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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COBACTAN LA 7,5 % plv, suspensao injetavel para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Cefquinoma (como sulfato) 75 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao branca a esbranquicada com capacidade de ressuspensao.
4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Especie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da doenca respiratdria bovina (DRB), associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni, sensiveis a cefquinoma.

4.3 Contraindicag0es

Ndo deve ser administrado a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibi6ticos
cefalosporinicos e a outros antibiéticos 3-lactamicos.

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

Né&o existem.

45 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario seleciona estirpes resistentes, tais como, bactérias portadoras de
betalactamases de largo espetro (ESBL), 0 que pode constituir um risco para a salde 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 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 bacterioldgico), a um tratamento de primeira
linha. Devem ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais,
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quando o medicamento veterindrio é utilizado. O aumento da utilizacdo, incluindo a

utilizacdo do medicamento veterinario sem ser de acordo com as instrugdes incluidas no RCM, pode
aumentar a prevaléncia de uma tal resisténcia. Sempre que possivel, 0 medicamento veterinario so
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 doencgas, nem no quadro de programas de saude de exploragdes. O tratamento de grupos
de animais deve ser rigorosamente restringido a surtos de doenca em curso, de acordo com as
condicdes de utilizacdo aprovadas.

Podem ser observadas recidivas de sinais respiratorios em animais tratados, 1-2 semanas apos a
administracdo da ultima dose. Se tal acontecer, deverao ser consideradas outras opgOes de tratamento.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) ap6s a injecéo,
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.

1. Ndo manusear este medicamento veterinario quando lhe € conhecida uma sensibilizagdo a
penicilinas e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagdes.

2. Manusear este medicamento veterinrio com cuidado extremo, de modo a evitar uma exposi¢éo por
contacto acidental da pele ou autoinjecéo acidental. Apos utilizacdo lavar a pele exposta.

3. Caso desenvolva sintomas depois da exposi¢ao, tais como “rash” cutdneo, deve procurar cuidados
médicos e mostrar este aviso ao médico. Tumefacdo da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade
respiratoria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

4. Pessoas que desenvolvem reacOes ap0s contacto com o medicamento veterindrio devem evitar
manusear 0 mesmo (assim como outros medicamentos que contém cefalosporinas e penicilinas) no
futuro.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

A injecdo subcutanea do medicamento veterinario pode provocar uma reacao tecidular inflamatéria no
local de injecdo. As lesdes provocadas pela injecdo até 10 ml podem persistir durante um periodo
minimo de 28 dias ap06s a administracdo da ultima dose. Podem ainda estar presentes placas fibrosas
até 15,0 x 55 x 0,2 cm. A administragdo no musculo subjacente pode resultar em degeneracdo
muscular.

Ocorrem, raramente, reacdes de hipersensibilidade a cefalosporinas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Né&o existe evidéncia de toxicidade reprodutiva (incluindo teratogenicidade) em bovinos. Estudos de
laboratério em ratos e coelhos ndo demonstraram nenhuns efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotdxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

E conhecido que a sensibilidade cruzada a cefalosporina existe para as bactérias sensiveis ao grupo das
cefalosporinas.
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4.9 Posologia e via de administracéo

Para administracdo subcutanea: duas injecdes, com intervalo de 48 horas.

2,5 mg de cefquinoma/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de Cobactan LA 7,5% p/v/30 kg de
peso corporal).

Para assegurar uma dosagem correta e evitar possiveis subdosagens, o peso corporal deverd ser
determinado o mais corretamente possivel.

Agitar bem o frasco antes de utilizar.

Recomenda-se que a dose seja dividida para evitar que sejam administrados mais do que 10 ml de
medicamento no mesmo local. N&o utilizar o mesmo local de injecdo, mais do que uma vez, durante o
tratamento.

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

Sobredosagens de 3 vezes a dose recomendada em bovinos foram, sistematicamente, bem toleradas.
Consultar a sec¢do 4.6 sobre as les6es descritas no local de inje¢éo, na dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 13 dias.

N&o administrar a vacas produtoras de leite destinado ao consumo humano (durante o periodo de
lactacdo ou de secagem). N&o utilizar nos dois meses que antecedem o primeiro parto em novilhas
destinadas a producéo de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: outros antibacterianos betalactimicos
Codigo ATC vet: QJO1DES0

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A cefquinoma é um medicamento antibacteriano pertencente ao grupo das cefalosporinas que atua por
inibicdo da sintese da parede celular. E bactericida e ¢ caracterizada pelo seu largo espetro de atividade
terapéutica. Como cefalosporina de quarta geragdo, associa uma penetracdo celular elevada e uma
estabilidade elevada, contra as betalactamases, prevendo uma menor probabilidade de ocorréncia de
resisténcia seletiva. Contrariamente as cefalosporinas de geragdes anteriores, a cefquinoma nédo é
hidrolisada pelas cefalosporinases cromossémicas de tipo Amp-C, ou, por cefalosporinases mediadas
por plasmideos de algumas espécies de enterobactérias. O mecanismo de resisténcia, em organismos
Gram-negativos, devido a betalactamases de espetro alargado (ESBL) e, em organismos Gram-
positivos, devido a alteracdo da proteina de ligacéo a penicilina (PBP’s), podem resultar em resisténcia
cruzada com outros betalactamicos.

In vitro, a sua atividade foi demonstrada contra as bactérias Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida e Histophilus somni.

Foram investigadas estirpes isoladas, entre 2000 e 2006, do trato respiratério de bovinos doentes na
Alemanha, Bélgica, Franca, Itélia, Irlanda, Paises Baixos, Espanha e Reino Unido, num total de 197
Pasteurella multocida, 107 Mannheimia haemolytica e 33 Histophilus somni.

As CMlg, para as estirpes de Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica foram de 0,032 pg/ml
e 0,004 pg/ml para Histophilus somni. O periodo de tempo em que as concentragdes no plasma se
situavam acima da CMI (T>CMI) para Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica (CMlg, =
0,032 pg/ml) foi de 80,7 % do intervalo do tratamento ou 38,7 horas.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

As concentracfes maximas no soro (C.x) de cerca de 1 pg/ml sdo atingidas apds 2 a 12 horas apés a
administragéo subcutanea do medicamento na dose recomendada de 2,5 mg/kg.

A cefquinoma tem uma ligagdo as proteinas < a 5% e é excretada, inalterada, através da urina. Nos
vitelos, 90 % da dose é excretada na urina e cerca de 5 % nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Estearato de aluminio
Triglicéridos de cadeia média

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
Prazo de validade, ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

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

Caixa com um frasco de vidro de 100 ml

Caixa com um frasco de vidro de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo 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(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 51655 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagéo: 21 de setembro de 2006

Data da ultima renovacdo: 10 de agosto de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicével.
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