SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pathozone 25 mg/ml suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 strickacka (10 ml) obsahuje:

Uc¢inna latka:

Cefoperazonum (ut Cefoperazonum natricum) 250 mg

Pomocné latky:

Tokoferol-alfa 4,6 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Olejova suspenzia na intramammarnu aplikaciu.
Biela olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie
4.2. Indikacie

Liecba klinickych mastitid dojnic spésobenych:
- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus uberis

- Streptococcus agalactiae

- Staphylococcus aureus (vratane kmefiov produkujtcich penicilinazu)
- Escherichia coli

- Trueperella (Corynebacterium) pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

4.3. Kontraindikacia

Nepodavat’ zvieratim so zndmou precitlivenost'ou na cefalosporiny alebo pri zdvaznom poskodeni
funkcie obliciek.

4.4, Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nepredpoklada sa pouzitie lieku u inych zvierat ako su kravy v obdobi laktacie.
4.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie liecku ma byt zaloZené na testovani citlivosti cielovych patogénov.
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Pri pozivani lieku zohl'adnit’ narodnut a miestnu antimikroibialnu politiku.

Odporuca sa ponechat’ cefoperazon na liecbu klinickych stavov, ktoré mali slaba odozvu, alebo sa
ocakava slaba odozva na iné skupiny antibiotik.

Pouzitie lieku, odlisné od pokynov uvedenych v tomto sthrne udajov o lieku (SPC) moze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych na cefalosporiny a znizit' G€innost’ liecby inymi vybranymi
cefalosporinmi z dévodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest' ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.

4.6. Neziaduce ucinky

Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa pouziva v obdobi laktacie a bola preukazana jeho bezpecnost’.

V reprodukénych Studidch neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky, pre ktoré by bol liek
nebezpecny pre gravidné zvierata.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Cefoperazon nie je kompatibilny s aminoglykozidovymi antibiotikami ako st streptomycin,
neomycin a gentamycin. Sucasné podavanie potencialne nefrotoxickych lie¢iv moze predlzit
eliminaciu cefoperazonu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramammarne.

Po odisteni a dezinfekcii ceckov obsah jednej 10 ml striekacky aplikovat’ do postihnutej Stvrtky ihned’
po vydojeni.

410 Predavkovanie

Predévkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoZe sa vzdy aplikuje obsah celej striekacky. Pri
nahodnom predavkovani neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky.

411 Ochranna lehota

Mlieko: 72 hodin.
Maiso a vnutornosti: 2 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny 3. generacie
ATC vet kod: QJO1DD12
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51 Farmakodynamické vlastnosti

Cefoperazon je semisynteticky cefalosporin tretej generacie. Ide o antibiotikum so Sirokym spektrom
baktericidneho ucinku, ktory zahriiuje Gram-pozitivne aj Gram-negativne mikroorganizmy. Sposobuje
inhibiciu syntézy bunkovej steny baktérie. Ako cefalosporin tretej generacie, cefoperazon vykazuje
vys$iu odolnost’ proti degradacii enzymom beta-laktamazou, ako cefalosporiny prvej a druhej
generacie (ich G€innost’ je v pritomnosti beta-laktamazy nizsia).

5.2 Farmakokinetické idaje

Systémova absorpcia lieku je u chorych zvierat vyssia ako u zdravych, pravdepodobne v désledku
poskodenia spojov epitelovych buniek subklinickou infekciou.

Detekovatel'na koncentracia cefaperazonu v moci dokazuje, ze dochadza a absorpcii lieku z mlie¢nej
zlazy a Ciastocnému vyluceniu oblickami. V rezidudlnych stadiach neboli v tkanivach zistené ziadne
rezidua vo svaloch, peceni, oblickach, tuku, srdci alebo v supramammarnych lymfatickych uzlinach.
Najvyssia koncentracia cefaperazonu je dokdzana v mlieku pocas prvého dojenia (12 hodin) po
aplikacii. Po piatich ditoch od aplikacie cefoperazon nie je v mlieku detegovany. Percento
cefoperazonu vylic¢eného mliekom nie je ovplyvnené mnozZstvom vylu¢eného mlieka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Tokoferol

Glycerolmonostearat

Sorbitan-monostearat

Podzemnicovy olej

6.2. Inkompatibility

Podl'a b. 4.8.

