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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
Pathozone 250 mg intramamarni suspenze
28 SloZeni
1 aplikator (10 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Cefoperazonum (jako natricum) 250 mg

Pomocné latky:
Tokoferol-alfa 4,6 mg

Bila olejova suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Skot - dojnice v laktaci.

4. Indikace pro pouziti

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.

5. Kontraindikace

Nepodavejte zvifatim se znamou precitlivélosti k cefalosporiniim nebo pii zdvazném poskozeni
funkce ledvin.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni upozornéni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Doporucuje se ponechat cefoperazon na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,

nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

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

Pouziti ptipravku, kter¢ je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu tudajti o pripravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na cefalosporiny a snizit G¢innost terapie ostatnimi
vybranymi cefalosporiny z divodu mozné zkiizené rezistence.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny miZze 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 veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

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

Po pouziti ptipravku si omyjte ruce.

Brezost a laktace:
Bez omezeni.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:
Soucasné podani potencialné nefrotoxickych 1é¢iv mize prodlouzit eliminaci cefoperazonu.

Predavkovani:
Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze se vzdy aplikuje obsah celého aplikatoru.
Pti ndhodném predavkovani nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility
Cefoperazon neni kompatibilni s piipravky s obsahem aminoglykosidi (jako jsou streptomycin,
neomycin a gentamicin).

7.  Nezadouci ucinky
Skot - dojnice v laktaci.
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich uc¢inku je dulezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hldseni nezadoucich ucinki:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 16¢iv,

Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz,

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramamarni podani.

Obsah jednoho aplikatoru se aplikuje do postizené ¢tvrti ihned po vydojeni.
9. Informace o spravném podavani

Intramamarni aplikace ma byt provedena po ocisténi a dezinfekci struku.
10. Ochranné lhuty

MiIéko: 3 dny.
Maso: 2 dny.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

99/155/90-C

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

Velikost baleni: 10 x 10 ml
15. Datum posledni revize pribalové informace
74 2023

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.L.
SS 156 Km 47,600
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041 00 Borgo San Michele (Latina)
Italie

17. Dalsi informace
Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani

Ptipravek s indikacnim omezenim.



