SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Peracef 10 mg/ml suspenzia
Liek s indikaénym obmedzenim

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

U¢inna latka:

Cefoperazonum (ut Cefoperazonum dihydricum) 100 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia.
Biela olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Hovédzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie.
4.2.  Indikacie

Liec¢ba klinickych mastitid dojnic vyvolanych: Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus (vratane B-laktamazu produkujtacich kmenov), E.
coli, Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus spp., Klebsiella spp.

4.3. Kontraindikacia

Aplikacia lieku je kontraindikovana u zvierat so znamou alergiou na cefalosporiny alebo pri zadvaznom
poskodeni funkcie obliciek.

4.4.  Osobitné upozornenia
Nie su.
4.5.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek ma indikacné obmedzenie, t. z. mal by sa pouzit' len na liecbu zavaznych infekcii, na zaklade
klinickych skusenosti podporenych diagnostikou pdvodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na dant
ucinnu latku a rezistencie proti beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny moéze viest’ ku skrizenym reakciam

s cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mézu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne. Ak viete, Ze
ste citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa praci s nimi.
S tymito lieckmi zaobchadzajte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii. Ak sa u vas
rozvinu postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Opuch
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tvare, pier, o¢i alebo stazené dychanie s vaznejSimi priznakmi a vyzaduju neodkladny lekarsky
zasah.

4.6. Neziaduce ucinky

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je urceny na pouzitie v obdobi laktacie a bola preukazana jeho bezpecnost. V reprodukénych
studiach neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky, pre ktoré by liek bol nebezpecny pre gravidné
zvierata.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Cefoperazon nie je kompatibilny s aminoglykozidovymi antibiotikami ako su streptomycin,
neomycin a gentamycin. Sucasné podavanie potencialne nefrotoxickych lieciv, moze predlzit
eliminéciu cefoperazonu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramammarne.

Obsah jednej 10 ml strickacky aplikovat’ do postihnutej $tvrtky hned’ po vydojeni. Aplikaciu
zopakovat’ po 24 hodinach.

410 Predavkovanie

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

4,11  Ochranna lehota

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 3 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny tretej generacie
ATC vet kod: QJO1DD12

51 Farmakodynamické vlastnosti

Cefoperazon je semisynteticky cefalosporin tretej generacie. Ide o antibiotikum so Sirokym spektrom
baktericidneho ucinku, ktory zahrnuje Gram-pozitivne aj Gram-negativne 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).

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po intramammarnom podani dvoch davok v rozpéti 24 hodin st minimalne inhibi¢né koncentracie
udrzované dostatocne dlhia dobu na zvladnutie infekcii. Absorpcia z mlie¢nej zl'azy je minimalna

a tento fakt sa premieta do extrémne nizkych hladin rezidui.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
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Alfa-tokoferol

Glycerol-monostearat

Sorbitan-monostearat

Podzemnicovy olej

6.2.  Inkompatibility

Cefoperazon nie je kompatibilny s aminoglykozidovymi antibiotikami ako st streptomycin,
neomycin a gentamycin. Su¢asné podavanie potencidlne nefrotoxickych lieciv, méze predlzit
eliminaciu cefoperazonu.

6.3. Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

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

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela polyetylénova (LDPE) 12 ml striekacka (obsahujuca 10 ml suspenzie) s bielym LDPE uzaverom
Vv papierovej Skatul'ke. Prilozena pisomna informécia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 10 striekaciek, 20 striekaciek..

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, , 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/0306/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
1.8.1996/24.8.2001 /10.8.2007/29.12.2014

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 Skatul’ka}

1.  NAZOV LIEKU

Peracef 10 mg/ml suspenzia
Liek s indikaénym obmedzenim

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Udinna latka:
1 striekacka (10 ml) obsahuje:
Cefoperazonum (ut Cefoperazonum dihydricum) 100 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia.

(4. VELZKOST BALENIA

10 x 10 ml, (20 x 10 ml).

|5. CIELOVY DRUH

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Lie¢ba klinickych mastitid dojnic vyvolanych: Streptococcues dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus (vratane B-laktamazu produkujiacich kmenov), E.
coli, Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus spp., Klebsiella spp.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

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

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 3 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE 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, OZ,NAéENIE »LEN PRE ZVI]:ZRATA“ 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 DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/0306/96-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

{Polyetylénova strieka¢ka}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Peracef 10 mg/ml suspenzia
Liek s indika¢énym obmedzenim

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 striekacka (10 ml) obsahuje:
Cefoperazonum (ut Cefoperazonum dihydricum) 100 mg

3.  OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml.

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 3 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
(mesiac/rok)

|8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Peracef 10 mg/ml suspenzia
Liek s indika¢nym obmedzenim

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTACII A DRZITEI},A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Peracef 10 mg/ml suspenzia
Liek s indika¢nym obmedzenim

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:

1 striekacka (10 ml) obsahuje:

Cefoperazonum (ut Cefoperazonum dihydricum) 100 mg

Biela olejova suspenzia.

4.  INDIKACIA(-E)

Lie¢ba klinickych mastitid dojnic vyvolanych: Streptococcues dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus (vratane B-laktamazu produkujiacich kmenov), E.
coli, Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus spp., Klebsiella spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Aplikacia lieku je kontraindikovana u zvierat so znamou alergiou na cefalosporiny alebo pri zadvaznom
poskodeni funkcie obli¢iek.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.

7. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok - dojnice v obdobi laktacie.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramammarne.

Obsah jedného 10 ml aplikatora aplikovat’ do postihnutej Stvrtky hned’ po vydojeni. Aplikaciu

zopakovat’ po 24 hodinach.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Mlieko: 3 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

Liek ma indikacné obmedzenie, t.z. mal by sa pouzit' len na liecbu zavaznych infekcii, na zaklade
klinickych sktsenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na dana
uéinnu latku a rezistencie proti beznym antibiotikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, inhalécii, poziti alebo kontakte s kozou vyvolat’
hypersenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakciam

s cefalosporinmi a naopak. Prilezitostne mézu byt alergické reakcie na tieto latky i vazne. Ak viete, Ze
ste citlivi alebo ste boli upozorneni, aby ste nepracovali s takymito preparatmi, vyhnite sa praci s nimi.
S tymito lieckmi zaobchadzajte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli neziaducej expozicii. Ak sa u vas
rozvinu postexpozi¢né priznaky, ako kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Opuch
tvare, pier, o¢i alebo stazené dychanie st vaznejSimi priznakmi a vyzaduju neodkladny lekarsky
zasah.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:

Liek je urceny na pouzitie v obdobi laktacie a bola preukdzand jeho bezpecnost’. V reprodukénych
studiach neboli pozorované ziadne neziaduce Gcinky, pre ktoré by liek bol nebezpecny pre gravidné
zvierata.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia, inkompatibility:

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

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade 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.

Velkost balenia: 10 x 10 ml, 20 x 10 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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