URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
COBACTAN LA %7.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 ml enjeksiyonluk siispansiyon igerigi:

Etken madde(ler):

Sefkuinom (Sefkuinom stilfat olarak) 75 mg
Yardimci maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Beyaz ile beyazimsi yeniden siispanse edilebilir siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir ve buzagilar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Cobactan LA %7.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, sigir ve buzagilarda, basta Pasteurella
haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni olmak {iizere, sefkuinoma duyarl
bakterilerin neden oldugu solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Betalaktamlara duyarli 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.

(i1)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 yliz, g6z veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk
gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir.

Bu durumda ilag ve etiketi ile birlikte doktora bagvurulmalidir.

(ii1) Diger uyarilar:

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Deri alt1 enjeksiyonu, enjeksiyon bolgesinde 28 giin siirebilen yangisal doku reaksiyonlarina
neden olabilir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Rat ve tavsanlar lizerinde yapilmis laboratuar ¢alismalarinda embriyotoksik ve teratojenik etkisi
goriilmemistir.



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Sefalosporinler aminoglikozidlerle sinrejik bir etki gostermektedirler. Bakteriostatik
antibiyotiklerle birlikte kullanimlar1 ise antagonistik bir etkilesime yol agabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, COBACTAN LA
%7.5, 2.5 mg sefkuinom/kg canli agirlik/glin dozunda deri alt1 olarak uygulanir. Pratik doz
olarak, 30 kg canli agirliga 1 ml kullanilir. ilk enjeksiyonu takiben 48 saat boyunca olusan yanit
degerlendirilir. Eger hastaligin klinik bulgusu devam ediyorsa 48 saat sonra ikinci bir
enjeksiyon yapilmasi tavsiye edilmektedir.

Dogru dozaj1 saglamak ve olasi diisiik dozdan kaginmak i¢in canli agirlik miimkiin oldugunca
dogru bir sekilde saptanmalidir.

Bir bolgeye 10 ml’den fazla enjekte edilmemesi i¢in dozun bdliinmesi Onerilir.

Kullanmadan 6nce sise ¢alkalanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Tavsiye dozunun 3 misline kadar olan dozlar sigirlar tarafindan iyi tolere edilmektedir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son uygulamayr takiben 13 giin ge¢meden sigirlar kesime
gonderilmemelidir. Siitleri insan tiikketimine sunulan ineklerde (laktasyon boyunca ya da kuru
periyotta) kullanilmaz. Siit sigir1 olacak diivelerde, buzagilamadan onceki 2 ay iginde
kullanilmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Dordiincii kusak sefalosporinler, sefkuinom
ATC Vet Kodu: QJO1DE90

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Cobactan %7.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon’un etken maddesi olan sefkuinom, -laktamazlara
karsi oldukca dayanikli olan, yar1 sentetik bir dordiincii kusak sefalosporindir. Genis
spektrumlu olup, birgok Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriye karsi bakterisid etkilidir. Bu
etki, alanin-transpeptidaz enzimini bloke etmek vasitasiyla hiicre membrani sentezi
inhibisyonuna dayanir.

Pasteurella haemolytica, Pasteurella spp, Histophilus somni, Escherichia coli, Citrobacter
spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Arcanobacterium
spp., Staphylococcus aureus, koagulaz negatif staphylococci, Streptoccoccus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus bovis de dahil olmak tizere bir
cok Gram pozitif ve Gram negatif bakteriye kars1 etkinligi in vitro olarak ispatlanmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Parenteral olarak uygulanan sefkuinom baglica bobrekler yoluyla atilmaktadir. Sadece ¢ok az
bir kismi metabolize olmaktadir. Buzagilarda dozun %90’1 idrar, %5’1 ise digkida tespit
edilmektedir. Plazma proteinlerine baglanma orani diisiiktiir (< %5). Onerilen doz olan 2.5 mg
sefkuinom/kg c.a subkutan yolla uygulandiktan sonra 3-6 saat igerisinde 1 pg/ml olan
maksimum serum konsantrasyonuna (Cmax) ulagsmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler
Aliiminyum sterat



