A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pathozone 25 mg/ml intramammalis szuszpenzid szarvasmarhak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatoanyag: mg/10ml
Cefoperazon 250

(Na s6 formajaban) 258,9

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

a-tokoferol (E307)

Glicerin-monosztearat

Szorbitan-monosztearat

Foldimogyord olaj

Fehér vagy tortfehér szinii olajos szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tejel6 tehén)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Tejel6 tehenek cefoperazonra érzékeny Staphylococcus aureus (penicillinaz termeld torzsek is),
Streptococcus spp., Escherichia coli és Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes baktériumok okozta
heveny és félheveny klinikai t6gygyulladasainak kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazéashoz

Az éllatgyogyaszati készitményt lehetOleg az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az

antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozé hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell
alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A penicillinek és cefalosporinok véletlen 6ninjekciozasa, belélegzése, lenyelése vagy borre keriilése
tulérzékenységet (allergiat) okozhat. A penicillinek iranti talérzékenység cefalosporin tilérzékenységhez
vezethet és forditva. Az ezen hatéanyagokkal szemben kialakult allergias reakciok esetenként sulyosak
lehetnek.
1. Nem alkalmazhato a készitmény ismert tulérzékenység esetén, valamint ha nem javallott az ilyen
jellegli készitménnyel torténé munkavégzeés.
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2. Valamennyi javasolt ovintézkedést be kell tartani. A készitmény véletlen borre kertilését elkeriilendd
a kezelést kiilonos elovigyazattal kell végrehajtani. A készitmény kezelése vagy alkalmazasa soran
véddkesztyl viselése javasolt. A szennyezddott bort le kell mosni.
Ha a készitménnyel torténd érintkezést kovetden tiineteket észlel, mint példaul borviszketést, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak, a
szemhéjak duzzanata, valamint a 1égzési nehézségek a legsulyosabb tiinetek kdz¢ tartoznak, €s siirgds orvosi
ellatast igényelnek.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha (tejel6 tehén):
Nem ismeretesek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossdganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

A készitmény tejel6 tehenek kezelésére javallt.

A reprodukcidra irdnyuld vizsgalatok soran nem talaltak olyan jeleket, mely szerint a vemhesség alatt a
készitmény ne lenne biztonsagos.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A cefoperazon nem kompatibilis az aminoglikozidokkal, mint pl. sztreptomicinnel, neomicinnel és
gentamicinnel. Egy idében torténd alkalmazasa soran a feltételezhetd vesetoxikus hatas miatt a cefoperazon
kiiiriilése elhuzodhat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intramammalis alkalmazasra.

Egy fecskendé/togynegyed.

Egy 12 ml-es fecskend6 tartalmat kell a gyulladt tégynegyedbe injektalni kozvetleniil a fejés utan. A beadas
el6tt a togybimbot meg kell tisztitani és le kell fertdtleniteni.

A tégygyulladas els6 tlineteinek jelentkezésekor azonnal alkalmazando.
1. Beadas el6tt a beteg togynegyedet teljesen ki kell fejni.
2. A csecsbimbo nyilasat a mellékelt impregnalt kenddvel fertdtleniteni.
3. Egy fecskend®d teljes tartalmat az érintett togynegyedbe fecskendezni.
4. Felfel¢ iranyul6 finom masszirozassal a készitményt a tdgynegyedben el kell oszlatni.
5. A kezelést kdvetden a beteg togynegyedet 12 oranként ki kell fejni.

Egyetlen kezelés elegendd: az egymast koveto fejések ellenére a hatdbanyag megmarad a tégyben és ezaltal
biztositja a sulyos klinikai togygyulladasok gydgyuldsat is. Az els6 48 oraban az antibiotikum elpusztitja a
korokozokat, mar megfigyelhetd a gyulladas csokkenése. A teljes gydgyulashoz tovabbi néhany nap
sziikséges, amig a korokozok altal okozott szoveti karosodasok regeneralddnak.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nem értelmezhet6.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap

Tej: 3 nap (6 fejés)

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJ51DD12

4.2 Farmakodinamia

A cefoperazon harmadik generacios cefalosporin, mely a B-laktam tipusu antibiotikumok csoportjaba
tartozik. Gram-pozitiv és Gram-negativ korokozokra iranyulo széles spektrumu baktericid hatasa a
baktérialis peptidoglikan sejtfal szintézisének gatlasan alapul.

A baktériumok termelte B-laktamazokkal szemben nagyon ellenalld, sok olyan térzzsel szemben is hatasos,
amelyek rezisztensek a természetes és félszintetikus penicillinekre, aminoglikozidokra és a korabbi
generacids cefalosporinokra.

4.3 Farmakokinetika

A kezelés utan a cefoperazon rovid id6n beliil magas, a MIC értékeket meghalad6 koncentraciot biztosit a
togyszovetben. A készitmény lokalis hatasu, a tdgyben 48 oran at hatékony antibiotikum szint mutathato ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

51 F6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhat6sagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

25°C alatt tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

12 ml-es fehér, atlatszatlan alacsony siirtiségii polietilén fecskend6 (10 ml szuszpenzidt tartalmaz), piros,
alacsony stirtiségti polietilén véddkupakkal ellatva. Papirdobozban 10 db fecskendo.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Hungary Kft.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2796/1/10 MgSzH ATI (10 x 10 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2003. november 27.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. augusztus 18.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az éllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

