

[image: image1.wmf]28. november 2011
PRODUKTRESUMÉ

for
Cobactan Vet., injektionsvæske, suspension 25 mg/ml
0. D.SP.NR


09088

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Cobactan Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Cefquinom 25 mg/ml som cefquinomsulfat.

3. LÆGEMIDDELFORM


Injektionsvæske, suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Kvæg, kalve og svin.

4.2 Terapeutiske indikationer


Luftvejsinfektioner og klovbrandbylder hos kvæg forårsaget af cefquinomfølsomme mikroorganismer og akut E. coli mastitis hos køer med tegn på systemisk påvirkning.


Septikæmi hos kalve forårsaget af E. coli.


Luftvejsinfektioner forårsaget af cefquinomfølsomme mikroorganismer hos slagtesvin. Kan anvendes som led i behandling af MMA – syndromet hos søer.


Meningitis hos svin forårsaget af Streptococcus suis.


Artritis hos svin forårsaget at cefquinomfølsomme mikroorganismer.


Epidermitis hos svin forårsaget af Staphylococcus hyicus (Sodeksem).

4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for cephalosporiner er meget sjælden. Cefquinom bør ikke indgives til dyr, hvor overfølsomhed over for cephalosporiner er kendt.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart


Brug af produktet kan resultere i lokal vævsreaktion.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Allergi kan opstå efter injektion, inhalation, indtagelse af eller hudkontakt med penicilliner og cephalosporiner.


Penicillinallergi kan medføre krydsallergi over for cephalosporiner og omvendt. De allergiske reaktioner over for disse substanser kan af og til være alvorlige.


Andre forsigtighedsregler


Ingen
4.6
Bivirkninger

I sjældne tilfælde kan der forekomme hypersensitivitetsreaktioner overfor cefalosporiner.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Der er ingen oplysninger om anvendelsen af Cobactan Vet. til drægtige køer.


Der er ikke fundet tegn på teratogen effekt hos laboratoriedyr.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Kvæg

2 ml pr. 50 kg legemsvægt (1 mg pr. kg legemsvægt) i.m. 1 gang daglig i 3-5 dage.


Maksimalt injektionsvolumen: 10 ml, højst 2 injektioner pr. dyr.


Kalve:


2 ml pr. 25 kg legemsvægt (2 mg pr. kg legemsvægt) i.m. 1 gang daglig i 3-5 dage.


Svin

Luftvejsinfektioner: 2ml pr. 25 kg legemsvægt (2 mg pr. kg legemsvægt) i.m. 1 gang daglig i 3 dage.


MMA: 2 ml pr. 25 kg legemsvægt (2 mg pr. kg legemsvægt) i.m. 1 gang daglig i 2 dage.


Meningitis, artritis, epidermitis (sodeksem): 2 ml pr 25 kg legemsvægt (2 mg pr. kg legemsvægt) i.m. 1 gang dagligt i 3-5 dage.

4.10
Overdosering


Ingen
4.11
Tilbageholdelsestid


Kvæg og kalve

5 døgn før slagtning.


Mælk: 1 døgn.


Svin

5 døgn før slagtning.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation


ATCvet-kode: QJ 01 DE 90.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Cefquinom er et bactericidt antibiotikum tilhørende cephalosporingruppen, som virker ved at inhibere den bakterielle cellevægssyntese. Cefquinom er karakteriseret ved dets brede terapeutiske spektrum og dets høje stabilitet overfor penicillinaser og beta-lactamaser.


Virkningsspektrum: In-vitro aktivitet er demonstreret overfor gram-positive og gram-negative bakterier inklusive Pasteurella spp., Salmonella spp., E. coli, Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynebacterium spp., Haemophilus somnus, Serratia marcescens, A. pyogenes, Bacillus spp., Klebsiella spp., Enterococcus spp., Proteus spp., Citrobacter spp., Clostridia spp., Actinobacillus spp. og Erysipelothrix rhusiopathiae.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


I kvæg nås maksimal serumkoncentration på ca. 3 (g/ml nås 1,5-2 timer efter i.m. injektion. Cefquinom har relativ kort halveringstid (2,5 timer), proteinbindes i ringe udstrækning og udskilles i uomdannet form med urinen. Cefquinom absorberes ikke efter oral administration.


I svin nås maksimal serumkoncentration på 4,8 (g/ml 20-60 minutter efter i.m. injektion. Den gennemsnitlige halveringstid for svin er ca. 9 timer.

5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Ethyloleat
6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

I salgspakning: 2 år.


Efter første åbning af den indre emballage: 4 uger.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen
6.5 Emballage


Glasflaske.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf, bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
7.
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