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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pathozone, 250 mg/seringd, suspensie intramamaré pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \

Fiecare seringd cu 10 ml suspensie intramamara contine:

Substanta activa:

Cefoperazond
(ca sare sodicd)

Excipienti:

250 mg
258,9 mg

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alfa - tocoferol ~ (E307)

4,6 mg

Glicerol monostearat

Sorbitan monostearat

Ulei de arahide

Suspensie intramamara uleioasa de culoare albd pané la aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar este indicat la vacile in lactatie pentru tratamentul mastitelor clinice.

S-a demonstrat i mastita clinica este cauzatd de o gama largd de microorganisme, inclusiv urmétorit
germeni patogeni sensibili la tratamentul cu cefoperazona:

- Streptococcus dysgalactiae
- Streptococcus uberis

- Streptococcus agalactiae

- Staphylococcus aureus

- Escherichia coli

- Trueperella pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa
- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la oricare dintre excipienti.




Exista posibilitatea rara a reactiilor incrucisate ale produsului cu alte antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeazi la animalele care au disfunctionalitati grave ale functiei renale.

3.4 Atentioniri speciale
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speciile tinta:

Datorit¥; ffitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinté.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la substanta activé §i poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datorita
potentialului de rezistentd incrucisatd.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectdrii, inhaldri,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi serioase. Nu manipulati
acest produs dac stiti ca sunteti sensibil (sau daca ati fost sfatuit sa nu efectuati aceste pregatiri).
Manipulati acest produs cu foarte mare atentie pentru a evita expunerea, luind toate misurile de
precautie recomandate.

Daca apar simptome, cum ar fi fnrosirea pielii, ar trebui si solicitati sfatul medicului si sa-i aratati
atentiondrile din prospect. Inflamarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome
mai serioase §i pot necesita atentie medicala urgenta. Spalati-vd pe méini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci in lactatie):

Foarte rare Reactie adversd neclasificatd

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.



3,7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Produsul medicinal veterinar se administreazi la vacile gestante si la vacile in lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cefoperazona nu este compatibild cu aminoglicozidele, cum ar fi streptomicina, neomicina si
gentamicina. Administrarea simultani a medicamentelor posibil nefrotoxice pot prelungi eliminarea
cefoperazonei. Existd o posibilitate, rard, de reactie incrucisata cu alte antibiotice beta-lactamice.

3.9 Cii de administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se administreaz intramamar, in dozi unicd. Continutul unei seringi

trebuie golit In fiecare sfert mamar afectat, imediat dupd muls.

Inainte de administrare mamelonul se va curdta si dezinfecta.

Se va introduce continutul seringii in mamelon.

Se va masa usor pentru difuzia medicamentului.

Se va mulge in continuare normal la fiecare 12 ore.

Ameliorarea se va observa dupi 48 de ore, iar vindecarea clinic se va observa dupd 3 — 5 zile de la

administrarea unica.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea nu este posibild cand se administreazi continutul unei seringi pline.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile.

Lapte: 72 ore.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI51DDI12

4.2 Farmacodinamie

Cefoperazona este o cefalosporind semisintetica, de generatia a treia, cu spectru larg de activitate
bactericidd impotriva agentilor patogeni Gram-pozitivi si Gram-negativi.

4.3 Farmacocinetica

Cefoperazona actioneaza prin inhibarea sintezei peretelui celular al bacteriei. Ca cefalosporind de
generatia a treia, cefoperazona aratd o abilitate mare de rezistentd impotriva enzimelor beta-lactamaze,
decat membrii primei si celei de-a doua generatii a caror activitate este mai redusa In prezenta beta-
lactamazelor.



5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Cefoperazona)m compatibild fizico-chimic cu medicamentele din grupul aminoglicozidelor.
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa cu dozi unicd cu capacitatea de 12 ml (care contine 10 ml de suspensie intramamaré) din
polietilena de densitate joasd de culoare alba, opacd, previzutd cu un capac de protectie din polietilend

de densitate joasa de culoare alba.

Cutie de carton x 10 seringi.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130191

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28.05.1998

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 10 seringi

1 DENUM’IE}EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ingd, suspensie intramamara

DECLAR&)MZA SUBSTANTELOR ACTIVE

&

\?Efopﬂﬂbna 250 mg/seringd
(ca sare sodica) 258,9 mg/seringd

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 seringi x 12 ml (care contin 10 ml de suspensie intramamara)

[4.  SPECU TINTA

Bovine (vaci in lactatie)

[5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramamara

E. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 72 ore.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

rl(). MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.



rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.

B
MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”
A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

| 13.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Zoetis Belgium

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
130191

| 15.

