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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cobactan LA 7.5 % p/v suspensao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substincia ativa:
Cada ml contém:

Cefquinoma (como sulfato de cefquinoma) 75 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Estearato de aluminio
Triglicéridos de cadeia média

O medicamento veterinario ¢ uma suspensao branca a esbranqui¢ada com capacidade de ressuspensao.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento da doenga respiratdria suina (SRD) associada a Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis e Pasteurella multocida sensiveis a cefquinoma.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacdo de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

3.4 Adverténcias especiais

Em agentes patogénicos de origem alimentar, a corresisténcia pode ocorrer para varias substancias
antimicrobianas incluindo aminoglicosideos, os compostos de sulfonamidas e trimetoprim,
cloranfenicol, ciprofloxacina, gentamicina e tetraciclina.

E conhecido que a sensibilidade cruzada a cefalosporina existe para bactérias sensiveis ao grupo das
cefalosporinas. O mecanismo de resisténcia em organismos Gram-negativos, devido a beta-lactamases
de largo espectro (ESBL), e em organismos Gram-positivos, devido a alteragdo de proteinas de ligagdo
a penicilina (PBPs), pode levar a resisténcia cruzada com outros beta-lactamicos.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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O medicamento veterinario seleciona estirpes resistentes, como as bactérias portadoras de beta-
lactamases de largo espetro (ESBL) e pode constituir um risco para a satide humana se essas estirpes se
disseminarem para os seres humanos através, por exemplo, dos alimentos. Por este motivo, o
medicamento veterinario deve ser reservado para o tratamento de patologias clinicas que tenham
apresentado 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 diagnostico bacterioldgico), a um tratamento
de primeira linha. A utilizacdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado, para tratamento de primeira linha, um antibiético com menor risco de selecdo de
resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior) quando os testes de sensibilidade sugerirem a
provavel eficicia desta abordagem. O aumento da utilizagdo, incluindo a utilizacdo do medicamento
veterinario sem ser de acordo com as instrugdes incluidas no RCMV, pode aumentar a prevaléncia de
tal resisténcia. Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario so6 deve ser utilizado com base em testes
de sensibilidade.

O medicamento veterindrio destina-se ao tratamento de animais individuais. Nao utilizar para a
prevengao de doencas, nem como parte de programas de satde de exploragdes. O tratamento de grupos
de animais deve ser rigorosamente restringido a surtos de doenga em curso, de acordo com as condi¢des
de utilizacdo aprovadas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecdo,
inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

1. Ndo manusear este medicamento veterinario quando ¢ conhecida sensibilidade a penicilinas e
cefalosporinas ou tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagdes.

2. Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado, de modo a evitar uma exposi¢do por
contacto acidental com a pele ou autoinjecdo acidental. Apos a utilizacdo, lavar a area exposta.

3. Caso desenvolva sintomas depois da exposigdo, tais como rash cutdneo, deve procurar cuidados
médicos e mostrar este aviso ao médico. A tumefa¢do da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade

respiratoria, sd3o sintomas mais graves e requerem cuidados médicos urgentes.

4. Pessoas que desenvolvam reacdes apds contacto com o medicamento veterinario devem evitar
manused-lo (assim como outros medicamentos que contém cefalosporinas e penicilinas) no futuro.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos:

Muito frequentes Dor no local de injecdo

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Lesdo no local de injegio’
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(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

! Lesdes reversiveis (até 14 dias ap0s tratamento) de tamanho limitado (2x5¢m) foram observadas apos
a inje¢do intramuscular.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Para administracdo intramuscular: duas inje¢cdes com intervalo de 48 horas.

3,0 mg de cefquinoma/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario/25 kg de
peso corporal).

Agitar bem o frasco antes de utilizar.

Recomenda-se que a dose seja dividida para que ndo seja injetado mais do que 3 ml de medicamento
veterinario no mesmo local. Ndo utilizar o mesmo local de injecdo mais do que uma vez durante o
tratamento.

