SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze
Pripravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 aplikator (10 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Cefoperazonum (ut natricum) 250 mg

Pomocné latky:
Tokoferol-alfa 4,6 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.
Bila olejova suspenze.

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Dojnice v laktaci

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba klinickych mastitid dojnic v obdobi laktace vyvolanych t€mito ptivodci:
- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus uberis

- Streptococcus agalactiae

- Staphylococcus aureus (véetné penicilinazu produkujicich kmenti)
- Escherichia coli

- Arcanobacterium pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Klebsiella spp.

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte zvifatim se znamou precitlivélosti k cefalosporinim nebo pti zavazném poskozeni
funkce ledvin.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.



Doporucuje se ponechat cefoperazon na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,

nebo se oc¢ekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti cefoperazonu by mélo byt, pokud je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaju o pripravku (SPC),
muize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalosporiny a snizit G¢innost terapie ostatnimi
vybranymi cefalosporiny z divodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek zviratiim

Po pouziti ptipravku si omyjte ruce.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Prilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny a ti, kterym bylo doporuceno s témito
latkami nepracovat, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni priznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari. Otok obliceje, rti, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto piipadech vyhledat pomoc lékate.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZznost)

Nejsou znamy.

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bez omezeni.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Cefoperazon neni kompatibilni s aminoglykosidovymi antibiotiky, jako jsou streptomycin, neomycin a
gentamicin. Soucasné podani potencialné nefrotoxickych lé¢iv mlize prodlouzit eliminaci
cefoperazonu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramamarni podéani

Obsah jednoho 10ml aplikatoru se aplikuje do postizené ¢tvrti ihned po vydojeni. Intramamarni
aplikace ma byt provedena po ocisténi a dezinfekei struku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze se vzdy aplikuje obsah celého aplikatoru. Pti
nahodném predavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky.

4.11 Ochranné lhity

MIéko: 3 dny.

Maso: 2 dny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Cefalosporiny a pfibuzné substance,
ATCvet kod: QJ5S1DA32



51 Farmakodynamické vlastnosti

Cefoperazon je semisynteticky cefalosporin tfeti generace. Jednd se o antibiotikum se Sirokym
spektrem baktericidni aktivity, které¢ pokryva jak grampozitivni, tak gramnegativni mikroorganizmy.
Zpisobuje inhibici syntézy bunécné stény bakterie. Jako cefalosporin tieti generace cefoperazon
vykazuje vys$si odolnost vic¢i degradaci enzymy ze skupiny beta-laktamaz nez je tomu u cefalosporinit
prvni a druhé generace (kde v dusledku piitomnosti beta-laktamazy ucinnost nemusi byt jista).
Cefoperazon je inaktivovan v pfitomnosti uréitych druhi beta- laktamaz s rozs§itenym spekterm ucinku
(tzv. ESBL).

5.2 Farmakokinetické udaje

Cefoperazon se odlisuje od jinych cefalosporinti svymi vysokymi sérovymi a tkanovymi
koncentracemi, relativné dlouhym polocasem eliminace a vysokym stupném biliarni exkrece a
primérnymi hladinami v mo¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tokoferol-alfa

Glycerol-monostearat

Sorbitan-stearat

Podzemnicovy olej

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu 18 mésici.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pted chladem a mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bily polyethylenovy 12ml (LDPE) aplikator o obsahu 10 ml pfipravku s ¢ervenou LDPE ochrannou
¢epickou. Baleno do kartonovych krabic po 10 aplikatorech.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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