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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Cobactan L.A. 7,5% p/v suspension inyectable para porcino

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

El medicamento veterinario es una suspension redispersable de color blanco o blanquecino.

3. Especies de destino

Porcino.

4, Indicaciones de uso

Para el tratamiento del sindrome respiratorio porcino (SRD) asociado a Pasteurella multocida, Actinoba-
cillus pleuropneumoniae y Haemophilus parasuis sensibles a cefquinoma.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las cefalosporinas y otros antibiéticos -lactamicos.
No usar en aves de corral (ni en sus huevos) por riesgo de propagacion de resistencias a antimicrobianos a
los seres humanos.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El uso del medicamento veterinario puede representar un riesgo para la salud publica debido
a la propagacion de resistencias a los antimicrobianos.

El medicamento veterinario debe reservarse para el tratamiento de cuadros clinicos que
hayan respondido mal o que previsiblemente vayan a responder mal al tratamiento de prime-
ra linea. Cuando se use el medicamento veterinario, deberan tenerse en cuenta las politicas
oficiales, nacionales y regionales en materia de antimicrobianos. Un uso mayor de lo debido
0 un uso que se desvie de las instrucciones dadas pueden aumentar la prevalencia de resis-
tencias. Siempre que sea posible, el uso del medicamento veterinario debe basarse en
pruebas de sensibilidad.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El medicamento veterinario esta destinado al tratamiento individual de animales. No usar para la preven-
ciéon de enfermedades ni como parte de programas sanitarios de rebafios. El tratamiento de grupos de
animales debe limitarse estrictamente a brotes activos de enfermedades de acuerdo con las condiciones de
uso aprobadas.
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En los patégenos transmitidos por los alimentos, pueden aparecer corresistencias debido a varias sustan-
cias antimicrobianas incluyendo los aminoglucésidos, compuestos de sulfamidas y trimetoprima, cloran-
fenicol, ciprofloxacino, gentamicina y tetraciclina.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:
Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, inhalacion,
ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede ocasionar sensibilidad cruzada
con cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser ocasionalmente
graves.

1. No manipule este medicamento veterinario si sabe gue es sensible a penicilinas y cefalosporinas, o si se
le ha aconsejado no trabajar con tales productos.

2.  Manipule este medicamento veterinario con sumo cuidado para evitar la exposicion accidental por
contacto con la piel y la autoinyeccién accidental. Utilice guantes protectores cuando manipule y administre
el medicamento. Lave la piel expuesta tras el uso.

3. Sidesarrolla sintomas tras la exposicion tales como enrojecimiento de la piel, acuda al médico y mués-
trele esta advertencia. La inflamacion de la cara, labios u 0jos o la dificultad para respirar son sintomas mas
graves y requieren asistencia médica urgente.

4. Las personas que desarrollen una reaccién tras el contacto con el medicamento veterinario (y otros
medicamentos que contengan penicilinas y cefalosporinas) deben evitar manejarlo en el futuro.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

Otras precauciones:

Se conoce la existencia de sensibilidad cruzada a cefalosporinas para bacterias sensibles al grupo de las
cefalosporinas. EI mecanismo de resistencia en organismos Gram-negativos debido a las betalactamasas de
amplio espectro (BLAE) y en organismos Gram-positivos debido a la alteracion de las proteinas fijadoras de
penicilina (PFPs) puede conducir a resistencia cruzada con otros betalactdmicos.

Sobredosificacién:

Sobredosis de 3 veces la dosis recomendada han sido sisttmicamente bien toleradas.

Para reacciones en el lugar de inyeccién, por favor, ver las lesiones ya descritas para la dosis recomendada
en la seccion “Acontecimientos adversos”.

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos
para el feto o toxicos para la madre. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo
efectuada por el veterinario responsable.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
Este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos
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Muy frecuentes Dolor en el punto de inyeccion.
(>1 animal por cada 10 animales tratados):

Frecuentes Lesion en el punto de inyeccién®.
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

1 Se observaron lesiones reversibles (hasta 14 dias después del tratamiento) de un tamarfio limitado (2 x 5
cm) tras la inyeccion intramuscular.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pédngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de
comercializaciéon utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Administracion intramuscular: dos inyecciones con un intervalo 48 horas.
3,0 mg cefquinoma/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento veterinario/25 kg de peso vivo).

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien el vial antes de usar.

Para asegurar una dosificacion correcta y evitar una posible infradosificacion, el peso vivo debe determinar-
se lo mas exactamente posible.

Se recomienda dividir la dosis de forma que no se inyecten mas de 3 ml de medicamento veterinario en un
lugar. No usar el mismo lugar de inyeccién méas de una vez a lo largo del tratamiento.

El tapén de goma del vial puede perforarse de manera segura hasta 20 veces. En caso contrario, se reco-
mienda el uso de una jeringa de dosis multiple.

10. Tiempos de espera

Porcino: Carne: 7 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y vial des-
pués de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estdn destinadas a proteger el medio
ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
2581 ESP

Caja con un vial de vidrio de 50 ml.

Caja con un vial de vidrio de 100 ml.

Caja con un vial de vidrio de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
10/2023.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Tel: 923 19 03 45
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim
Alemania
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