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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

COBACTAN LC, 75 mg, pomada intramamaria para vacas en lactacion

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada jeringa precargada de 8 g contiene:

Sustancia activa:
Cefquinoma 75 mg (como cefquinoma sulfato)

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3.  FORMAFARMACEUTICA

Pomada intramamaria homogénea oleosa y viscosa de color blanco a amarillo claro.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Vacas en lactacion.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de mamitis clinicas en vacas lecheras en lactacion producidas por los siguientes
organismos sensibles a cefquinoma: Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae, Stap-
hylococcus aureus y Escherichia coli.

4.3 Contraindicaciones

No administrar a animales con hipersensibilidad conocida a cefalosporinas y otros antibiéticos
B-lactamicos.
No utilizar la toallita limpiadora sobre pezones lesionados.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de susceptibilidad y tener en
cuenta las politicas oficiales y locales en materia de antimicrobianos. El uso inadecuado del
medicamento puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a cefquinoma y disminuir
la eficacia de los tratamientos con cefalosporinas, debido a una potencial resistencia cruzada.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion,
inhalacién, ingestién o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilinas puede ocasionar
sensibilidad cruzada a cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias
pueden ser ocasionalmente graves.

1. Maneje el medicamento veterinario con sumo cuidado para evitar exposiciones, tomando
todas las precauciones recomendadas.

2. No maneje el medicamento veterinario si es sensible a este tipo de medicamentos o si se
le ha aconsejado no trabajar con ellos.

3. Si desarrolla sintomas tras la exposicion tales como enrojecimiento de la piel, acuda al
meédico y muéstrele estas advertencias. La inflamacion de la cara, labios y ojos o la difi-
cultad para respirar son sintomas mas graves que requieren asistencia médica urgente.

Lavese las manos después de utilizar las toallitas y use guantes de proteccion si conoce 0 sos-
pecha una posible irritacién cutanea debida al alcohol isopropilico.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En casos muy raros se han observado reacciones anafilacticas en animales tras la administra-
cion del medicamento veterinario.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

El medicamento veterinario esta destinado al uso durante la lactacion. No hay informacion dis-
ponible que evidencie toxicidad sobre la reproduccion (incluida teratogenicidad) en ganado va-
cuno. En estudios de toxicidad sobre la reproduccion en animales de laboratorio, la cefquinoma
no ha mostrado ningun efecto sobre la reproduccion ni ser potencialmente teratogénica.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se conoce la existencia de sensibilidad cruzada a cefalosporinas para bacterias sensibles al
grupo de las cefalosporinas.

49  Posologiay viade administracion

El contenido de una jeringa debe ser infundido cuidadosamente en el pezon del cuarterén in-
fectado cada 12 horas después de cada uno de tres ordefios sucesivos.
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Ordefar a fondo los cuarterones afectados. Tras una limpieza concienzuda y la desinfeccion
del pezon y del orificio del mismo con la toallita limpiadora incluida, infundir cuidadosamente el
contenido de una jeringa en cada uno de los cuarterones afectados. Masajear suavemente el
pezony la ubre del animal afectado a fin de favorecer la distribucion del medicamento veterina-
rio.

Las jeringas son de un solo uso. Las jeringas utilizadas parcialmente deberan ser desechadas.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No cabe esperar sintomas y no son necesarias actuaciones de emergencia.
4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 4 dias.
Leche: 5 dias (120 horas)

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso intramamario, cefalosporinas de cuarta
generacion.
Cadigo ATCvet: QJ51DE90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La cefquinoma es un antibiético perteneciente al grupo de las cefalosporinas que actia in-
hibiendo la sintesis de la pared celular. Se caracteriza por su amplio espectro de actividad y por
su elevada estabilidad frente a betalactamasas.

In vitro, la cefquinoma tiene actividad antibidtica frente a bacterias Gram negativas y Gram.
positivas comunes, incluyendo Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus dysga-
lactiae, Streptococcus agalactiae y Streptococcus uberis.

La cefquinoma, como cefalosporina de cuarta generacion, combina una elevada penetracion
celular y una alta estabilidad frente a p-lactamasas. Al contrario que las cefalosporinas de ge-
neraciones anteriores, la cefquinoma no es hidrolizada por cefalosporinasas cromosémicamen-
te codificadas del tipo AMP ciclico o por cefalosporinasas mediadas por plasmidos de algunas
especies de enterobacterias. Los mecanismos de resistencia en organismos Gram negativos
debidos a B-lactamasas de amplio espectro (BLAE) y en organismos Gram positivos mediante
la alteracion de las proteinas de fijacion a penicilinas (PBPs) pueden conducir a resistencia
cruzada con otros p-lactamicos.

5.2 Datos farmacocinéticos

Después de la administracion intramamaria, se observa una concentracion media de 19 mcg/ml
en leche a las 12 horas de la ultima infusion. Los valores més altos de CMlg, fueron encontra-
dos para Staphylococcus aureus. Este patdgeno tiene una CMly, del orden de 1 mcg/ml.

En el segundo ordefio posterior a la dltima infusion, la concentracion media todavia es aproxi-
madamente de 2,5 mcg/ml y después cae a 0,75 mcg/ml en el tercer ordefio tras la dltima infu-
sion.
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La reabsorcion de cefquinoma desde la ubre es insignificante.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Parafina blanca blanda
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Jeringas de polietileno blanco opaco y toallitas limpiadoras en bolsita de aluminio laminado de
copolimero.

Cajas con 3, 15, 20 6 24 jeringas Y toallitas limpiadoras.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo Il

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada
Salamanca, Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1212 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUT ORIZACION
Fecha de la primera autorizaciéon: 14/05/1998

Fecha de la tltima renovacion: 28/05/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo 2024.

Encontrard informaciéon detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la
Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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