A tampa de borracha do frasco pode ser perfurada com seguranga até 20 vezes. Caso contrario, é
recomendada a utilizagdo de equipamento com seringa automatica ou de uma agulha de aspiragdo, de
modo a evitar que a tampa seja perfurada excessivamente.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Sobredosagens de 3 vezes a dose recomendada foram sistemicamente bem toleradas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJO1DE90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A cefquinoma ¢ um antibacteriano pertencente ao grupo das cefalosporinas que atua por inibi¢ao da
sintese da parede celular. E bactericida, o seu efeito ¢ dependente do tempo e ¢ caracterizada pelo seu
largo espetro de atividade terapéutica. Como cefalosporina de quarta geragao, associa uma penetragao
celular elevada e uma grande estabilidade contra as beta-lactamases que possibilitam uma menor
probabilidade de ocorréncia de resisténcia seletiva. Contrariamente as cefalosporinas de geragdes
anteriores, a cefquinoma nao ¢ hidrolisada pelas cefalosporinases induzidas por cromossomas de tipo
Amp-C nem por cefalosporinases mediadas por plasmideos de algumas espécies de enterobactérias. O
mecanismo de resisténcia em organismos Gram-negativos, devido a beta-lactamases de espetro alargado
(ESBL), ¢ em organismos Gram-positivos, devido a alteracdo da proteina de ligagdo a penicilina
(PBP’s), podem resultar em resisténcia cruzada com outros beta-lactimicos.

In vitro, a sua atividade foi demonstrada contra Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus
parasuis e Pasteurella multocida.

Foram investigadas 178 Actinobacillus pleuropneumoniae, 43 Haemophilus parasuis ¢ 185 Pasteurella
multocida isoladas entre 2004 ¢ 2010 de trato respiratorio suino em toda a Europa.

Para Actinobacillus pleuropneumoniae e Haemophilus parasuis, a cefquinoma tem uma CMly de
0,032 pg/ml. A CMly para a Pasteurella multocida é de 0,063 pg/ml.

Em agentes patogénicos de origem alimentar, a corresisténcia pode ocorrer para varias substancias
antimicrobianas incluindo aminoglicosideos, os compostos de sulfonamidas e trimetoprim,
cloranfenicol, ciprofloxacina, gentamicina e tetraciclina.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apbés a administracdo intramuscular do medicamento veterinario na dose recomendada, as
concentracdes maximas no soro (Cmax) no intervalo de 0,86 ug/mL a 0,88 ug/mL sdo atingidas apos
aproximadamente 1 hora. O tempo de semivida terminal ¢ de cerca de 9 horas.

A cefquinoma tem uma fraca ligacdo as proteinas plasmatica nos porcos (cerca de 14%). E excretada
maioritariamente na urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com quaisquer outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo II de 50 ml, 100 ml e 250 ml, selados com tampa de borracha em clorobutilo.
Embalagem com um frasco de vidro de 50 ml.

Embalagem com um frasco de vidro de 100 ml.

Embalagem com um frasco de vidro de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MSD Animal Health, Lda.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
464/01/12RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 21/04/2012

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cobactan LA 7,5 % p/v suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

75 mg/ml Cefquinoma (como sulfato de cefquinoma)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Suinos (carne e visceras): 7 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar no prazo de 28 dias

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
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|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 464/01/12RFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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E ALIMENTACAQ een,

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

100 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cobactan LA 7,5 % p/v suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

75 mg/ml Cefquinoma (como sulfato de cefquinoma)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Suinos (carne e visceras): 7 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar no prazo de 28 dias

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
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E ALIMENTACAQ een,

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 464/01/12RFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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E ALIMENTACAQ een,

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

250 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cobactan LA 7,5 % p/v suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

75 mg/ml Cefquinoma (como sulfato de cefquinoma)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Suinos (carne e visceras): 7 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s abertura, administrar no prazo de 28 dias

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
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E ALIMENTACAQ een,

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 464/01/12RFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cobactan LA 7,5 % p/v suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

75 mg/ml Cefquinoma (como sulfato de cefquinoma)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Suinos (carne e visceras): 7 dias

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos abertura, administrar no prazo de 28 dias

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cobactan LA 7,5 % p/v suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

75 mg/ml Cefquinoma (como sulfato de cefquinoma)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Suinos (carne e visceras): 7 dias

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos abertura, administrar no prazo de 28 dias

‘7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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E ALIMENTACAQ een,

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

250 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cobactan LA 7,5 % p/v suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

75 mg/ml Cefquinoma (como sulfato de Cefquinoma)

3. ESPECIES-ALVO

Suinos

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Suinos (carne e visceras): 7 dias

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos abertura, administrar no prazo de 28 dias

‘7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

Cobactan LA 7.5 % p/v suspensdo injetavel para suinos

2. Composicao
75 mg/ml Cefquinoma (como sulfato de cefquinoma)

O medicamento veterinario ¢ uma suspensao branca a esbranquicada com capacidade de ressuspensao.

