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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pathozone, 250 mg/10 ml, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Cefoperazon (w postaci cefoperazonu sodowego) 250 mg/10 mi

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

all-rac-a-Tokoferol

Glicerolu monostearynian 40-55

Sorbitanu stearynian

Olej arachidowy oczyszczony

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Kliniczne zapalenie gruczotu mlekowego u krow w okresie laktacji, wywotane infekcja: Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus (w tym szczepy produkujace
penicylinaze), Escherichia coli, Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus
spp., Klebsiella spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki beta — laktamowe.
Nie stosowa¢ w przypadkach ostrej niewydolnosci nerek.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze



skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktdrym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikng¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagaé natychmiastowej interwencji medycznej.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami aminoglikozydowymi jak: streptomycyna, neomycyna i
gentamycyna. Stosowanie z lekami o wlasciwosciach nefrotoksycznych moze wydluzy¢ czas
eliminacji cefoperazonu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ dowymieniowo w ilo$ci jednej tubostrzykawki na
¢wiartke wymienia. Schemat stosowania obejmuje jednokrotne podanie.

Przed podaniem nalezy doktadnie zdoi¢ chorg ¢wiartke i zdezynfekowac strzyk.

Po podaniu nalezy delikatnie wymasowac strzyk w kierunku zatoki mlekonosne;.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Ze wzgledu na charakter produktu w praktyce nie ma mozliwosci przedawkowania.
3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.

Mleko: 84 godziny.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ51DD12.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Cefoperazon jest potsyntetyczng cefalosporyng III generacji o dziataniu bakteriobdjczym. Mechanizm
dziatania cefalosporyn, podobnie jak innych antybiotykow beta — laktamowych, polega na zaburzaniu
syntezy Sciany komorki bakteryjnej. Szerokie spektrum dziatania cefoperazonu obejmuje bakterie
Gram — dodatnie i Gram — ujemne wywotujace mastitis u bydta. Cefoperazon jest mniej wrazliwy, niz
wczesniejsze generacje cefalosporyn, na dziatanie beta — laktamaz bakteryjnych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dowymieniowym cefoperazon osigga wysoki poziom w tkankach wymienia i tylko w
niewielkim stopniu przechodzi do krwi. Poziom terapeutyczny cefoperazonu w tkankach wymienia
utrzymuje si¢ do 48 godzin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Istnieje niezgodnos¢ fizyko — chemiczna z antybiotykami aminoglikozydowymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata tubostrzykawka z LDPE, o pojemnosci 12 ml (zawierajaca 10 ml zawiesiny dowymieniowej) z
czerwong ostona kaniuli z LDPE, pakowana po 10 lub 24 sztuki w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

665/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/03/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pathozone, 250 mg/10 ml, zawiesina dowymieniowa

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Cefoperazon (w postaci cefoperazonu sodowego) 250 mg/10 mi

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 tubostrzykawka
24 x 1 tubostrzykawka

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie dowymieniowe.

7. OKRESY KARENCIJI

Okres karenciji:
Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: 84 godziny.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

665/99

15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBOSTRZYKAWKA 12 ML

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

Pathozone

SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

2,

Cefoperazon (w postaci cefoperazonu sodowego) 250 mg/10 ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pathozone, 250 mg/10 ml, zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. Skilad

Cefoperazon (w postaci cefoperazonu sodowego) 250 mg/10 ml

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4, Wskazania lecznicze

Kliniczne zapalenie gruczolu mlekowego u krow w okresie laktacji, wywotane infekcja: Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus agalactiae, Staphylococcus aureus (w tym szczepy produkujace
penicylinazg), Escherichia coli, Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Micrococcus
spp., Klebsiella spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta — laktamowe.

Nie stosowa¢ w przypadkach ostrej niewydolnosci nerek.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produktu nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami aminoglikozydowymi jak: streptomycyna,
neomycyna i gentamycyna. Stosowanie z lekami o wlasciwosciach nefrotoksycznych moze wydtuzy¢
czas eliminacji cefoperazonu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdéb podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergie¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na dziatanie produktu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjng. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.



Specjalne $rodKi ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ rownoczesnie z antybiotykami aminoglikozydowymi jak: streptomycyna, neomycyna i
gentamycyna. Stosowanie z lekami o wiasciwosciach nefrotoksycznych moze wydtuzy¢ czas
eliminacji cefoperazonu.

Przedawkowanie:

Ze wzgledu na charakter produktu w praktyce nie ma mozliwosci przedawkowania.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Istnieje niezgodnos¢ fizyko — chemiczna z antybiotykami aminoglikozydowymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 18, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8.  Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sSposob podania

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ dowymieniowo w ilo$ci jednej tubostrzykawki na
¢wiartke wymienia. Schemat stosowania obejmuje jednokrotne podanie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem nalezy doktadnie zdoi¢ chorg ¢wiartke i zdezynfekowaé strzyk.

Po podaniu nalezy delikatnie wymasowac¢ strzyk w kierunku zatoki mlekonos$ne;.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.
Mleko: 84 godziny.



11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpaddw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

665/99

Biata tubostrzykawka z LDPE, o pojemnosci 12 ml (zawierajaca 10 ml zawiesiny dowymieniowej) z
czerwong ostong kaniuli z LDPE, pakowana po 10 lub 24 sztuki w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

08/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Haupt Pharma Latina S.r.1.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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