
PŘÍLOHA I
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Cobactan LA 7,5% w/v injekční suspenze pro prasata

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Každý 1 ml obsahuje: 

Léčivá látka:

Cefquinomum (jako cefquinomi sulfas) 

75 mg
Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Aluminium-stearát

	Triacylglyceroly se středním řetězcem


Veterinární léčivý přípravek je bílá až našedlá roztřepatelná suspenze.

3.
KLINICKÉ INFORMACE
3.1
Cílové druhy zvířat
Prasata.

3.2
Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat
Léčba respiračního onemocnění prasat vyvolaného Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis a Pasteurella multocida citlivými k cefchinomu.

3.3
Kontraindikace
Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat u drůbeže (včetně vajec) vzhledem k riziku rozšíření antimikrobiální rezistence na bakterie u člověka.

3.4
Zvláštní upozornění
U patogenů pocházejících z potravin se může vyskytovat ko-rezistence k různým antimikrobiálním látkám včetně aminoglykosidů, kombinace sulfonamidů a trimetoprimu, chloramfenikolu, ciprofloxacinu, gentamicinu a tetracyklinu.

Je známo, že existuje zkřížená citlivost k cefalosporinům u bakterií citlivých ke skupině cefalosporinových antibiotik.
Mechanismus rezistence u gramnegativních bakterií v důsledku přítomnosti beta-laktamáz s rozšířeným spektrem účinku (Extended spectrum beta-lactamases - ESBL) a u grampozitivních bakterií v důsledku alterace bílkovin vázajících penicilin (Penicilin binding proteins – PBSs) může vést ke zkřížené rezistenci s ostatními beta-laktamy.
3.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Veterinární léčivý přípravek selektuje rezistentní kmeny, jako jsou bakterie produkující beta-laktamázy s rozšířeným spektrem (ESBL), které mohou představovat riziko pro lidské zdraví, pokud dojde k jejich rozšíření na lidskou populaci, např. prostřednictvím potravin. Z tohoto důvodu by měl být veterinární léčivý přípravek vyhrazen pro léčbu klinických stavů, které měly slabou odezvu nebo u nichž se předpokládá slabá odezva na léčbu první volby (týká se velmi akutních stavů, kde musí být léčba zahájena bez bakteriologické diagnózy). 
Při použití tohoto veterinárního léčivého přípravku je nutno zohlednit oficiální celostátní a místní pravidla antibiotické politiky.
Antibiotikum s nižším rizikem selekce antimikrobiální rezistence (nižší kategorie AMEG) by mělo být použito jako lék první volby tam, kde testování citlivosti naznačuje pravděpodobnou účinnost tohoto přístupu.

Zvýšené používání veterinárního léčivého přípravku, včetně použití přípravku, které neodpovídá pokynům uvedeným v souhrnu údajů o přípravku, může zvýšit prevalenci rezistence. Veterinární léčivý přípravek by se měl vždy, když je to možné, používat pouze na základě výsledků testů citlivosti. 

Veterinární léčivý přípravek je určen pro léčbu jednotlivých zvířat. Nepoužívat pro účely prevence onemocnění, nebo jako součást programů kontroly zdraví na úrovni stáda. Léčba skupin zvířat musí být přísně omezena na případy probíhajících onemocnění v souladu se schválenými podmínkami použití.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

1. Nemanipulujte s tímto veterinárním léčivým přípravkem, pokud víte, že jste přecitlivělí na peniciliny a cefalosporiny, nebo pokud vám bylo doporučeno s přípravky tohoto typu nepracovat.

2. Při manipulaci s veterinárním léčivým přípravkem buďte obezřetní, aby nedošlo k náhodnému kontaktu s kůží a náhodnému samopodání injekce. Po použití omyjte exponovanou kůži.

3. Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto upozornění. Otok obličeje, rtů a očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

4. Lidé, u kterých dojde k reakci po kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem, by se měli do budoucna vyhnout manipulaci s veterinárním léčivým přípravkem (a dalšími přípravky obsahujícími cefalosporiny a penicilin).

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.
3.6
Nežádoucí účinky
	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Bolestivost v místě injekčního podání

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Léze v místě injekčního podání1



1 Po intramuskulárním podání byly pozorovány reverzibilní léze (až do 14 dní po léčbě) omezené velikosti (2x5 cm).

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.
3.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Březost a laktace:

Laboratorní studie u potkanů a králíků nepodaly důkaz o teratogenním, fetotoxickém účinku a maternální toxicitě. Použít pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou známy.
3.9
Cesty podání a dávkování
Intramuskulární podání: dvě injekce v intervalu 48 hodin.