3. Espécies-alvo

Suinos

4. Indicacoes de utilizaciao

Para o tratamento da doenca respiratdria suina (SRD) associada a Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae ¢ Haemophilus parasuis sensiveis a cefquinoma.

5. Contraindicacgdes

Nao administrar a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibidticos cefalosporinicos e a outros
antibioticos B-lactamicos.

Nao administrar a aves de capoeira (incluindo ovos) devido ao risco de propagacdo de resisténcia
antimicrobiana aos seres humanos.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

“A utilizagdo 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 que tenham
apresentado uma resposta fraca, ou que se prevé que apresentem uma resposta fraca, a um tratamento
de primeira linha. Devem ter-se em consideracao as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais, quando o medicamento veterinario ¢ administrado. O aumento da utilizagdo, incluindo a
utilizacdo do medicamento veterinario sem ser de acordo com as instrug¢des disponibilizadas, pode
aumentar a prevaléncia de resisténcia. Sempre que possivel, o medicamento veterindrio s6 deve ser
utilizado com base em testes de sensibilidade.”

Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. Nao utilizar para a
prevengao de doengas, nem como parte de programas de satde de exploragdes. O tratamento de grupos
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de animais deve ser rigorosamente restringido a surtos de doenga em curso, de acordo com as condigdes
de utilizacao aprovadas.

Em agentes patogénicos de origem alimentar, a corresisténcia pode ocorrer para varias substancias
antimicrobianas incluindo aminoglicosideos, os compostos de sulfonamidas e trimetoprim,
cloranfenicol, ciprofloxacina, gentamicina e tetraciclina.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

7

1. Nao manusear este medicamento veterinario quando ¢ conhecida sensibilizagdo a penicilinas e
cefalosporinas ou tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagdes.

2. Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado, de modo a evitar uma exposi¢do por
contacto acidental com a pele ou autoinjecdo acidental. Apos a utilizacdo, lavar a area exposta.

3. Caso se desenvolvam sintomas depois da exposic¢ao, tais como rash cutaneo, deve procurar cuidados
médicos e mostrar este aviso ao médico. A tumefa¢do da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade
respiratoria, sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos urgentes.

4. Pessoas que desenvolvam reacdes apds contacto com o medicamento veterindrio, devem evitar
manused-lo (assim como outros medicamentos que contém cefalosporinas e penicilinas) no futuro.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

E conhecido que a sensibilidade cruzada a cefalosporina existe para bactérias sensiveis ao grupo das
cefalosporinas.

O mecanismo de resisténcia em organismos Gram-negativos, devido as beta-lactamases de espetro
alargado (ESBL), e em organismos Gram-positivos, devido a alteragdo das proteinas de ligagdo a
penicilina (PBPs), podem levar a resisténcia cruzada com outros beta-lactamicos.

Sobredosagem:
Sobredosagens de 3 vezes a dose recomendada foram sistemicamente bem toleradas.

Para reacdes no local de injeg@o, ver as lesdes ja descritas relativamente a dose recomendada na secgio
“Eventos adversos”.

Gestacao e lactacdo:

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com quaisquer outros medicamentos veterindrios.

7. Eventos adversos
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Suinos:
Muito frequentes Dor no local de injecao

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Lesdo no local de injegdo!

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

! Lesdes reversiveis (até 14 dias apds tratamento) de tamanho limitado (2x5¢m) foram observadas ap6s
a injecdo intramuscular.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdug@o no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Para administracao intramuscular: duas inje¢des com intervalo de 48 horas.
3,0 mg de cefquinoma/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario/25 kg de
peso corporal).

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Agitar bem o frasco antes de administrar.

Para assegurar uma dosagem correta e evitar possiveis subdosagens, o peso corporal deve ser
determinado com a maior precisao possivel.

Recomenda-se que a dose seja dividida para que ndo seja injetado mais do que 3 ml de medicamento
veterinario no mesmo local.

Nao utilizar o mesmo local de inje¢do mais do que uma vez durante o tratamento.

A tampa de borracha do frasco pode ser perfurada com seguranca até 20 vezes. Caso contrario, ¢
recomendada a utilizacdo de uma seringa multidose.

10. Intervalos de seguranca

Suinos (carne e visceras): 7 dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°® 464/01/12RFVPT

Embalagem com um frasco de vidro de 50 ml.

Embalagem com um frasco de vidro de 100 ml.

Embalagem com um frasco de vidro de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
06/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
DiregGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim
Alemanha

Aprilia Animal Health S.r.l.
Via Nettunense km 20,238 Snc
04011 Aprilia (LT)

Italia
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