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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cabactan 2,5 % p/v suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml da suspensdo injetavel contém:

Substancia ativa:
Cefguinoma (como sulfato) 25mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos e suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Tratamento de infegBes bacterianas em bovinos e suinos, causadas por micro-organismos Gram
positivos e Gram negativos sensiveis a cefquinoma.

Bovinos.

Doengas respiratOrias causadas por Pasteurella multocida € Mannheimia haemolytica.

Dermatite digital, necrose bulbar infeciosa e necrobacilose interdigital aguda (necrose interdigital).
Mastite aguda por E. coli com sinais de envolvimento sistémico.

Vitelos:
Septicémiapor E. coli em vitelos.

Suinos:

Para o tratamento de infecBes bacterianas nos pulmdes e vias respiratorias causadas por Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis € OULros
organismos sensiveis a cefquinoma.

Sindrome Mastite-Metrite-Agalactia (MMA) com envolvimento por E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., € OUtros organismos sensiveis a cefquinoma.

Leitdes.

Reducéo da mortalidade no caso de meningite causada por Streptococcus suis.

Tratamento de:

Artrite causada por Streptococcus spp., E. coli € outros organismos sensiveis a cefquinoma.
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Epidermite (lesbes suaves e passageiras) causadas por Staphylococcus hyicus.

4.3 Contraindicacoes

N&o administrar 0 medicamento veterinario aos animais em caso de hipersensibilidade conhecida aos
antibi6ticos betalactamicos.

N&o administrar aanimais com peso corporal inferior a 1,25 kg.

N&o utilizar em aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacdo de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo
Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario seleciona estirpes resistentes, como as bactérias portadoras de
betalactamases de largo espetro (ESBL), 0 que pode constituir um risco para a salide humana se essas
estirpes se disseminarem para 0s seres humanos através, por exemplo, dos alimentos. Por este motivo,
o0 medicamento veterindrio deve ser reservado para o tratamento de patologias clinicas com uma
resposta fraca, ou que se prevé que apresentem uma resposta fraca, (refere-se a casos muito agudos,
quando o tratamento deve ser iniciado sem diagndstico bacteriol 6gico), a um tratamento de primeira
linha. Devem ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais
guando o medicamento veterindrio é administrado. O aumento da utilizagdo, incluindo a utilizacdo do
medicamento sem ser de acordo com as instrucdes incluidas no RCM, pode aumentar a prevaléncia de
umatal resisténcia. Sempre que possivel, so deve ser utilizado com base em testes de suscetibilidade.

O medicamento veterin&rio destina-se ao tratamento de animais individuais. N&o utilizar para a
prevencdo de doengas, nem no quadro de programas de salde de exploragdes. O tratamento de grupos
de animais deve ser rigorosamente restringido a surtos de doengca em curso, de acordo com as
condicdes de utilizacdo aprovadas.

Avisos para o utilizador
1. N&o manusear o medicamento veterinario se € sensivel ou se tiver sido aconselhado para ndo o
fazer.

2. De modo a evitar exposicdo ao medicamento veterinario, manusedlo com grande cuidado,
tomando todas as precaucgdes recomendadas.

3. Ap0s exposicao, caso surjam sintomas como erupgdo cutanea, deve recorrer ao médico e mostrar-
-Ihe as indicagdes aqui descritas. Inchago do rosto, |&bios ou olhos ou dificuldade em respirar, séo
sintomas mais sérios pelo que requerem cuidados médicos urgentes.

4. As cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalagdo, ingestéo e
contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada com
cefalosporinas e vice-versa. Reagdes al érgicas a estas substancias podem ocasionalmente ser sérias.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)
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A administracdo do medicamento veterinario pode causar reacdo no local da injecdo. A lesdo
desaparecera 15 dias apds a Ultima administracdo do medicamento veterinario.

Em situacOes raras poder&o ocorrer reactes de hipersensibilidade as cefa osporinas.

4.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio e a postura de ovos

N&o existe informagdo disponivel que indique toxicidade reprodutiva em bovinos e suinos.
Em estudos de toxicidade reprodutiva em animais de laboratrio, a cefquinoma ndo revelou quaisquer
efeitos na reproducdo nem potencial teratogénico.

Administrar de acordo com a avaliagéo beneficio/risco sob responsabilidade do médico veterinério.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Sabe-se que existe sensibilidade cruzada com a cefalosporina para bactérias sensiveis ao grupo das
cefal osporinas.

