URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Cobactan %2.5 Enjeksiyonluk Slspansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 ml enjeksiyonluk siispansiyon asagidakileri ihtiva eder:
Etkin maddeler:

Sefkuinom (29,64 mg sefkuinom silfat olarak): 25 mg
Yardimc1 maddeler:

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon

Beyaz renkli

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tur

Sigir ve buzagilar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Cobactan %2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, sigir ve buzagilarda, sefkuinoma duyarli Gram
pozitif ve Gram negatif bakterilerden ileri gelen bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilir. Ozellikle
akcigerlerin ve solunum yollarinin primer bakteriyel enfeksiyonlart ve solunum organlarinin
viral enfeksiyonlarina bagli sekunder enfeksiyonlar, tirnak enfeksiyonu gibi lokalize
enfeksiyonlar, genel sistemik semptomlarla seyreden akut mastitis olgular1 ve buzagilarin
E.coli septisemileri gibi siddetli genel enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Betalaktamlara duyarl olanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Hedef tiirler i¢in 6zel uyar1 bulunmamaktadir

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar: Diisiik toksisiteye sahiptir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar: Penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen
kisiler ilaca hicbir sekilde temas etmemelidirler. Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya
inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiiz, g6z veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk
gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir. Bu durumda ilag ve etiketi
ile birlikte doktora basvurulmalidir.

(ii1) Diger uyarilar:

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kas i¢i enjeksiyondan sonra, enjeksiyon yerinde bir iki hafta i¢inde kendiliginden iyilesen bir
sislik olusabilir. B-laktam antibiyotiklere duyarli olduklar1 bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidur.



4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Rat ve tavsanlar lizerinde yapilmis laboratuvar testlerinde embriyo toksik ve teratojenik etkisi
goriilmemistir.

4.8 Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Sefalosporinler aminoglikozidlerle sinerjik bir etki gostermektedirler. Bakteriostatik
antibiyotiklerle birlikte kullanimlar1 ise antagonistik bir etkilesime yol agabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, 1 mg/kg canli

agirlik/glin oraninda kullanilir. Pratik doz olarak sigirlarda 50 kg canli agirliga 2 ml dozunda
enjekte edilir. Uygulama kas i¢i yapilir.

Tedavi, giinde bir defa olmak iizere, birbiri ardina 3-5 giin siire ile uygulanmalidir.

Mastitis tedavisinde, 24 saat arayla 2 uygulama yapilir. Yeni dogan buzagilarda, E.coli’den
kaynaklanan septisemi olgularinin tedavisinde, normal dozun 2 kati1 oraninda kullanilmasi
onerilmektedir ( 25 kg agirlik i¢in 2 ml ).

Kullanmadan 6nce sise ¢alkalanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosedurler, antidotlar
Tavsiye dozunun 10 misline kadar olan dozlar sigirlar tarafindan iyi tolere edilmektedir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son uygulamayi takiben 5 giin gegmeden sigirlar kesime gonderilmemeli,
1 giin (2 sagim) gecmeden elde edilen inek siitii insan tiikketimine sunulmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Cobactan %2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon’un etken maddesi olan sefkuinom, yeni
sefalosporin antibiyotiklerden olup, B -laktamaz pozitif ve penisilinaz pozitif bakterilerde dahil
olmak iizere, ¢ok sayida Gram pozitif ve Gram negatif bakteri tiiriinii kapsayan genis bir aktivite
spektrumuna sahiptir. Bakterisid etkilidir. Bakteri hiicre duvarimin sentezini inhibe etmek
suretiyle bakterileri imha eder.

In vitro test bulgularina gore sefkuinom, aralarinda Pasteurella spp., E. coli., Salmonella spp.,
Streptococcus spp., Staphylaccoccus spp., Corynebacterium spp., A.pyogenes, Bacillus spp.,
Klebsiella spp., Proteus spp., Citrobacter spp., Clostridium, Haemophylus somnus, Bacteroides
spp., Fussobacterium spp. ve Prevotella spp. gibi 6nemli bakteri tiirleri de dahil olmak tizere
cok sayida Gram pozitif ve Gram negatif bakteriye kars1 etkilidir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
Kas i¢i enjeksiyon yerinden tam olarak emilir. Kas ici enjeksiyonu takip eden 1.5-2 saat i¢inde

kanda en yiiksek konsantrasyona (serumda 1.5-2 mg/ml) ulasir. Plazma proteinlerine baglanma
orani nispeten diisiik (sigirlarda %5 den az) ve yarilama Omrii nispeten kisadir (2.5 saat).
Bronsial sekretlerde kan plazmasina kiyasla ¢ok daha yiiksek konsantrasyon saglar. Metabolik
bir degisiklige ugramaksizin idrar yolu ile bir iki giin iginde viicuttan atilir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler
Etil oleat

6.2 Gegimsizlikler
Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omru
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

Siseler acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, oda sicakliginda (15-25 °C) ve 1siktan koruyarak muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
50 ve 100 ml’lik kaucuk tipali, aliiminyum kapak ile kapatilmis renksiz cam veya PET
(polietilen teraftalat) flakon iceren karton kutularda satilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBiNIN ADI VE ADRESI
Intervet Veteriner Ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.

