HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Pathozone 25 mg/ml intramammalis szuszpenzid szarvasmarhak részére A.U.V.
2. Osszetétel
Hatoanyag: mg/10 ml
Cefoperazon 250
(Na s6 formajaban) 258,9

Fehér vagy tortfehér szinii olajos szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (tejel6 tehén)

4. Terapias javallatok

Tejel6 tehenek cefoperazonra érzékeny Staphylococcus aureus (penicillinaz termel6 torzsek is),
Streptococcus spp., Escherichia coli és Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes baktériumok okozta
heveny és félheveny klinikai togygyulladasainak kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgydgyaszati készitményt lehetdleg az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az
antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozé hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell
alkalmazni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A penicillinek és cefalosporinok véletlen 6ninjekciozasa, belélegzése, lenyelése vagy borre keriilése
tulérzékenységet (allergiat) okozhat. A penicillinek iranti talérzékenység cefalosporin tulérzékenységhez
vezethet és forditva. Az ezen hatéanyagokkal szemben kialakult allergias reakciok esetenként sulyosak
lehetnek.
1. Nem alkalmazhat6 a készitmény ismert tilérzékenység esetén, valamint ha nem javallott az ilyen
jellegli készitménnyel torténd munkavégzes.
2. Valamennyi javasolt ovintézkedést be kell tartani. A készitmény véletlen borre keriilését elkeriilendd
a kezelést kiilonos elovigyazattal kell végrehajtani. A készitmény kezelése vagy alkalmazasa soran
veéddkesztyl viselése javasolt. A szennyezddott bort le kell mosni.
Ha a készitménnyel torténd érintkezést kovetden tiineteket észlel, mint példaul borviszketést, haladektalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Az arc, az ajkak, a
szemhéjak duzzanata, valamint a 1égzési nehézségek a legsulyosabb tiinetek koz¢é tartoznak, és slirgds orvosi
ellatast igényelnek.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vemhesség és laktacio:
A készitmény tejeld tehenek kezelésére javallt.
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A reprodukciodra iranyuld vizsgéalatok soran nem talaltak olyan jeleket, mely szerint a vemhesség alatt a
készitmény ne lenne biztonsagos.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok

A cefoperazon nem kompatibilis az aminoglikozidokkal, mint pl. sztreptomicinnel, neomicinnel és
gentamicinnel. Egy id6ben torténd alkalmazasa soran a feltételezhetd vesetoxikus hatds miatt a cefoperazon
kiiiriilése elhuzodhat.

Tuladagolas:
Nem értelmezhetd.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok
Szarvasmarha (tejel6 tehén):
Nem ismeretesek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: (https://portal.nebih.gov.hu/-
/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Intramammalis alkalmazasra.

Egy fecskendé/togynegyed.

Egy 12 ml-es fecskend6 tartalmat kell a gyulladt tégynegyedbe injektalni kozvetlentil a fejés utan. A beadas
el6tt a togybimbot meg kell tisztitani és le kell fert6tleniteni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

A tégygyulladas elso tlineteinek jelentkezésekor azonnal alkalmazando.
1. Beadas el6tt a beteg togynegyedet teljesen ki kell fejni.
2. A csecsbimbd nyilasat a mellékelt impregnalt kendével fertétleniteni.
3. Egy fecskend®d teljes tartalmat az érintett togynegyedbe fecskendezni.
4. Felfelé iranyul6 finom masszirozassal a készitményt a tégynegyedben 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 togyben és ezaltal
biztositja a sulyos klinikai t6gygyulladasok gyogyulésat is. Az els6 48 oraban az antibiotikum elpusztitja a
korokozokat, mar megfigyelhet6 a gyulladas csokkenése. A teljes gyogyuldshoz tovabbi néhany nap
sziikséges, amig a korokozok altal okozott szoveti karosodasok regeneralédnak.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 3 nap
Tej: 3 nap (6 fejés)
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11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gybgyszerek 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 el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag éllatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

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

12 ml-es fehér, atlatszatlan alacsony stirtiségii polietilén fecskendd (10 ml tégyinfuziot tartalmaz), piros,
alacsony stirtiségli polietilén védokupakkal ellatva. Papirdobozban 10 fecskendo.

15. A hasznailati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2023. december 6.

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Zoetis Hungary Kft., 1124 Budapest, Csorsz u. 41.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Haupt Pharma Latina S.r.1., Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600, Latina, 04100 Olaszorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Zoetis Hungary Kft.

1124 Budapest,

Csorsz u. 41.

Tel.: +36 1 224 5200
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