Devido a interagbes farmacodi ndmicas indesglaveis, ndo administrar simultaneamente a cefquinoma
com medicamentos com agao bacteriostética.

4.9 Posologia e via de administracao
Espécie Indicagbes Dosagem Utilizacdo
Bovinos Doencas respiratorias causadas 1 mg cefquinomalkg| Diariamente durante
por Pasteurella multocida e M.|p.c.(2ml/50kgp.c.) | 3-5diasconsecutivos.
haemolitica
Dermatite digital, necrose bulbar
infelosa e necrobacilose interdigital
aguda (necrose interdigital).
Mastite aguda por E. coli com sinais|l mg cefquinoma/kg| Diariamente durante
de envolvimento sistémico. p.c. (2 ml/50 kg p.c.). | 2 dias consecutivos.
Vitelos Septicemia por E. coli. 2 mg cefquinoma/kg | Diariamente durante
p.c. (4 mi/50 kgp.c.) |3-5dias consecutivos.
Suinos Doencas respiratérias 2 mg cefquinoma’kg | Diariamente durante
p.c. (2 ml/25kgp.c.) |3 diasconsecutivos.
MMA 2 mg cefquinoma/kg | Diariamente durante
p.c(2ml/25kgp.c.) |2 diasconsecutivos.
- Meningite 2 mg cefquinomalkg | Diariamente durante
Leitoes Artrite p.c(2ml/25kgp.c.) |5 diasconsecutivos.
Epidermite

Todos os tratamentos devem ser administrados por injecdo intramuscular. Estudos concluiram ser
aconselhavel injetar o animal em locais diferentes durante o tratamento. A zona a injetar €, de
preferéncia, na tdbua do pescoco do animal.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso do animal deve ser corretamente determinado, de modo a
evitar a sub-dosagem.

Agitar bem o frasco antes de usar.

O medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpar a rolha antes de
retirar cada dose. Utilizar agulhas e seringas secas e esterilizadas. Deve ser utilizada uma seringa
doseadora apropriada a fim de permitir uma administracdo correta da dosagem pretendida. Isto é
particularmente importante quando se injetam peguenas doses, como por exemplo, no tratamento de
leitbes. A cépsula pode ser perfurada até 25 vezes, com toda a seguranca. O frasco de 50 ml deve ser
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utilizado para tratamento de leitbes pequenos. Ao tratar-se um grupo de animais, utilizar uma seringa
descartavel.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Foram bem toleradas sobredosagens de 20 mg/kg/dia em bovinos e 10 mg/kg/dia em suinos adultos e
leitdes.

4.11 Intervalos de seguranca

Espécies Produto Intervalo de Seguranca
Bovinos Carne e visceras 5dias

Bovinos Leite 24 horas

Porcos Carne e visceras 3dias

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Cefalosporinas e substancias afins.
Codigo ATCVet: QI01IDESD

A substéncia antibacteriana cefquinoma € uma cefal osporina de quarta geracéo, de largo espetro, que
atua por inibicdo da sintese das paredes celulares. E bactericida e é caracterizada pelo seu largo
espetro terapéutico de atividade e uma grande estabilidade contra penicilanases e betal actamases.

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A atividade in vitro foi demonstrada contra as bactérias Gram positivas e Gram negativas comuns,
incluindo Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Haemophilus somnus,
Arcanobacterium pyogenes, Bacillus spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp.,
Actinobacillus spp. e Erysipelothrix rhusiopathiae.

Entre 1999 e 2002 foram isoladas na Alemanha, Frangca, Holanda e Reino Unido, diversas estirpes
bacterianas a partir de bovinos e de suinos que manifestavam doencgas correspondentes as indicacdes
do medicamento. A partir de uma amostra de mais de 350 isolados, verificou-se que 97,7% eram
sensiveis a cefquinoma (“breakpoint” de resisténcia 4 ug/ml). Estas estirpes suscetiveis apresentavam
valores paraas CMI entre < 0,004 e 2 ug/ml.

Estudos que foram realizados entre 2000 e 2004 em 304 isolados de Mannheimia haemolytica e,
Pasteurella multocida demonstraram uma taxa de sensibili dade de 100% com uma CMI < 0,008 a
0,125 pg/ml (concentracdo limite para sensibilidade: 2 pg/ml).

