SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pathozone 25 mg/ml suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda striekacka (10 ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Cefoperazon (ako cefoperazon sodny) 250 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Tokoferol-alfa 4,6 mg

Glycerolmonostearat

Sorbitan-monostearat

Podzemnicovy olej

Biela olejova suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba klinickych mastitid dojnic spésobenych:

- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus uberis

- Streptococcus agalactiae

- Staphylococcus aureus (vratane kmenov produkujucich penicilinazu)
- Escherichia coli

- Trueperella (Corynebacterium) pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zdvaznom poSkodeni obliciek.
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3.4  Osobitné upozornenia
Nie st.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na testovani citlivosti cielovych patogénov.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikroibialnu politiku.

Cefoperazon sa odportca na lie¢bu klinickych stavov, ktoré mali slabti odozvu, alebo sa o¢akava slaba
odozva na iné skupiny antibiotik.

Pouzitie veterinarneho lieku odlisné od pokynov uvedenych vtomto sthrne charakteristickych
vlastnosti (SPC) méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci cefalosporinom a znizit' i¢innost’
lieCby inymi cefalosporinmi z dovodu moznej skriZzenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapriCinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo oCami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne, preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s veterinarnym lickom, ak ste alergicky na zlozky veterinarneho 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 st zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamziti lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusSnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzajt

aj v Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Cefoperazon nie je kompatibilny s aminoglykozidovymi antibiotikami ako st streptomycin, neomycin
a gentamycin. Su¢asné podavanie potencialne nefrotoxickych lie¢iv méoze predizit eliminaciu
cefoperazénu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
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Intramamalne podanie.
Po ocisteni a dezinfekcii ceckov obsah jednej 10 ml strickacky aplikovat’ do postihnutej Stvrtky ihned’
po vydojeni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze sa vzdy aplikuje obsah celej striekacky. Pri
nahodnom predévkovani neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

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

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QJ51DD12
4.2 Farmakodynamika

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

4.3 Farmakokinetika

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

Detekovatel'na koncentracia cefaperazonu v mo¢i dokazuje, ze dochadza a absorpcii veterinarneho
lieku z mlie¢nej zl'azy a Ciastocnému vyluceniu oblickami. V rezidualnych stadiach neboli v tkanivach
zistené Ziadne rezidua vo svaloch, peceni, obli¢kach, tuku, srdci alebo v supramamalnych
lymfatickych uzlinach.

NajvysSia koncentracia cefaperazonu bola dokazana v mlieku pocas prvého dojenia (12 hodin) po
aplikacii. Po piatich dnoch od aplikacie cefoperazon nie je v mlieku detegovany. Percento
cefoperazonu vyluceného mliekom nie je ovplyvnené mnozstvom vyluceného mlieka.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Pozri ¢ast’ 3.8.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
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Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chréanit pred chladom a mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela polyetylénova (LDPE) 12 ml striekacka (obsahujtca 10 ml suspenzie) s bielym LDPE
uzaverom. Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozena pisomnd informdcia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 10 X 10 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

99/155/90-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23/12/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA KRABICKA}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pathozone 25 mg/ml suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda striekacka (10 ml) obsahuje:
Cefoperazon (ako cefoperazon sodny) 250 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

10 x 10 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

99/155/90-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{POLYETYLENOVA STRIEKACKA}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pathozone 25 mg/ml

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Cefoperazonum (ut natricum) 250 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Pathozone 25 mg/ml suspenzia

2. ZloZenie

Kazda striekacka (10 ml) obsahuje:

Udinna latka:
Cefoperazon (ako cefoperazon sodny) 250 mg

Pomocné latky:
Tokoferol-alfa 4,6 mg

Biela olejova suspenzia.

3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie.
4, Indikacie na pouzitie

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

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat pri zavaznom poskodeni obliciek.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nepredpoklada sa pouzitie lieku u inych zvierat ako s kravy v obdobi laktacie.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

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

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikroibialnu politiku.

Cefoperazon sa odporti¢a na lie¢bu klinickych stavov, ktoré mali slabii odozvu, alebo sa o¢akava slaba
odozva na iné skupiny antibiotik.

Pouzitie lieku, odlisné od pokynov uvedenych v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov moze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci cefalosporinom a znizit Ocinnost’ liecby inymi
cefalosporinmi z d6vodu moznej skrizenej rezistencie.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Osobit t kt bit’ osob d liek t
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Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, 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 ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Gravidita a laktcia:

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

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

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Cefoperazon nie je kompatibilny s aminoglykozidovymi antibiotikami ako su streptomycin, neomycin
a gentamycin. Su¢asné podavanie potencialne nefrotoxickych lie¢iv moze predizit eliminaciu
cefoperazénu.

Predavkovanie:
Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze sa vzdy aplikuje obsah celej striekacky. Pri
nahodnom predévkovani neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Pozri Cast’ ,,Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii®.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie.

Nie s zname.

Hlésenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

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

9. Pokyn o spravnom podani

10. Ochranné lehoty
Miso a vnutornosti: 2 dni.

Mlieko: 72 hodin.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
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Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chréanit pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXp.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a velkosti balenia

99/155/90-S

Biela polyetylénova (LDPE) 12 ml striekacka (obsahujtca 10 ml suspenzie) s bielym LDPE
uzaverom.

Velkost balenia: 10 x 10 ml

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

08/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

SS 156 Km Monti Lepini 47600

041 00 Borgo San Michele (Latina)
Taliansko
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