3,0 mg cefchinomu/kg živé hmotnosti (odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/25 kg živé hmotnosti).

Před použitím injekční lahvičku důkladně protřepat.

Doporučuje se rozdělit dávku tak, aby do jednoho místa nebylo podáno více než 3 ml veterinárního léčivého přípravku.

Během léčby nepodávejte přípravek do stejného místa injekčního podání více než jednou.

Nepropichujte gumovou zátku injekční lahvičky více než 20krát. V opačném případě je třeba použít injekční automat nebo vhodnou odběrovou jehlu, aby se zabránilo nadměrnému propichování zátky.

Pro zajištění podání správné dávky by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost.
3.10
Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 
Předávkování 3násobkem doporučené dávky bylo celkově dobře snášeno. 

3.11
Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence
Neuplatňuje se.
3.12
Ochranné lhůty
Maso: 7 dní
4.
FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE
4.1
ATCvet kód: QJ01DE90
4.2
Farmakodynamika
Cefchinom je antibiotikum cefalosporinové skupiny, která účinkuje prostřednictvím inhibice syntézy buněčné stěny. Je baktericidní s účinkem závislým na čase a vyznačuje se širokým terapeutickým spektrem účinku. Jako cefalosporin čtvrté generace kombinuje vysokou penetraci do buněk a vysokou stabilitu k beta-laktamázám, což predikuje nižší pravděpodobnost selekce rezistence. Na rozdíl od cefalosporinů předešlých generací není cefchinom hydrolyzován chromozomálně kódovanými cefalosporinázami typu AmpC nebo cefalosporinázami kódovanými plazmidy některých enterobakterií.  
Mechanismus rezistence u gramnegativních bakterií v důsledku přítomnosti beta-laktamáz s rozšířeným spektrem účinku (Extended spectrum beta-lactamases - ESBL) a u grampozitivních bakterií v důsledku alterace bílkovin vázajících penicilin (Penicilin binding proteins – PBSs) může vést ke zkřížené rezistenci s ostatními beta-laktamy.
In vitro byla prokázána účinnost proti Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis a Pasteurella multocida.
Celkem bylo vyšetřeno 178 izolátů Actinobacillus pleuropneumoniae, 43 izolátů Haemophilus parasuis a 185 izolátů Pasteurella multocida izolovaných v různých zemích Evropy v období 2004 - 2010 z dýchacího traktu nemocných prasat. 

MIC90 cefchinomu pro Actinobacillus pleuropneumoniae a Haemophilus parasuis byla 0,032 μg/ml. MIC90 pro Pasteurella multocida byla 0,063 μg/ml. 

U patogenů pocházejících z potravin se může vyskytovat ko-rezistence k různým antimikrobiálním látkám včetně aminoglykosidů, kombinace sulfonamidů a trimetoprimu, chloramfenikolu, ciprofloxacinu, gentamicinu a tetracyklinu.

4.3
Farmakokinetika
Maximální hladiny v séru (Cmax) v rozmezí 0,86 (g/ml až 0,88 µg/ml jsou dosaženy asi po 1 hodině po intramuskulárním podání veterinárního léčivého přípravku v doporučené dávce. Terminální poločas je přibližně 9 hodin. Cefchinom je u prasat slabě vázán na plazmatické proteiny (asi 14%). Je vylučován převážně močí. 

5.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
5.1
Hlavní inkompatibility
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.

5.2
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

5.3
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
5.4
Druh a složení vnitřního obalu
Injekční lahvičky ze skla typu II o objemu 50 ml, 100 ml a 250 ml uzavřené chlorbutylovou gumovou zátkou.

50ml skleněná injekční lahvička v papírové krabičce.

100ml skleněná injekční lahvička v papírové krabičce.

250ml skleněná injekční lahvička v papírové krabičce.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5
Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.
6.
JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
Intervet International B.V.

7.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)
96/084/12-C

8.
DATUM PRVNÍ REGISTRACE
Datum první registrace: 13/07/2012
9.
DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
Listopad 2023
10.
KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Přípravek s indikačním omezením.

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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