Sendo uma cefal osporina de quarta geracdo, a cefquinoma associa uma penetracdo elevada nas células
com estabilidade a f¥lactamase. Contrariamente as cefalosporinas das geracdes anteriores, a
cefquinoma ndo é hidrolisada por cefalosporinases codificadas por cromossomas de tipo AMP-C ou
por cefalosporinases mediadas por plasmidios de algumas espécies de entrer obacterias. No entanto,
algumas betalactamases de largo espetro podem hidrolisar a cefquinoma e também cefal osporinas de
outras geracOes. O potencial para desenvolvimento de resisténcia a cefquinoma exige que coincidam
duas modificacBes genéticas, i.e. uma hiper-producédo de 3-lactamases especificas e uma diminuicao
da permeabilidade membranaria.

5.2  Propriedades farmacocinéticas
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Nos bovinos, sdo atingidas concentragdes séricas de cerca de 2 pug/ml, 1,5 a 2 horas depois da
administracdo intramuscular ou subcuténea de uma dose de 1 mg/kg. A cefquinoma apresenta uma
semivida relativamente curta (2,5 horas), liga-se em menos de 5 % as proteinas e € excretada
inalterada na urina. Depois de administrada por viaoral a cefquinomanéo é absorvida.

Em leitGes ou em suinos mais velhos, tratados com uma dose de 2 mg/kg, as concentracfes séricas
méximas de cerca de 5 pg/ml ocorrem entre os 15 e os 60 minutos depois da inje¢do intramuscular. A
semividamédia é de cerca de 9 horas.

A cefguinoma liga-se fracamente as proteinas plasméticas, penetrando assim no liquido cerebrospinal
(CSF) e no liquido sinovia dos suinos. Nos suinos, os perfis de concentracdo do liquido sinovia e do
plasma sdo semelhantes. As concentragdes atingidas no CSF as 12 horas depois do tratamento sdo
semel hantes as do plasma.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleato de etilo.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar atemperaturainferior a 25°C. Proteger daluz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem com um frasco de vidro incolor Tipo Il de 50 ml e 100 ml com tampa de borracha em
epicloridrina cinzenta, revestida de polimero fluorado, com fecho tipo I, selado com cépsula de
aluminio.

E possivel que ndo sgjam comerciaizadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucbes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com alegislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos
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8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51249 no INFARMED

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

03 de dezembro de 1998

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2012.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (frascos de 50 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COBACTAN 2,5 % plv suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

|2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa: Cefquinoma (como sulfato) 25 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

|4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com frasco de 50 ml.

|5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

|6. INDICACOES

N&o aplicavel no acondici onamento secundario.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo. Administracdo intramuscular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Espécies Produto Interval o de Seguranca
Bovinos Carne e visceras 5dias

Bovinos Leite 24 horas

Suinos Carne e visceras 3dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

As cefa osporinas podem ocasionalmente causar varias reagdes aérgicas. Para as adverténcias para o
utilizador, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
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VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Proteger daluz. Manter o recipiente dentro da embal agem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
alegislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos

\ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51249 no INFARMED

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote { nimero}

10
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (frascos de 100 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COBACTAN 2,5 % pl/v suspensdo injetavel para bovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncia ativa: Cefquinoma (como sulfato) 25 mg/ml

3.  FORMA FARMACRUTICA

Suspensdo injetavel.

4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com frasco de 100 ml.

|5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

|6. INDICACOES

Néo aplicavel no acondicionamento secundario.

|7.  MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo. Administracdo intramuscular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Espécies Produto Interval o de Seguranca
Bovinos Carne e visceras 5dias

Bovinos Leite 24 horas

Suinos Carne e visceras 3dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

As cefalosporinas podem ocasionalmente causar varias reagdes alérgicas. Para as adverténcias para o
utilizador, leia o folheto informativo.

11
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Proteger daluz. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
alegislacdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario

Medicamento veterinario sujeito areceita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

\ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51249 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> { nimero}

12
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (frascos de 50 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COBACTAN 2,5 % plv suspensdo injetavel parabovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéncia ativa: Cefquinoma (como suifato) 25 mg/ml

3.  FORMA FARMACRUTICA

Suspensdo injetavel.

