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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pathozone 250 mg suspensdo intramamaria para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) ativa(s):

Cefoperazona (sob a forma de sal sddico estéril) 250 mg/ 12 ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria.
Suspensdo oleosa estéril branca a esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas em lactagdo).

4.2 Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Tratamento das mamites clinicas das vacas em lactacdo, em dose tinica. O medicamento veterinario
esta indicado em mamites clinicas causadas por microrganismos gram + e gram +, sensiveis a
cefoperazona, incluindo:

- Streptococcus agalactiae

- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus uberis

- Staphylococcus aureus (incluindo estirpes produtoras de penicilinase)

- Escherichia coli

- Corynebacterium pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a cefoperazona ou a algum dos excipientes
Nao administrar em caso de doenga renal ou fun¢ao renal insuficiente grave.

4.4 Adverténcias especiais
Apenas para administracdo a vacas em lactacdo. O tratamento deve realizar-se no periodo de lactagdo.
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4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade e deve
ter em consideracdo as politicas oficiais, regionais e locais relativas a utilizacdo de agentes
antimicrobianos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Lavar as maos ap06s a utilizagéo.

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) ap6s a administracao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. Ocasionalmente, a hipersensibilidade as penicilinas podem
originar reacdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias
podem ser graves.

Nao manusear este medicamento veterindrio quando ¢ conhecida uma hipersensibilidade a penicilinas
e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagoes.

Manusear o medicamento veterinario com precaucdo. Se surgirem sintomas apds a exposi¢do, tais
como rash, consulte um medico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Se surgirem sintomas
mais graves tais como edema da face, labios ou olhos, dirija-se imediatamente a um médico.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Nao conhecidos.
4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

O medicamento veterinario estd indicado em vacas em lactacdo e demonstrou ser segura a sua
utilizacdo em animais em lactagao.

Em estudos reprodutivos ndo houve evidéncia de eventos adversos que possam colocar em causa a
seguranca de utilizagdo em animais gestantes.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao
A cefoperazona ndo ¢ compativel com aminoglicosideos tais como a estreptomicina, neomicina e
gentamicina. A administracao simultanea de medicamentos possivelmente nefrotoxicos pode

prolongar a eliminagdo da cefoperazona.

E conhecida a existéncia de sensibilidade cruzada as cefalosporinas em bactérias sensiveis ao grupo
das cefalosporinas.

4.9 Posologia e via de administracio
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O conteudo de uma seringa deverad ser introduzido no quarto infetado, através do canal do teto,
imediatamente depois de ordenhar a fundo. Antes de cada aplicacdo, o teto deverd ser sempre bem
limpo e desinfectado. Apds administracdo deve massajar-se o ubere para uma melhor distribuicdo do
medicamento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

O conteudo da seringa deve ser administrado na totalidade pelo que € improvével a ocorréncia de
sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Intervalo de seguranca:

Carne e visceras: 2 dias
Leite: 72 horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso intramamario, cefalosporinas.
Codigo ATCvet: QI51DA32

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A cefoperazona ¢ uma cefalosporina da terceira geragdo, antibiotico semi-sintético com um amplo
espectro de agdo bactericida, com atividade sobre os microrganismos Gram+ e Gram-. Atua por
inibi¢do da sintese da parede celular bacteriana. As cefalosporinas de terceira geracdo t€ém maior
capacidade para suportar a degradacao pelas betalactamases comparativamente as cefalosporinas de
primeira e segunda geracdes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A absorgao sistémica de cefaperazona é considerada negligenciavel em animais saudaveis, sendo mais
elevada em animais infetados, provavelmente devido aos danos nas juncdes de células epiteliais
causadas por infe¢des subclinicas.

As concentragoes detetadas na urina indicam que a cefoperazona ¢ absorvida pelo ubere e pelo menos
parcialmente excretada pelos rins. Nos estudos de residuos, ndo foram detetados residuos em amostras
de musculo, figado, rim, gordura, corag¢ao ou linfonodos supramamarios.

As maiores concentragdes de cefoperazona no leite sdo detetadas na primeira ordenha (12 horas) apds
a administragdo. A producao de leite ndo influencia a percentagem de cefoperazona excretada no leite.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

a-Tocopherol (E307)

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Maio de 2017
Pagina 4 de 17



e Veterindria

Monoestearato de glicerol
Estearato sorbitano
Oleo Arachis refinado

6.2 Incompatibilidades

A cefoperazona ndo ¢ fisicoquimicamente compativel com aminoglicosideos tais como a
estreptomicina, neomicina e gentamicina.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Seringa branca opaca de polietileno de baixa densidade, com 12 ml (contendo 10 ml de suspensao
intr.amaméria) com tampa protetora vermelha em polietileno de baixa densidade. Caixa com 1 e 10
seringas.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1108/01/17NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
28 de Janeiro de 1987
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2017.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO — Caixa com 1 e 10 seringas