Orta zincir trigliseridleri

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 36 ay

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

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
50, 100 ve 250 ml‘lik cam siselerde 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 Ilaglar1 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
012/0053

9. PAZARLAMA iZNi (ILK VERILME) TARIHI
04.02.2009

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
02.10.2025



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
COBACTAN LA %7.5
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Cobactan LA %7.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, calkalandiginda beyaz renkli, kullanima hazir
steril enjeksiyonluk siispansiyon olup, 1 ml’de 75 mg sefkuinoma esdeger sefkuinom siilfat
igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Cobactan %?7.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon’un etken maddesi olan sefkuinom, B-laktamazlara
kars1 oldukca dayanikli olan, yar1 sentetik bir dordiincii kusak sefalosporindir. Genis spektrumlu
olup, bircok Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriye kars1 bakterisid etkilidir. Bu etki, alanin-
transpeptidaz enzimini bloke etmek vasitasiyla hiicre membrani sentezi inhibisyonuna dayanir.
Pasteurella haemolytica, Pasteurella spp, Histophilus somni, Escherichia coli, Citrobacter
spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcescens, Arcanobacterium
spp., Staphylococcus aureus, koagulaz negatif staphylococci, Streptoccoccus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus bovis de dahil olmak iizere bir
cok Gram pozitif ve Gram negatif bakteriye kars1 etkinligi in vitro olarak ispatlanmaistir.

Parenteral olarak uygulanan sefkuinom baglica bobrekler yoluyla atilmaktadir. Sadece ¢ok az
bir kismi1 metabolize olmaktadir. Buzagilarda dozun %90’1 idrar, %5’1 ise diskida tespit
edilmektedir. Plazma proteinlerine baglanma oram diisiiktiir (< %5). Onerilen doz olan 2.5 mg
sefkuinom/kg c.a subkutan yolla uygulandiktan sonra 3-6 saat igerisinde 1 pg/ml olan
maksimum serum konsantrasyonuna (Cmax) ulagsmaktadir.

KULLANIM SAHASI

Cobactan LA %7.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, siir ve buzagilarda, basta Pasteurella
haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni olmak tizere, sefkuinoma duyarl
bakterilerin neden oldugu solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, COBACTAN LA
%7.5, 2.5 mg setkuinom/kg canli agirlik/giin dozunda deri alt1 olarak uygulanir. Pratik doz
olarak, 30 kg canli agirliga 1 ml kullanilr. Ilk enjeksiyonu takiben 48 saat boyunca olusan yanit
degerlendirilir. Eger hastaligin klinik bulgusu devam ediyorsa 48 saat sonra ikinci bir
enjeksiyon yapilmasi tavsiye edilmektedir. Dogru dozaji saglamak ve olasi diisiik dozdan
kacinmak i¢in canli agirlik miimkiin oldugunca dogru bir sekilde saptanmalidir.

Bir bolgeye 10 ml’den fazla enjekte edilmemesi i¢in dozun boliinmesi 6nerilir.

Kullanmadan 6nce sise calkalanmalidir.

OZEL KLiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Diisiik toksisiteye sahiptir. Rat ve tavsanlar {izerinde yapilmis laboratuar c¢alismalarinda
embriyotoksik ve teratojenik etkisi goriilmemistir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILER
Deri alt1 enjeksiyonu, enjeksiyon bolgesinde 28 giin siirebilen yangisal doku reaksiyonlarina
neden olabilir.



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

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Tavsiye dozunun 3 misline kadar olan dozlar sigirlar tarafindan iyi tolere edilmektedir.

GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kahnt1 arinma siiresi (i.k.a.s); Tedavi siiresince ve son uygulamayi takiben 13 giin
gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siitleri insan tiikketimine sunulan ineklerde
(laktasyon boyunca ya da kuru periyotta) kullamilmaz. Siit sigir1 olacak diivelerde,
buzagilamadan 6nceki 2 ay icinde kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Betalaktamlara duyarli olanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner hekime
danisiniz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde 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
sonrasl yiiz, goz veya dudaklarda sigsme, 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 6mrii 36 aydir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
50, 100 ve 250 ml‘lik cam siselerde karton kutularda satilir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 02.10.2025

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO: 04.02.2009-
012/0053

PAZARLAMA IZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI
Intervet Vet. Ilag. Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No:199 Ofis Blogu Kat:13-14-15 34394 Sisli/ISTANBUL
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Kutu

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
COBACTAN LA %7.5
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Cobactan LA %7.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, ¢alkalandiginda beyaz renkli, kullanima hazir
steril enjeksiyonluk silispansiyon olup, 1 ml’de 75 mg sefkuinoma esdeger sefkuinom siilfat
igerir.

KULLANIM SAHASI

Cobactan LA %?7.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon, sigir ve buzagilarda, basta Pasteurella
haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni olmak iizere, sefkuinoma duyarl
bakterilerin neden oldugu solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, COBACTAN LA
%7.5, 2.5 mg sefkuinom/kg canli agirlik/giin dozunda deri alt1 olarak uygulanir. Pratik doz
olarak, 30 kg canl1 agirliga 1 ml kullanilir. Ik enjeksiyonu takiben 48 saat boyunca olusan yanit
degerlendirilir. Eger hastaligin klinik bulgusu devam ediyorsa 48 saat sonra ikinci bir
enjeksiyon yapilmasi tavsiye edilmektedir. Dogru dozaji saglamak ve olasi diisik dozdan
kagimmak i¢in canli agirlik miimkiin oldugunca dogru bir sekilde saptanmalidir.

Bir bolgeye 10 ml’den fazla enjekte edilmemesi i¢in dozun bdliinmesi Onerilir.

Kullanmadan once sise ¢calkalanmalidir.

GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kahinti arinma siiresi (i.k.a.s); Tedavi siiresince ve son uygulamay1 takiben 13 giin
gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. Siitleri insan tiiketimine sunulan ineklerde
(laktasyon boyunca ya da kuru periyotta) kullanilmaz. Siit sigir1 olacak diivelerde,
buzagilamadan 6nceki 2 ay icinde kullanilmamahdir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner hekime
danisiiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalajinda, oda sicakliginda (15°-25° C) ve 1siktan koruyarak muhafaza edildiginde
raf Omrii 36 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
50, 100 ve 250 ml‘lik cam siselerde karton kutularda satilir.

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

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
Pazarlama Izni Tarih ve NO: 04.02.2009-012/0053
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I¢ Etiket Metni
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
COBACTAN LA %7.5
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI:

1 ml’de 75 mg seftkuinoma esdeger sefkuinom siilfat icermektedir.

KULLANIM SAHASI:

Sigir ve buzagilarda, P. haemolytica, P. multocida ve H. somni olmak iizere setkuinoma
duyarl bakterilerin neden oldugu solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU:

2.5 mg setkuinom/kg ca/giin dozunda deri alt1 uygulanir. Pratik doz; 30 kg canli agirliga 1 ml
kullanilir. Kullanmadan once sise ¢alkalanmalidir.

Ila¢ kahnt1 arinma siiresi (i.k.a.s):

Et;13 giin, Siit; laktasyon boyunca ve kuru donemde kullanilmaz. Kullanmadan 6nce ve
beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner hekime bagvurunuz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI:

15-25°C arasinda muhafaza edilmelidir. Raf émrii 36 aydhr.

50,100 ve 250 ml'lik cam siselerde/karton kutularda.

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARIHI VE NO: 04.02.2009-
012/0053

PAZARLAMA IZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI

Intervet Vet. Ilag. Paz. ve Tic. Ltd. Sti.
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