4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml.

|5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

|6. INDICACOES

Néo aplicavel no acondicionamento primario.

|7.  MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo. Administracéo intramuscular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Espécies Produto Interval o de Seguranca
Bovinos Carne e visceras 5dias

Bovinos Leite 24 horas

Suinos Carne e visceras 3dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

As cefa osporinas podem ocasionalmente causar varias reagdes aérgicas. Para as adverténcias para o
utilizador, leia o folheto informativo.

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

13
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/anoc}
Apbs abertura administrar até:

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz. Manter o recipiente dentro da embalagem

exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

alegislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do acance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

\ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51249 no INFARMED

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote { nimero}

14
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (frascos de 100 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COBACTAN 2,5 % plv suspensdo injetavel para bovinos e suinos

|2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa: Cefquinoma (como sulfato) 25 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml.

|5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

|6. INDICACOES

N&o aplicavel no acondicionamento primario.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo. Administracdo intramuscular.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Espécies Produto Intervalo de Seguranca
Bovinos Carne e visceras 5dias

Bovinos Leite 24 horas

Suinos Carne e visceras 3dias

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
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As cefal osporinas podem ocasionalmente causar varias reacles alérgicas. Para as adverténcias para o
utilizador, leia o folheto informativo.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

|10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apbs abertura administrar até:

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz. Manter o recipiente dentro da embalagem
exterior.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
alegislacdo emvigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do acance e davista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51249 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

L ote { nUmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

COBACTAN 2,5 % p/v suspensdo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducéo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Responsavel pelalibertacéo delote:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1A,
85716 Unterschleissheim
Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COBACTAN 2,5 % plv suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Substancia ativa: Cefguinoma (como sulfato) 25 mg/ml

4. INDICACOES

Tratamento de infecOes bacterianas em bovinos e suinos, causadas por micro-organismos Gram
positivos e Gram negativos sensiveis a cefquinoma.

Bovinos:

Doencas respiratorias causadas por Pasteurella multocida € Mannheimia haemolytica.

Dermatite digital, necrose bulbar infeciosa e necrobacilose interdigital aguda (necrose interdigital).
Mastite aguda por E. coli com sinais de envolvimento sistémico.

Vitelos:
Septicémiapor E. coli em vitelos.

Suinos:

Para o tratamento de infecBes bacterianas nos pulmdes e vias respiratorias causadas por Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Actinobacillus pleuropneumoniae, Streptococcus suis € OULros
organismos sensiveis a cefquinoma.

Sindrome Mastite-Metrite-Agalactia (MMA) com envolvimento por E. coli, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., € OUtros organismos sensiveis a cefquinoma.

LeitGes:

Reduc&o da mortalidade no caso de meningite causada por Streptococcus suis.

Tratamento de:

Artrite causada por Streptococcus spp., E.coli € outros organismos sensiveis a cefquinoma.
Epidermite (lesbes suaves e passageiras) causadas por Staphylococcus hyicus.
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5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar o medicamento veterindrio nos animais em caso de hipersensibilidade conhecida aos
antibioticos betal actémicos.

N&o administrar em animais com peso corpora inferior a 1,25 kg.

N&o utilizar em aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacdo de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

6. REACOES ADVERSAS
A administracdo do medicamento veterinario pode causar reagdo no local da injegdo. A lesdo
desaparecera 15 dias ap6s a tltima administragdo do medicamento veterinario.

Em situacOes raras poderdo ocorrer reagdes de hipersensibilidade as cefa osporinas.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinério.

7.  ESPECIES ALVO
Bovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Espécie Indicacées Dosagem Utilizacao
Bovinos Doencas respiratdrias causadas 1 mg cefquinomalkg| Diariamente durante
por Pasteurella multocida e M.|p.c.(2ml/50kgp.c.) | 3-5diasconsecutivos.
haemolitica.
Dermatite digital, necrose bulbar
infeciosa e necrobacilose interdigital
aguda (necrose interdigital).
Mastite aguda por E. coli com sinais|l mg cefquinoma/kg| Diariamente durante
de envolvimento sistémico. p.c. (2 ml/50 kg p.c.) | 2 dias consecutivos.
Vitelos Septicemiapor E. coli 2 mg cefquinoma’kg | Diariamente durante
p.c. (A ml/50 kg p.c.) |3-5 dias consecutivos.
Suinos Doencas respiratorias. 2 mg cefquinoma’kg | Diariamente durante
p.c. 2 ml/25 kg p.c.) |3 diasconsecutivos.
MMA 2 mg cefquinoma/kg | Diariamente durante
p.c (2ml/25kgp.c.) |2 diasconsecutivos.
. Meningite 2 mg cefquinoma/kg | Diariamente, durante
Leitdes | Arrite p.c(2ml/25kgp.c.) |5 diasconsecutivos.
Epidermite

Todos os tratamentos devem ser administrados por injecdo intramuscular. Estudos concluiram ser
aconselhavel injetar o animal em locais diferentes durante o tratamento. A zona a injetar €, de
preferéncia, na tdbua do pescoco do animal.

