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PRODUKTRESUMÉ

for

Pathozone Vet., intramammær emulsion

0. D.SP.NR

6322
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Pathozone Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt stof:


En applikator af 10 ml indeholder:


Cefoperazonnatrium 258,55 mg svarende til 250 mg cefoperazone

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM


Intramammær emulsion

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kvæg
4.2 Terapeutiske indikationer

Mastitis forårsaget af cefoperazon følsomme bakterier hos lakterende køer.
4.3
Kontraindikationer

Ingen.
4.4
Særlige advarsler


Ingen.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Penicilliner og cephalosporiner kan forårsage overfølsomhed (allergi) efter injektion, indånding, indtagelse eller hudkontakt. Overfølsomhed overfor penicilliner kan medføre krydsallergi overfor cephalosporiner og modsat. Allergiske reaktioner overfor disse stoffer kan undertiden være alvorlige.


Undgå at håndtere præparatet hvis du ved, at du er overfølsom eller du er blevet tilrådet ikke at arbejde med sådanne lægemidler.


Håndter præparatet med stor forsigtighed for at undgå kontakt og overhold alle anbefalede forsigtighedsregler.


Hvis du udvikler symptomer såsom hududslæt efter kontakt, bør du søge lægehjælp og vise lægen denne advarsel. Hævelse af ansigt, læber eller øjne eller besvær med at trække vejret er mere alvorlige symptomer og kræver øjeblikkelig lægehjælp.


Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med øjnene, skylles øjeblikkeligt med rigelige mængder vand. Vask hænder efter brug.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.
4.6
Bivirkninger


Ingen.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Ingen.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Den baktericide virkning af beta-lactam antibiotika modvirkes af overvejende bakteriostatisk virkende lægemidler som erythromycin og tetracycliner.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde


250 mg (1 intramammarie) pr. inficeret kirtel.
4.10
Overdosering


Ingen.
4.11
Tilbageholdelsestid


Slagtning:


2 døgn


Mælk (behandlede og ubehandlede kirtler):
3 døgn

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER


Farmakoterapeutisk klassifikation: Tredje generations cefalosporiner


ATCvet-kode: QJ 51 DD 12
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Cefoperazone er et semisyntetisk fremstillet 3. ge​nerations cephalosporin (beta-lactam antibiotika) med baktericid virkning overfor aerobe og anaerobe gram​positive og gram​negative bakterier. Cefoperazone virker ved at hæmme de enzymer, der indgår i cellevægssyntesen.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Cefoperazone persisterer på signifikant niveau i den behandlede kirtel over 3-4 udmalkninger.


Resten af den indgivne mængde absorberes og udskilles uændret i urin og galde. 

5.3
Miljømæssige forhold


-

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Alfa-tocopherol


Sorbitanmonostearat


Jordnøddeolie


Glycerolmonostearat
6.2 Uforligeligheder


Ingen.
6.3 Opbevaringstid


18 måneder.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5 Emballage


Karton med applikatorer à 10 ml.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer. 
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