Esentepe mah. Biiyiikdere cad. No: 199 Levent 199 Ofis blogu Kat:13-14-15 Sisli/ Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
006/0551

9. PAZARLAMA iZNi (iLK VERILME) TARIHI:
29.07.1997

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIHi
03.06.2026



Prospektis Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cobactan® %2.5
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Beyaz renkli Enjeksiyonluk Siispansiyon’un her ml’si, 25 mg sefkuinom esdegeri olarak 29.64
mg sefkuinom siilfat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERIi

Cobactan %2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon’un etken maddesi olan sefkuinom, yeni
sefalosporin antibiyotiklerden olup, B -laktamaz pozitif ve penisilinaz pozitif bakterilerde dahil
olmak iizere, ¢ok sayida Gram pozitif ve Gram negatif bakteri tiiriinii kapsayan genis bir aktivite
spektrumuna sahiptir. Bakterisid etkilidir. Bakteri hiicre duvarimin sentezini inhibe etmek
suretiyle bakterileri imha eder.

In vitro test bulgularina gore sefkuinom, aralarinda Pasteurella spp., E. coli., Salmonella spp.,
Streptococcus spp., Staphylaccoccus spp., Corynebacterium spp., A.pyogenes, Bacillus spp.,
Klebsiella spp., Proteus spp., Citrobacter spp., Clostridium, Haemophylus somnus, Bacteroides
spp., Fussobacterium spp. ve Prevotella spp. gibi 6nemli bakteri tiirleri de dahil olmak {izere
cok sayida Gram pozitif ve Gram negatif bakteriye kars1 etkilidir.

Kas ici enjeksiyon yerinden tam olarak emilir. Kas i¢i enjeksiyonu takip eden 1.5-2 saat iginde
kanda en yiiksek konsantrasyona (serumda 1.5-2 mg/ml) ulasir. Plazma proteinlerine baglanma
orani nispeten diisiik (sigirlarda %5 den az) ve yarilama Omrii nispeten kisadir (2.5 saat).
Bronsial sekretlerde kan plazmasina kiyasla ¢ok daha yiiksek konsantrasyon saglar. Metabolik
bir degisiklige ugramaksizin idrar yolu ile bir iki giin iginde viicuttan atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Cobactan %2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, sigir ve buzagilarda, sefkuinoma duyarli Gram
pozitif ve Gram negatif bakterilerden ileri gelen bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilir. Ozellikle
akcigerlerin ve solunum yollarinin primer bakteriyel enfeksiyonlari ve solunum organlarinin
viral enfeksiyonlarina bagli sekunder enfeksiyonlar, tirnak enfeksiyonu gibi lokalize
enfeksiyonlar, genel sistemik semptomlarla seyreden akut mastitis olgulari ve buzagilarin
E.coli septisemileri gibi siddetli genel enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, 1 mg/kg canl
agirlik/giin oraninda kullanilir. Pratik doz olarak sigirlarda 50 kg canli agirliga 2 ml dozunda
enjekte edilir. Uygulama kas i¢i yapilir.

Tedavi, giinde bir defa olmak iizere, birbiri ardina 3-5 giin siire ile uygulanmalidir.

Mastitis tedavisinde, 24 saat arayla 2 uygulama yapilir. Yeni dogan buzagilarda, E.coli’den
kaynaklanan septisemi olgularinin tedavisinde, normal dozun 2 kati oraninda kullanilmasi
onerilmektedir ( 25 kg agirlik i¢in 2 ml ).

Kullanmadan 6nce sise ¢alkalanmalidir.



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Diisiik toksisiteye sahiptir. Rat ve tavsanlar {izerinde yapilmig laboratuvar testlerinde
embriyo toksik ve teratojenik etkisi goriilmemistir.

ISTENMEYEN ETKILER

Kas i¢i enjeksiyondan sonra, enjeksiyon yerinde bir iki hafta i¢inde kendiliginden iyilesen
bir sislik olusabilir. B-laktam antibiyotiklere duyarli olduklari bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir.

ILAC ETKILESIMLERI
Sefalosporinler aminoglikozidlerle sinerjik bir etki gostermektedirler. Bakteriostatik
antibiyotiklerle birlikte kullanimlar1 ise antagonistik bir etkilesime yol agabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Tavsiye dozunun 10 misline kadar olan dozlar sigirlar tarafindan iyi tolere edilmektedir.

GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son uygulamay takiben 5 giin
gecmeden sigirlar kesime gonderilmemeli, 1 giin (2 sagim) gecmeden elde edilen inek siitii
insan tiiketimine sunulmamahdar.

KONTRENDIKASYONLAR
Betalaktamlara duyarli olanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca higbir sekilde temas
etmemelidirler.

Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiiz, goz veya
dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi
miidahale gerekir. Bu durumda ilag ve etiketi ile birlikte doktora bagvurulmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalajinda, oda sicakliginda (15-25 °C) ve 1siktan koruyarak muhafaza edildiginde
raf Omrii 24 aydir. A¢ilan siseler 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKLI
50 ve 100 ml’lik kauguk tipali, aliminyum kapak ile kapatilmis renksiz cam veya PET
(polietilen teraftalat) flakon i¢eren karton kutularda satilir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 03.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:
29.07.1997 — 006/0551

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
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Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis blogu Kat:13-14-15 Sisli/ Istanbul

URETIM YERININ ADI VE ADRESI:
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ic Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
COBACTAN® 902.5
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI:1 ml’sinde, 25 mg sefkuinom icermektedir (29.64 mg sefkuinom siilfat esdegeri).

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI: Sigir ve buzagilarda, sefkuinoma duyarli
Gram pozitif ve Gram negatif bakterilerden ileri gelen bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU: 1mg/kg ca oraninda kullanilir. Pratik doz olarak sigirlarda
50 kg canli agirliga 2 ml dozunda enjekte edilir. Uygulama kas i¢i yapilir. Kullanmadan 6nce
sise calkalanmalidir.

GIDALARDAKI iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR: ila¢ Kalinti Arinma
Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son uygulamayi takiben 5 giin gecmeden siirlar
kesime gonderilmemeli, 1 giin (2 sagim) gecmeden elde edilen inek siitii insan tiiketimine
sunulmamahdir.

GENEL UYARILAR: Kullanmadan dnce prospektusi okuyunuz ve beklenmedik bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime basvurunuz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: Orijinal ambalajinda, oda sicakliginda ve
1siktan koruyarak muhafaza edildiginde raf omrii 24 aydir. Acilan siseler 4 hafta iginde
kullanilmalidir.

SATIS YERI VE SARTLARI: Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner
muayenehanelerinde satilir (VHR).

TICARI TAKDIM SEKLI: Karton kutu icerisinde;50-100 ml’lik renksiz cam flakonlarda.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
29.07.1997 — 006/0551

URETIM YERI: Aprilia Animal Health SRL
Via Nettunense Km 20, 238 Snc 04011 Aprilia, Italya

PAZARLAMA iZNi SAHIBI: Intervet Veteriner ilaclar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No: 199 Ofis Blogu Kat:13-14-15 34394 Sisli/ Istanbul
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Dis Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cobactan® %2.5
Enjeksiyonluk Slspansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
1 ml’sinde, 25 mg setkuinom igermektedir (29.64 mg sefkuinom siilfat esdegeri).

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI
Sigir ve buzagilarda, sefkuinoma duyarli Gram pozitif ve Gram negatif bakterilerden ileri gelen
bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Img/kg ca oraninda kullanilir. Pratik doz olarak sigirlarda 50 kg canli agirliga 2 ml dozunda
enjekte edilir. Uygulama kas i¢i yapilir.

Kullanmadan 6nce sise ¢alkalanmalidir.

GIDALARDAKI iILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ Kalnti Arinma Siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son uygulamayi takiben 5 giin
ge¢meden sigirlar kesime gonderilmemeli, 1 giin (2 sagim) gecmeden elde edilen inek siitii
insan tiiketimine sunulmamahdir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz ve beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime basvurunuz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalajinda, oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak muhafaza edildiginde raf 6mrii 24
aydir. Acilan siseler 4 hafta i¢cinde kullanilmalidir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).

TiCARI TAKDIM SEKLI

50 ve 100 ml’lik kaucuk tipali, aliiminyum kapak ile kapatilmis renksiz cam veya PET
(polietilen teraftalat) flakon igeren karton kutularda satilir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
29.07.1997 — 006/0551

PAZARLAMA IZNi SAHIBI
Intervet Veteriner Ilaglar1 Paz. ve Tic. Ltd. Sti. _
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis blogu Kat:13-14-15 Sisli/ Istanbul



URETIM YERI

Aprilia Animal Health SRL
Via Nettunense Km 20, 238 Snc
04011 Aprilia, Italya

SERI NO:
URETIM TARiHIi:
SON KULLANMA TARIHi:



