

Fehér-vilagossarga, olajosan viszk6zus, homogén kendcs.

Bl Célallat fajok

Szarvasmarha (laktalo tehén)

4, Terapias javallatok

Az alabbi cefquinomra érzékeny baktériumok okozta tégygyulladas kezelésére laktalo teheneknél:

E. coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus. dysgalactiae, Streptococcus.
uberis.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a cefalosporinokkal illetve mas 3-laktam antibiotikummal vagy barmely
segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 a mellékelt torlokendd a sériilt togyon.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgy6gyaszati készitmény rezisztens torzsek, példaul széles spektrumu béta-laktamazokat
(ESBL) hordozé torzsek szelekcidjat okozhatja, amelyek kockazatot jelenthetnek az emberi
egészségre, amennyiben érintkezésbe keriilnek az emberrel, példaul élelmiszereken keresztiil. Ezért a
készitmény alkalmazasat olyan klinikai allapotok kezelésére kell fenntartani, amelyek gyengén
reagaltak, vagy varhatoéan gyengén reagalnanak (olyan jelentdsen akut esetekben, ahol a kezelést
bakteriologiai diagnozis nélkiil kell megkezdeni) az elsé vonalbeli kezelésre.

A készitmény alkalmazasat az allatbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalatara kell alapozni.
Amennyiben ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi
(regionalis, farm szintil) epidemioldgiai informaciokra kell alapozni. A készitmény alkalmazasakor
figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozoé hivatalos, nemzeti és
regionalis irdnyelveket. A készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban megadott utasitasoktol valo
eltérd alkalmazas novelheti az cefquinommal szemben rezisztens baktériumok eldforduldsat és az
esetleges keresztrezisztencia kialakulasa miatt csokkentheti a mas cefalosporinokkal végzett kezelések
hatékonysagat.
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A kolosztrum itatasat kivéve, keriilni kell a borjak cefquinom-maradékanyagokat tartalmazo tejjel
torténd etetését a vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 végéig, mivel ez a borju
bélflorajaban rezisztens baktériumok szelekcidjadhoz vezethet, és fokozhatja e baktériumok bélsarral

-----

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6évintézkedések:

A penicillinek és cefalosporinok hiperszenzitivitasi (allergids) reakciét okozhatnak parenteralis
beadas, belélegzés, lenyelés vagy borrel vald érintkezés esetén. A penicillin  érzékenység
keresztérzékenységet okozhat a cefalosporinokra és viszont. Az ezekre az anyagokra valo allergiés
reakcio6 esetenként stilyos lehet.

1. Penicillinek és cefalosporinok iranti ismert tilérzékenység esetén, illetve, ha nem javasolt az ilyen
tipust antibiotikumokkal térténé munkavégzés, keriilni kell ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel
az érintkezést.

2. A készitmény alkalmazisakor dvatosan kell eljarni a kozvetlen borre vald keriilés megeldzése
érdekében. Hasznalat utan a szennyezdodott borfeliiletet le kell mosni.

3. Ha a készitménnyel torténd érintkezés soran tiinetek 1épnek fel, - mint példaul borviszketést -
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az
arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint légzési nehézség kialakulasa még sulyosabb
tiineteknek szamitanak, melyek siirg6s orvosi ellatast igényelnek.

4. Azon személyeknek, akik a készitménnyel tortént érintkezés utan tlineteket mutatnak, a
tovabbiakban el kell keriilniiik az érintkezést a készitménnyel (és egyéb cefalosporint vagy penicillint
tartalmazo szerekkel).

A torlékendd alkalmazasat kovetéen kezet kell mosni, illetve véddkesztyiit kell viselni, amennyiben
ismert vagy feltételezhetd az izopropil-alkohol altal kivaltott borirritacio.

A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vemhesség és laktacid:

Laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Szarvasmarhaknal nem allnak rendelkezésre reproduktiv toxicitast (a teratogenitast is beleértve)
mutat6 adatok. A laboratériumi allatokon végzett reprodukcios toxicitasra iranyulé vizsgalatok szerint
a készitmény nem rendelkezik bizonyitott szaporodasra kifejtett, vagy teratogén hatassal.

Gyodgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Ismert, hogy a cefalosporin-csoport tagjaira érzékeny baktériumok esetében keresztérzékenység van az
egyes cefalosporinok irant.

Tuladagolas:
Nem varhato, hogy tiinetek alakulnanak ki, vagy siirgésségi beavatkozasra lenne sziikség.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (tejeld tehén):



Nagyon ritka Anafilaxias reakcio.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés-figyeld rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas moédszere és modja

Intramammalis alkalmazasra.

A készitmény altalanos adagja 75 mg cefquinom, azaz egy injektor tartalma tégynegyedenként, 12
oras idokozokkel, harom egymast kdvetd fejés utan.

9 A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Felhasznalas elott az érintett tOgynegyedet teljesen ki kell fejni. A tégybimbo és a tégybimbod
nyilasanak alapos megtisztitasa és fertdtlenitése utan egy injektor tartalmat kell befecskendezni. A
gyogyszer eloszlatasa céljabdl a togybimbot €s a togyet 6vatosan masszirozni kell.

Az injektorok egyszer hasznalatosak. A fel nem hasznalt, fecskendoben maradt készitményt tilos

késobb felhasznalni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap.
Tej: 5 nap (120 6ra).

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések
A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a
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nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgydszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2113/1/06 AOGYTI (3x8 g fecskendd+torldkendd)

2113/2/06 AOGYTI (15x8 g fecskendé-+torlskends)
2113/3/06 AOGYTI (20x8 g fecskendé-+torlékends)
2113/4/06 AOGYTI (24x 8 g fecskendé-+torldkendd)

Kiszerelési egységek:
Fehér atlatszatlan 3x8 g, 15x8 g, 20x8 g és 24x8 g-os polietilén fecskendd, valamint térlokendd papir-
aluminium kopolimer zacskoban, papirdobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma

2024. julius 8.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35. 5831 AN Boxmeer, Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet International GmbH, Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim Németorszag

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