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Pathozone 250 mg suspensdo intramamaria para bovinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cefoperazona (sob a forma de sal sédico estéril): 250 mg /12 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensdo intramamaria.
Suspensao oleosa estéril branca a esbranquigada.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Iseringa x 12 ml (contendo 10 ml de suspensdo intramamaria)
10 seringas x 12 ml (contendo 10 ml de suspensdo intramamaria)

5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vacas em lactagio).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES) \

Tratamento das mamites clinicas das vacas em lactacao, em dose nica. O medicamento veterinario
esta indicado em mamites clinicas causadas por microrganismos gram + e gram +, sensiveis a
cefoperazona, incluindo:

- Streptococcus agalactiae

- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus uberis

- Staphylococcus aureus (incluindo estirpes produtoras de penicilinase)

- Escherichia coli

- Corynebacterium pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

O conteudo de uma seringa deverad ser introduzido no quarto infetado, através do canal do teto,
imediatamente depois de ordenhar a fundo. Antes de cada aplicagdo, o teto devera ser sempre bem
limpo e desinfectado. Apds administracdo deve massajar-se o ubere para uma melhor distribui¢do do
medicamento.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 72 horas

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

| 1. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
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MERCADO

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

‘ 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

1108/01/17NFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Pathozone 250 mg suspensdo intramamaria para bovinos
‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) ‘

Cefoperazona (sob a forma de sal sodico estéril): 250 mg / 12 ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

1 seringa x 12 ml (contendo 10 ml de suspensdo intramamaria)
10 seringas x 12 ml (contendo 10 ml de suspensao intramamaria)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Via intramamaria.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.
Leite: 72 horas.

| 6.  NUMERO DO LOTE |

Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Pathozone 250 mg suspensdo intramamaria para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote e fabricante:
Haupt Pharma Latina, S.r.1.

Strada Statale 156, Km 47,6

04100 Borgo S. Michele, Latina

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pathozone 250 mg suspensdo intramamaria para bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substéancia(s) ativa(s):

Cefoperazona (sob a forma de sal sodico estéril) 250 mg/ 12 ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento das mamites clinicas das vacas em lactacao, em dose Unica. O medicamento veterinario
esta indicado em mamites clinicas causadas por microrganismos gram + e gram +, sensiveis a
cefoperazona, incluindo:

- Streptococcus agalactiae

- Streptococcus dysgalactiae

- Streptococcus uberis

- Staphylococcus aureus (incluindo estirpes produtoras de penicilinase)

- Escherichia coli

- Corynebacterium pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

- Micrococcus spp.

- Klebsiella spp.

5. CONTRAINDICACOES
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a cefoperazona ou a algum dos excipientes Nao
administrar em caso de doenga renal ou fun¢do renal insuficiente grave.

6. REACOES ADVERSAS

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterindrio.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactagdo).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
O contetdo de uma seringa devera ser introduzido no quarto infetado, através do canal do teto,
imediatamente depois de ordenhar a fundo. Antes de cada aplicacdo, o teto devera ser sempre bem
limpo e desinfectado. Apos administragdo deve massajar-se o ibere para uma melhor distribui¢do do
medicamento.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes de cada aplicagdo, o teto devera ser sempre bem limpo e desinfectado.

Apoés administragdo deve massajar-se o ubere para uma melhor distribuigdo do medicamento.
Lavar as maos ap06s a utilizagéo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 2 dias.

Leite: 72 horas.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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A administragdo deste medicamento veterinario deve ser baseada em testes de suscetibilidade ¢ deve
ter em consideracdo as politicas oficiais, regionais e locais relativas a utilizacao de agentes
antimicrobianos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Lavar as maos apos a utilizagao.

As penicilinas e cefalosporinas podem causar hipersensibilidade (alergia) apds a administracao,
inalacdo, ingestdo ou contacto com a pele. Ocasionalmente, a hipersensibilidade s penicilinas podem
originar reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa. As reacdes alérgicas a estas substancias
podem ser graves.

Nao manusear este medicamento veterinario quando € conhecida uma hipersensibilidade a penicilinas
e cefalosporinas ou se tiver sido advertido para ndo manusear este tipo de preparagdes.

Manusear o medicamento veterinario com precaucao. Se surgirem sintomas apds a exposicao, tais
como rash, consulte um medico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Se surgirem sintomas
mais graves tais como edema da face, labios ou olhos, dirija-se imediatamente a um médico.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo

A cefoperazona ndo ¢ compativel com aminoglicosideos tais como a estreptomicina, neomicina e
gentamicina. A administracao simultdnea de medicamentos possivelmente nefrotéxicos pode
prolongar a eliminacao da cefoperazona.

E conhecida a existéncia de sensibilidade cruzada as cefalosporinas em bactérias sensiveis ao grupo

das cefalosporinas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a

legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2017.

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterap€utico: Antibacterianos para uso intramamario, cefalosporinas.
Codigo ATCvet: QJ51DA32

Apresentacio: seringa branca opaca de polietileno de baixa densidade, com 12 ml (contendo 10 ml
de suspensdo intramamaria) com tampa protetora vermelha em polietileno de baixa densidade. Caixa
com 1 e 10 seringas.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
AIM n° 1108/01/17NFVPT

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.
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