SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cefa-Cure 200 mg tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva(é) latka(y):

Obsah v 1 tableté:
Cefadroxilum 200 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety
Bilé, kulaté tablety s ptlici ryhou a vyrazenym znakem CC.
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba lokalnich a systémovych bakteridlnich infekci u psi a kocek vyvolanych
mikroorganismy citlivymi k cefadroxilu, napt. koznich infekci a infekci meékkych tkani (napf.
celulitida, pyodermie, dermatitida, infekce ran a abscesy), infekci urogenitdlniho traktu

(cystitida, nefritida, metritida, vaginitida), infekci dychacich cest (pneumonie,
bronchopneumonie, tonzilitida).

4.3 Kontraindikace

NepouZivat v piipadé piecitlivélosti na cefalosporiny a jina beta-laktamova antibiotika, nebo
na nékterou z pomocnych latek. Zvifatim s chronickym onemocnénim ledvin podavat se
zvySenou opatrnosti - podavat upravenou davku; resp. upravit davkovaci interval.
Nepodavejte bylozraveiim a malym hlodavctim.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Piipravek neni vhodny pro lécbu bakteridlnich infekci centrdlniho nervového systému,
protoze cefadroxil Spatné prostupuje hematoencefalickou bariérou.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
izolovanych z nemocnych zvifat. Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii na mistnich
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie. PouZiti pfipravku, které je odlisné
od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajii o ptipravku (SPC), miize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k cefadroxilu a snizit i¢innost terapie ostatnimi cefalosporiny z divodu
mozné zkiiZzené rezistence.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Pfecitlivélost na penicilin mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Lidé se zndmou piecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym piipravkem. Pii manipulaci s ptipravkem dodrzujte vSechna doporucend
bezpecnostni opatfeni a bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se
po piimém kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky jako napi. vyrazka, vyhledejte lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliceje, rti ¢i o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptfiznaky a vyZaduji okamzité l1ékai'ské oSetreni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Prijem, mékkeé vykaly a zvraceni se mohou vyskytnout velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich ti¢ink® je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadoucti U€inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti pfipravku b&hem biezosti a laktace nebylo zkoumano. Cefadroxil u laboratornich
zvitat neni embryotoxicky. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislu$nym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Mezi cefalosporiny a antimikrobiky s rychlym néastupem bakteriostatického Gc¢inku existuje
antagonismus.

Nepodavejte soucasné s bakteriostatickymi antibiotiky.

Soubézné podavani vysokych davek cefalosporinii s jinymi potencidlné nefrotoxickymi
1é¢ivy jako jsou aminoglykosidy, nebo potentni diuretika (furosemid, kyselina etakrynova a
piretanid) mize mit nezddouci vliv na rendlni funkce. Jako u jinych antibiotik, ktera jsou
vylucovana zejména ledvinami, se mize vyskytnout akumulace v ptfipadé naruSené funkce
ledvin. Ptipravek nepodavejte s jinymi nefrotoxickymi antimikrobiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani



Peroralni podani.

Doporucovana davka je 20 mg/kg zivé hmotnosti/ 1x denné v pribéhu nebo po krmeni
s trvanim 1écby infekci m&kkych tkdni minimalné 3 dny, infekci mocovych cest minimalng 7
dni; 1é¢by pyodermie, systémovych infekci a zdvaznych infekei mocovych cest miize byt
1é¢ba prodlouzena az na 21 dni.

Délka 1é¢by zavisi na povaze a zdvaznosti infekce a klinické odpovédi. Ve vétsing ptipadu je
dostacujici délka 1écby 10 dni. Lécba by méla trvat nejméné 48 hodin po vymizeni horecky
nebo dalSich ptiznaki onemocnéni.

Pyodermie je obvykle sekundarni k zakladnimu onemocnéni. Doporucuje se urcit zékladni
onemocnéni a zajistit tak vhodnou 1écbu. Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba stanovit

e e

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipad¢ ptredavkovani nejsou zndmé zadné jiné nezadouci reakce jako ty, které jsou
uvedeny v bod¢ ,,Nezddouci ucinky*.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny
I. generace, cefadroxil.
ATCvet kod: QJO1DBOS.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefadroxil je semi-synteticky cefalosporin prvni generace, Sirokospektré antibiotikum, které
pusobi baktericidné inhibici syntézy bunécéné stény bakterii vazbou na penicilin vazajici
proteiny (PBP) nachazejici se na vnitini membrané bakterialni stény. Vazba na PBP
zpusobuje osmotickou instabilitu bunééné stény a lyzu bakteridlni bunky.

Mezi citlivé mikroorganizmy izolované pii onemocnéni pst a kocek patii stafylokoky (vcetné
kment produkujicich vybrané beta-laktamazy), streptokoky, E. coli, Klebsiella spp., Proteus
mirabilis, Pasteurella multocida, Salmonella spp. a nékteré anaerobni mikroorganismy (napf.
Bacteroides spp. a Fusobacterium spp.). Tyto mikroorganismy jsou odpovédné za velkou
vétsinu infekcei kiize a meékkych tkani stejné jako infekci respiracniho a urogenitalniho traktu.

Interpretacni kritéria pro cefalexin, jako zastupce skupiny cefalosporinii I. generace podle
CLSI (2015) jsou platna pro Staphylococcus spp., beta-hemolytické streptokoky, E.coli
izolaty z infekci ktize, mékkych tkani, ran a abscest u psti jsou nésledujici:

citlivy <2, intermediarni = 4, rezistentni > 8

Cefadroxil neucinkuje na kmeny produkujici vybrané beta-laktamazy Sirokého spektra
(ESBL) a cefalosporinazy (typu AmpC).

V soucasnosti jsou znamy ¢tyii zakladni mechanismy rezistence k cefalosporiniim: snizena
permeabilita bunééné stény, enzymatické inaktivace (vybrané beta-laktamdzy), absence
specifickych, penicilin vazajicich proteint, efluxni pumpy.



5.2  Farmakokinetické udaje

Cefadroxil je stabilni v pfitomnosti kyseliny v zaludku, bez ohledu na pfitomnost ¢i
nepiitomnost potravy. Po peroralni aplikaci ptipravku psim a kockam se cefadroxil rychle a
témet uplné vstiebava a dosahuje maximalnich plazmatickych koncentraci ptiblizné 20-25
pg/ml béhem 1,5-2 hodin po podani. Distribuce v tkdnich organismu se omezuje na
extracelularni tekutinu s vyjimkou pfitomnosti zanétu. Polocas eliminace cefadroxilu v séru u
kocek je 2,7 hodin a u pst 2 hodiny.

Cefadroxil Spatné prostupuje hematoencefalickou bariérou, takze v tkani mozku nedosahuje
ucinnych koncentraci. Vysoké hladiny jsou zjistovany v ledvinach, vice nez 50 % peroralné
podané davky je béhem 24 hodin po podani vylucovéno v aktivni form& moci. Aplikace
jednou denné v davce 20 mg/kg po dobu 10 dnli nevede ke kumulaci 1é¢iva v organismu,
ustaleného stavu se dosdhne jiz po prvnim podani ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat
Mikrokrystalické celulosa

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety v blistrech (hlinik/PVC) v papirové skladacce.
Baleni: 2 blistry po 10 tabletach: 20 x 200 mg

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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