SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze
Ptipravek s indika¢nim omezenim.
Kravy v laktaci.
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 aplikator (8 g) obsahuje:
Léciva latka:
Cefquinomum (ut sulfas) 75 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.
Bila az nazloutl4, olejovita, viskozni a homogenni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kravy v laktaci.

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba klinickych mastitid u krav v laktaci vyvolanych zarodky citlivymi na cefchinom: Streptococcus
uberis, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae a Escherichia
coli.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat alergickych na cefalosporinova antibiotika nebo jina beta-laktamové antibiotika.
Nepouzivat Cistici ubrousky na poranéné struky.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Cobactan LC je ur€en k pouziti béhem laktace.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Indika¢ni omezeni:

Doporucuje se ponechat cefalosporiny 4.generace na 1écbu klinickych stavi, které¢ mély slabou
odezvu, nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti cefalosporini 4.generace by mélo byt, pokud je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),

muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na vybrané cefalosporiny.
Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v Givahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim



Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Ptilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rti, o¢i ztizené
dychani jsou vaznéjsimi ptiznaky a vyzaduji neodkladny 1ékarsky zasah.

Po aplikaci piipravku si umyjte ruce.

Izopropylalkohol miize zpilisobit kozni vyrazku, proto si po pouzivani Cisticich ubrouska
umyjte ruce nebo pouzivejte ochranné rukavice.

Aplikator pouzijte pouze jedenkrat. Aplikatory se zbytky ptipravku by se mély zlikvidovat viz
bod 6.6.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Cobactan LC je ur€en k pouziti béhem laktace.

Laboratorni studie u skotu neprokazaly teratogenni fetotoxickéucinky ani maternalni toxicitu.

P1i studiich reprodukéni toxicity u laboratornich zvifat se neprokazal zadny ucinek cefchinomu na
reprodukéni nebo teratogenni potencial.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Je znamo, ze existuje zkiizena citlivost na cefalosporiny u zarodk citlivych na cefalosporinovou
skupinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Intramamarni podani

Obsah jednoho aplikatoru se jemné aplikuje do struku postizené ¢tvrt€¢ mlécné zlazy kazdych 12 hodin
po tiech nasledujicich dojenich.

Pted aplikaci se postizena ¢tvrt’ mlécné zlazy uplné€ vydoji, struk se dikladn€ o€isti a vydezinfikuje
pfiloZzenym Cisticim ubrouskem. Ptes strukovy kanalek se do kazdé postizené ctvrté pomalu vytlaci
cely obsah aplikatoru a ¢tvrt’ se jemné masiruje smérem k bazi mlécné Zlazy.

Lécba po kratsi dobu, nez se doporucuje, miize podporovat u bakterii vznik rezistence, a proto je tieba
ptipravek pouzivat dle vySe uvedeného schématu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatiiuje se.

4.11 Ochranné lhity

Maso 4 dny, mléko 5 dnti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Cefalosporiny a piibuzné latky
ATCvet kod: QJ51DA92
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefchinom je baktericidni antibiotikum ze skupiny cefalosporinti, inhibuje syntézu bunécné stény.
Vyznacuje se Sirokym spektrem G¢inku a vysokou stabilitou vii¢i beta-laktamazam.

In vitro byla prokazéana jeho ucinnost proti celé fadé béznych grampozitivnim i gramnegativnim
zarodkl veetné Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
agalactiae a Streptococcus uberis.

Rezistence na cefalosporiny je zptsobena 3 odlisSnymi mechanismy: snizenou permeabilitou Iéku do
bunky, hydrolyzou 1éku B-laktamazou a sniZenou afinitou cilovych penicilin-vazajicich bilkovin.
Cefchinom se projevuje vysokou mirou penetrace pies bunécnou sténu baktérii a vysokou stabilitou
vuci B-laktamaze a je uzndvén jako latka s nizkou mirou moznosti vzniku rezistence ve srovnani

s ostatnimi B-laktamovymi antibiotiky. Béhem let 1994-2005 nebyl zjistén zadny pokles citlivosti
mastitidnich bakterii vii¢i cefchinomu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramamarni aplikaci je primérna koncentrace cefchinomu v mléce 19 pg/ml 12 hodin po
poslednim podani. Nejvyssi hodnota MICq byla zjisténa pro Staphylococcus aureus. Tento patogen
ma MICg v rozsahu do 1 pg/ml. Pfi druhém dojeni po posledni aplikaci dosahuje stale primérna
koncentrace cefchinomu pfiblizné 2,5 pg/ml a pfi tietim dojeni po poslednim podani se snizuje na 0,75
ug/ml..

Vstiebavani cefchinomu z mlé¢né zlazy je bezvyznamné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vazelina bila
Parafin tekuty

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily, nepriisvitny, polyethylenovy aplikator o obsahu 8 g suspenze a Cistici ubrousky zatavené
v papirovych, kopolymerem hliniku laminovanych saccich; v lepenkové skladacce, ptibalova
informace pfilozena.

Velikost baleni: 3x 8 g, 15x8g,20x8g,24x8¢g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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