Agitar bem o frasco antes de usar.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso do animal deve ser corretamente determinado, de modo a
evitar a sub-dosagem.
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O medicamento veterinario ndo contém nenhum conservante antimicrobiano. Limpar o septo antes de
retirar cada dose. Utilizar agulhas e seringas secas e esterilizadas. Deve ser utilizada uma seringa
doseadora apropriada a fim de permitir uma administracdo correta da dosagem pretendida. Isto é
particularmente importante quando se injetam peguenas doses, como por exemplo, no tratamento de
leitbes. O septo pode ser perfurado até 25 vezes, com toda a seguranga. O frasco de 50 ml deve ser
utilizado para tratamento de leitbes pequenos. Ao tratar-se um grupo de animais, utilizar uma seringa
descartavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Espécies Produto Interval o de Seguranca
Bovinos Carne e visceras 5dias

Bovinos Leite 24 horas

Suinos Carne e visceras 3dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e davista das criangas.

Conservar atemperaturainferior a 25°C. Proteger daluz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Quando o frasco € perfurado pela primeira vez, utilizar o prazo de validade apds a primeira abertura
especificado neste folheto informativo, a data em que qualquer medicamento veterinario remanescente
no frasco deve ser eliminado. Esta data de eliminag@o deve ser escrita no espago indicado no rétulo.
(Por favor, assegure que é disponibilizado um espaco apropriado, no rétulo ou cartonagem, para o
utilizador registar a data de eliminacéo).

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

1 N&o manusear este medicamento veterinario se € sensivel ou se tiver sido aconselhado para néo
o fazer.

2. De modo a evitar exposi¢do ao medicamento veterinario, manusea-|o com grande cuidado,
tomando todas as precaucdes recomendadas.

3. Ap0Gs exposi¢do, caso surjam sintomas como erupcao cuténea, deve recorrer ao medico e
mostrar-lhe as indicagfes aqui descritas. Inchago do rosto, labios ou olhos ou dificuldade em
respirar, S80 sintomas mais sérios pelo que requerem cuidados médicos urgentes.

4, As cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds injecdo, inalacéo, ingestdo e
contacto com apele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a sensibilidade cruzada
com cefalosporinas e vice-versa. Reacdes al érgicas a estas substancias podem ocasi onalmente
ser sérias.

N&o existe informagdo disponivel que indique toxicidade reprodutiva em bovinos e suinos.

Em estudos de toxicidade reprodutiva em animais de laboratdrio, a cefquinoma ndo revelou quaisquer

efeitos na reproducdo ou potencial teratogénico.

Administrar de acordo com a avaliagéo beneficio/risco sob responsabilidade do médico veterinario.
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Sabe-se que existe sensibilidade cruzada com a cefalosporina para bactérias sensiveis ao grupo das
cefa osporinas.

Devido a interagbes farmacodinamicas indesgjaveis, ndo administrar simultaneamente a cefquinoma
com medicamentos com agdo bacteriostética.

A utilizacio do medicamento veterinario pode constituir um risco para a saude publica devido a
propagacao de resisténcia antimicrobiana.

O medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de patologias clinicas com uma
resposta fraca, ou que se prevé que apresentem uma resposta fraca, a um tratamento de primeira linha.
Devem ter-se em consideracéo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais quando o
medicamento veterinario € administrado. O aumento da utilizacdo, incluindo a utilizacdo do
medicamento sem ser de acordo com as instru¢oes disponibilizadas, pode aumentar a prevaéncia de
resisténcia. Sempre que possivel, o medicamento veterinario s6 deve ser utilizado com base em testes
de suscetibilidade.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. N&o utilizar para a
prevencdo de doencas, nem no quadro de programas de salde de exploracdes. O tratamento de grupos
de animais deve ser rigorosamente restringido a surtos de doenca em curso, de acordo com as
condicgdes de utilizagdo aprovadas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com alegislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2012.

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinério, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

21