6.3. Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chrénit pred chladom a mrazom.

6.5. Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biela polyetylénova (LD) striekacka s hladkym, kénickym, hermeticky uzavretym hrotom. Vonka;jsi
obal: papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia pre pouZivatel'ov.

Velkost balenia: 10 x 10 ml.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CIiSLO

99/155/90-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1994 / 7.1.2000 / 12.6.2006 / 9.5.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova Skatulka}

1. NAZOV LIEKU

Pathozone 25 mg/ml suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 strickacka (10 ml) obsahuje:
Ucinna latka:
Cefoperazonum (ut Cefoperazonum natricum) 250 mg

Pomocné latky:
Tokoferol-alfa 4,6 mg

3. LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia

(4. VEEKOST BALENIA

10 x 10 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba klinickych mastitid dojnic spésobenych:

- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus uberis

- Streptococcus agalactiae

- Staphylococcus aureus (vratane kmefiov produkujtcich penicilinazu)
- Escherichia coli

- Trueperella (Corynebacterium) pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramammarne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Mlieko: 72 hodin.
Maiso a vnutornosti: 2 dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred chladom a mrazom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CISLO

99/155/90-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Polyetylénova strieka¢ka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pathozone 25 mg/ml suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 striekacka (10 ml) obsahuje:
Cefoperazonum (ut natricum) 250 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne

5. OCHRANNA LEHOTA

Mlieko: 72 hodin.
Miso a vnutornosti: 2 dni.

[6.  CiSLO SARZE

C. Sarze:
(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pathozone 25 mg/ml suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELCA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arzi:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pathozone 25 mg/ml suspenzia
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 strickacka (10 ml) obsahuje:
Ucinna latka:
Cefoperazonum (ut Cefoperazonum natricum) 250 mg

Pomocné latky:
Tokoferol-alfa 4,6 mg

Biela olejova suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)

Liecba klinickych mastitid dojnic spésobenych:

- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus uberis

- Streptococcus agalactiae

- Staphylococcus aureus (vratane kmefiov produkujtcich penicilinazu)
- Escherichia coli

- Trueperella (Corynebacterium) pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodévat’ zvieratim so zndmou precitlivenost'ou na cefalosporiny alebo pri zdvaznom poskodeni
funkcie obliciek.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie sil zname.
7. CIELOVY DRUH

Hovadzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramammarne.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Po odisteni a dezinfekcii ceckov obsah jednej 10 ml striekacky aplikovat’ do postihnutej Stvrtky ihned’
po vydojeni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Mlieko: 72 hodin.
Miso a vnutornosti: 2 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Nepredpoklada sa pouzitie lieku u inych zvierat ako su kravy v obdobi laktacie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Pouzitie lieku ma byt’ zaloZené na testovani citlivosti ciel'ovych patogénov.

Pri pozivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikroibialnu politiku.

Odporaca sa ponechat’ cefoperazon na lieCbu klinickych stavov, ktoré mali slabu odozvu, alebo sa
ocakava slaba odozva na iné skupiny antibiotik.

Pouzitie lieku, odlisné od pokynov uvedenych v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov moze
zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na cefalosporiny a znizit' ti¢innost’ liecby inymi vybranymi
cefalosporinmi z dévodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s koZou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest' ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukdzte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo t'azkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:

Liek sa pouziva v obdobi laktacie a bola preukazana jeho bezpecnost’.

V reprodukénych stadiach neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky, pre ktoré by bol liek
nebezpecny pre gravidné zvierata.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Cefoperazon nie je kompatibilny s aminoglykozidovymi antibiotikami ako st streptomycin,
neomycin a gentamycin. Su¢asné podavanie potencialne nefrotoxickych lie¢iv moze predizit
eliminaciu cefoperazonu.
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Predavkovanie:
Predavkovanie je ve'mi nepravdepodobné, pretoze sa vzdy aplikuje obsah celej striekacky. Pri
nahodnom predévkovani neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

VeTlkost balenia: 10 x 10 ml
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