INDLAGSSEDDEL

COBACTAN® VET. 25 MG/ML

192575 R2

injektionsvaeske, suspension, til kvaeg, kalve og svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim

Tyskland

Repraesentant:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25
1561 Kabenhavn V
TIf.: 44 82 42 00
Fax: 44 82 42 50

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Cobactan Vet., 25 mg/ml, injektionsvaeske, suspension
Cefquinom

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Cefquinom 25 mg (som cefquinomsulfat)
Hjeelpestof:

Ethyloleat

4. INDIKATIONER
Luftvejsinfektioner og klovbrandbylder hos kvaeg fordrsaget af cefquinomfelsomme
mikroorganismer og akut E. coli mastitis hos keer med tegn pd systemisk pavirkning.

Blodforgiftning (septikeemi) hos kalve forarsaget af E. coli.

Luftvejsinfektioner for&rsaget af cefquinomfalsomme mikroorganismer hos slagtesvin. Kan
anvendes som led i behandling af MMA-syndromet hos sger.

Hjernehindebetsendelse (meningitis) hos svin for&rsaget af Streptococcus suis.
Ledbetsendelse (artritis) hos svin forarsaget af cefquinomfalsomme mikroorganismer.
Sodeksem (epidermitis) hos svin for&rsaget af Staphylococcus hyicus.

5. KONTRAINDIKATIONER

Overfglsomhed over for cefalosporiner er meget sjselden. Cefquinom ber ikke indgives fil dyr,
hvor overfalsomhed over for cefalosporiner er kendt.

Mé& ikke bruges til fierkrae (herunder sg) p& grund af risikoen for spredning af antimikrobiel
resistens til mennesker.

6. BIVIRKNINGER

| sjzeldne tilfelde kan der forekomme allergiske reaktioner over for cefalosporiner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- meget almindelige (flere end 1 ud af 10 dyr f&r bivirkninger i Izbet af en behandling)
- almindelige (flere end 1, men faerre end 10 ud af 100 behandlede dyr)
- ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 ud af 1.000 behandlede dyr)
———— - sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)
— - Meget sizeldne (faerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

mmm— | ntakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
s Cllerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
mmm— \irket efter anbefalingerne.

M— Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER

Kvaeg, kalve og svin.
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)
Kvaeg:

2 ml pr. 50 kg kropsvaegt (1 mg pr. kg kropsvaegt) intramuskuleert 1 gang daglig i 3-5 dage.
Maksimalt injektionsvolumen: 10 ml, hgjst 2 injektioner pr. dyr.

Kalve:

2 ml pr. 25 kg kropsvaegt (2 mg pr. kg kropsvaegt) intramuskulaert 1 gang daglig i 3-5 dage.
Svin:

Luftvejsinfektioner:

2 ml pr. 25 kg kropsveegt (2 mg pr. kg kropsvaegt) intramuskulaert 1 gang daglig i 3 dage.
MMA:

2 ml pr. 25 kg kropsvaegt (2 mg pr. kg kropsvaegt) intramuskulaert 1 gang daglig i 2 dage.
Hjernehindebetaendelse (meningitis), ledbeteendelse (artritis) og sodeksem (epidermitis):

2 ml pr 25 kg kropsvaegt (2 mg pr. kg kropsvaegt) intramuskuleert 1 gang dagligt i 3-5 dage.
Veer opmeerksom pé, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pé
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
For at sikre korrekt dosering, og undga under- eller overdosering, skal kropsvaegten
bestemmes s& ngjagtigt som muligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Kvaeg og kalve:

Slagtning: 5 dage fer slagtning
Maelk: 1 dag

Svin:

Slagtning: 5 dage fer slagtning

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen szerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star p& emballagen.
Holdbarhed efter farste &bning af den indre emballage: 4 uger.

12. SARLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Brug af produktet kan resultere i lokal vaevsreaktion.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Cobactan Vet. fremmer ved selektion resistente stammer sésom bakterier med bredspekirede
betalaktamaser (ESBL), og der kan vaere en risiko for menneskers sundhed, hvis disse stammer
udbredes til mennesker f.eks. gennem fadevarer. Derfor ber Cobactan Vet. reserveres til
behandling af kliniske tilstande, som har responderet dérligt eller forventes at respondere
darligt (henviser til meget akutte tilfeelde, hvor behandling skal initieres uden bakteriologisk
diagnose) pé& farstevalgsbehandlingen. Der skal tages hgjde for officielle, nationale og
regionale politikker vedrarende antimikrobielle stoffer ved anvendelse af leegemidlet. Dget
brug aof leegemidlet, herunder brug, der afviger fra instruktionerne, kan ege forekomsten af en
s&dan resistens. Anvendelse af Cobactan Vet. ber s& vidt muligt altid baseres pa
falsomhedstest.

Cobactan Vet. er beregnet til behandling af enkeltdyr. Ma ikke bruges til
sygdomsforebyggelse eller som led i sundhedsprogrammer for besaetninger. Behandling af
grupper af dyr ber vaere strengt begraenset til aktuelle sygdomsudbrud i henhold til de
godkendte betingelser for brug.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

Allergi kan opstd efter injektion, inhalation, indtagelse af eller hudkontakt med penicilliner og
cefalosporiner.

Penicillinallergi kan medfere krydsallergi over for cefalosporiner og omvendt. De allergiske
reaktioner over for disse stoffer kan af og til vaere alvorlige.

Draegtighed, diegivning og fertilitet:
Der er ingen oplysninger om anvendelsen af Cobactan Vet. til draegtige keer.

Der er ikke fundet tegn pa fosterskadende egenskaber (teratogen effekt) hos laboratoriedyr.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale

retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
November 2017

15. ANDRE OPLYSNINGER

Den senest opdaterede tekst il indlaegssedlen kan findes p& www.indlaegsseddel.dk.

MSD

Animal Health
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