Lot {numir}

NUMARUL SERIEI




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI N
Sermga din polletilena de densitate joasd x 12 ml (care contine 10 ml de suspensie intramamara)

| 1. DENUMJREA,PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

.u,»\

- Pathozd.n
\\?/ e

\% -
(2 ORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Cefoperazond 250 mg/seringd
(ca sare sodicd) 258,9 mg/seringa

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numdr}

(4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {l/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1)  Denumires produsului medicinal veterinar

Pathozone, 250m1g ingd, suspensie intramamard pentru bovine

¢ //f . =

\%“flecare sermga cu 10 ml suspen51e intramamara contme
Yan4 g1 pENTRY

Slibshmti activi:
Cefoperazona 250 mg
(ca sare sodicd) 258,9 mg
Excipienti:
Alfa-tocoferol (E 307) 4,6 mg

Suspensie intramamard uleioasa de culoare alba pana la aproape alba.

3.  Specii tinti

Bovine (vaci in lactatie)

4, Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar este indicat la vacile in lactatie pentru tratamentul mastitelor clinice.

S-a demonstrat ci mastita clinic este cauzati de o gama largd de microorganisme, inclusiv urmatorii
germeni patogeni sensibili la tratamentul cu cefoperazona:

- Streptococcus dysgalactiae
- Streptococcus uberis

- Streptococcus agalactiae

- Staphylococcus aureus

- Escherichia coli

- Trueperella pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

5; Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la cefalosporine sau la oricare dintre excipienti.
Exista posibilitatea rara a reactiilor incrucisate ale produsului cu alte antibiotice beta-lactamice.
Nu se utilizeazi la animalele care au disfunctionalititi grave ale functiei renale.

6.  Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:
Nu se recomandi ca acest produs si fie administrat altor specii decét vacilor in lactatie.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Datoriti variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectyarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. TT(

R
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor % * . )

epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta. -

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la crestéféa.
prevalentei rezistentei la substanta activd si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului datorita
potentialului de rezistentd incrucisata.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cind se utilizeazd
produsul medicinal veterinar.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii, inhaldrii,
ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate duce la reactii incrucisate cu
cefalosporinele si invers. Ocazional, reactiile alergice la aceste substante pot fi serioase. Nu manipulati
acest produs dac stiti ¢ sunteti sensibil (sau daca ati fost sfatuit si nu efectuati aceste pregatiri).
Manipulati acest produs cu foarte mare atentie pentru a evita expunerea, luind toate misurile de
precautie recomandate.

Daci apar simptome, cum ar fi inrogirea pielii, ar trebui si solicitati sfatul medicului §i s&-i aratati
atentiondrile din prospect. Inflamarea fetel, buzelor, ochilor sau dificultati in respiratie sunt simptome
mai serioase §i pot necesita atentie medicald urgentd. Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Produsul medicinal veterinar se administreaza la vacile gestante §i la vacile in lactatie.
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Cefoperazona nu este compatibild cu aminoglicozidele, cum ar fi streptomicina, neomicina si
gentamicina. Administrarea simultana a medicamentelor posibil nefrotoxice pot prelungi eliminarea
cefoperazonei. Existd o posibilitate, rard, de reactie incrucisati cu alte antibiotice beta-lactamice.

Supradozare:
Supradozarea nu este posibild cand se administreazi continutul unei seringi pline.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitéti majore:
Cefoperazona nu este compatibila fizico-chimic cu medicamentele din grupul aminoglicozidelor.




Evenimente adverse

Bovine (vaci In lqgtagie):
e \ . - . -
Foarte rare % Reactie adversd neclasificata

(<1, asimal 7,10 600 de animale
ftﬁfﬂ&‘*;*mchgsw raportdrile izolate):
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\s\‘z*»;RapQrtarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
\ o "gﬁgacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
p —sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinétorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizaiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

b

Produsul medicinal veterinar se administreazd intramamar, in doza unicd. Continutul unei seringi
trebuie golit in fiecare sfert mamar afectat, imediat dupa muls.

Recomandiri privind administrarea corecti

Inainte de administrare mamelonul se va curdta si dezinfecta.

Se va introduce continutul seringii in mamelon.

Se va masa usor pentru difuzia medicamentului.

Se va mulge 1n continuare normal la fiecare 12 ore.

Ameliorarea se va observa dupi 48 de ore, iar vindecarea clinicd se va observa dupd 3 — 5 zile de la
administrarea unica.

10; Perioade de asteptare

Carne si organe: 2 zile.
Lapte: 72 ore.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd sau cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a Junii respective.

12,  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

130191

Dimensiunile ambalajelor

Seringi cu dozi unici cu capacitatea de 12 ml (care contine 10 ml de suspensie intramamara) din
polietilend de densitate joasd de culoare alba, opaci, prevdzuti cu un capac de protectie din polietilena

de densitate joasa de culoare alba.

Cutie de carton x 10 seringi.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1
Bucuresti, 012095 — RO

Tel: +40785019479

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sé contactati
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.



