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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cobactan LA 7,5 % p/v, suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cefquinoma (como sulfato) 75 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

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

4.1 Espécie alvo

Suinos.

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies alvo

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

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade conhecida aos antibiéticos cefalosporinicos e a
outros antibioticos B-lactdmicos ou a algum dos excipientes.

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

4.4 Adverténcias especiais

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

45 Precaucdes especiais de utilizac¢éo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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O medicamento veterinario seleciona estirpes resistentes, como as bactérias portadoras

de betalactamases de largo espetro (ESBL), o que pode constituir um risco para a satde humana se
essas estirpes se disseminarem para os seres humanos através, por exemplo, dos alimentos. Por este
motivo, 0 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 bacteriol6gico), a um tratamento de
primeira linha. Devem ter-se em consideracdo as medidas antimicrobianas oficiais, nacionais e
regionais quando o medicamento veterinario é administrado. O aumento da utilizagdo, incluindo a
utilizagdo do medicamento sem ser de acordo com as instrucdes incluidas no RCM, pode aumentar a
prevaléncia de uma tal resisténcia. Sempre que possivel, s6 deve ser utilizado com base em testes de
sensibilidade.

O medicamento veterinario destina-se ao tratamento de animais individuais. N&o utilizar para a
prevencdo de doencas, nem no gquadro 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.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

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

1. Ndo manusear este medicamento veterinario quando é conhecida sensibilidade a penicilinas e
cefalosporinas ou ter sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagoes.

2. Manusear este medicamento veterinario com cuidado de modo a evitar uma exposi¢ao por contacto
acidental da pele ou autoinjecdo acidental. Apdés a utilizagdo lavar a area exposta.

3. Caso se desenvolvam sintomas depois da exposi¢do, tais como “rash” cutaneo, deverdo ser
procurados cuidados médicos e mostrado este aviso ao médico. A tumefagdo da face, dos labios ou dos
olhos ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

4. Pessoas que desenvolvem reagdes ap0s contacto com o medicamento veterindrio devem evitar
manusea-lo (assim como outros medicamentos que contém cefalosporinas e penicilinas) no futuro.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foi muito frequentemente observado nos estudos clinicos dor aquando da injecédo.

Foram frequentemente observadas, num estudo clinico, lesdes macroscépicas limitadas (area 2x5cm),
apos a injecdo intramuscular no local de injecdo dos animais tratados . Estas lesdes foram reversiveis.
Em animais individuais esta situacdo persistiu até 14 dias apés tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao e a lactacéo
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Né&o existe evidéncia de toxicidade reprodutiva (incluindo teratogenicidade) em suinos.

Estudos laboratoriais em ratos e coelhos ndo demonstraram efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotdxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

E conhecido que a sensibilidade cruzada & cefalosporina existe para as bactérias sensiveis ao grupo das
cefalosporinas. O mecanismo de resisténcia em organismos Gram-negativos devido as betalactamases
de espetro alargado (ESBL) e em organismos Gram-positivos devido a alteracdo das proteinas de
ligacdo a penicilina (PBPs) podem levar a resisténcia cruzada com outros betalactamicos.

4.9  Posologia e via de administragao

Para administracdo intramuscular: duas inje¢es 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 nao seja injetado mais do que 3 ml de medicamento
veterinario no mesmo local.

N&o 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, é
recomendado a utilizagdo de equipamento com seringa automatica ou uma agulha de aspiragdo de
modo a evitar que a tampa seja perfurada excessivamente.

Para assegurar uma dosagem correta e evitar possiveis sub-dosagens, o peso corporal deve ser
determinado o mais corretamente possivel.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Sobredosagens de 3 vezes a dose recomendada foram sistematicamente bem toleradas.
4.11 Intervalo de seguranca

Suinos (carne e visceras): 7 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: cefalosporinas e substancias similares.
Codigo ATC vet: QJO1DES0

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A cefquinoma é um antibacteriano pertencente ao grupo das cefalosporinas que atua por inibi¢do da
sintese da parede celular. E bactericida, dependente do tempo e é caracterizada pelo seu largo espetro
de atividade terapéutica. Como cefalosporina de quarta geracdo associa uma penetracdo celular
elevada e uma grande estabilidade contra as betalactamases que possibilitam uma menor probabilidade
de ocorréncia de resisténcia seletiva. Contrariamente as cefalosporinas de geracGes anteriores, a
cefquinoma ndo € hidrolisada pelas cefalosporinases induzidas por cromossomas 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 alteragdo da proteina de ligagdo a penicilina (PBP’s), podem
resultar em resisténcia cruzada com outros betalactamicos.
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In vitro a sua atividade foi demonstrada contra Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus
parasuis e Pasteurella multocida.

Foram investigadas 178 Actinobacillus pleuropneumoniae, 51 Haemophilus parasuis e 185
Pasteurella multocida isoladas entre 2004 e 2010 de trato respiratdrio suino em toda a Europa.
Actinobacillus pleuropneumoniae e Haemophilus parasuis tém uma CMlg, de 0,032 pg/ml. A CMlg
da Pasteurella multocida é 0,063 pg/ml.

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

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As concentragcdes maximas no soro (Cnmax) No intervalo de 0,86 pug/mL a 0,88 pg/mL sdo atingidas ap6s
aproximadamente 1 hora ap0s a administragdo intramuscular do medicamento veterindrio na dose
recomendada pg/mL. O tempo de semivida terminal é cerca de 9 horas. )

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

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Estearato de aluminio
Triglicéridos de cadeia média.

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 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.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Natureza e composi¢ao 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 apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos
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O medicamento veterindrio ndo utilizado ou o0s seus desperdicios devem ser
eliminados de acordo com a legislacdo 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

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 464/01/12RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

21 de Margo de 2012
17 de marco de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2017
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