SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEMELCEF 200 mg tablety pre psy a macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Ukinna latka:

Cefadroxilum 200 mg
(zodpoveda cefadroxil monohydratu 210 mg)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.
Stvorcova belava tableta s dvomi deliacimi ryhami. Tableta sa moZe rozdelit’ na dve alebo Styri rovnaké
Casti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Psy a macky.

4.2. Indikacie na poutZitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Liecba nasledujucich infekcii u psov a maciek:
- Infekcie koze a mikkych tkaniv sposobené Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. (pyoderma,
rany, abscesy), citlivych na cefadroxil.
- Infekcie mocCovych ciest sposobené Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus mirabilis,
Escherichia coli a Klebsiella spp., citlivych na cefadroxil.
- Infekcie hornych dychacich ciest spdsobené Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella
multocida, citlivych na cefadroxil.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku, na iné cefalosporiny, na iné latky skupiny -
laktamov alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u kralikov, morciat, skreckov, pieskomilov, ¢incil, koni a preziivavcov v dosledku moznych
fatalnych gastrointestinalnych portch spésobenych napr. nadmernym vyskytom Clostridium spp.



4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pyoderma je zvyc€ajne sekundarne ochorenie k primarnemu. Odporica sa stanovit’ primarne ochorenie a
zabezpecit’ tak vhodnu lieCbu.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie licku by malo byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. AK to nie je
mozné, liecba musi byt zalozend na miestnych epidemiologickych informaciach. Pri pouzivani lieku
zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti licku méze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych na cefadroxil a moéze znizit uCinnost lieCby penicilinmi alebo
cefalosporinmi v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

Rovnako ako v pripade inych antibiotik, ktoré sa vylu¢uju hlavne oblickami, moze dojst’ pri poskodeni
funkcie obliciek k neziaducej akumulacii v organizme. V pripadoch znamej renélnej nedostatocnosti sa musi
liek podavat’ opatrne. Stibezne s liekom sa nesmu podavat’ antimikrobialne latky, o ktorych je znadme, Ze si
nefrotoxické a liek by sa mal pouzivat' len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Liek nie je vhodny pre zvieratd s hmotnost'ou nizSou ako 2,5 kg. U tychto zvierat by sa liek mal pouzivat
len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekénom podani, inhalécii, poziti alebo kontakte s pokozkou sposobit’
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na penicilin moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporin a
naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ v niektorych pripadoch zavazné. S tymto veterindrnym
lieckom nemanipulujte, ak viete, Ze ste citlivy(-a) na tieto latky alebo ak ste boli upozorneny(-4), aby ste
neboli v kontakte s tymito latkami.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte vel'mi opatrne, aby ste sa vyhli expozicii, pricom dodrziavajte
vSetky odporiicané bezpeCnostné opatrenia. Ak sa u vas po kontakte s lieckom objavia priznaky, ako je
napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuchy tvare, pier
alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim predstavuji zavaznejsie priznaky a vyzaduju okamzit lekarsku pomoc.
Néhodné pozitie méze sposobit’ gastrointestinalne poruchy. Aby sa znizilo riziko ndhodného pozitia det'mi,
nevyberajte tablety z blistra, kym nie st pripravené na podanie zvieratu. Ciastoéne pouzité tablety vratte do
blistra a skatule a pouzite pri nasledujucom podani.

V pripade nahodného pozitia, najmd u deti, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po pouziti si umyte ruky.

4.6. Neziaduce ulinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Moézu sa vyskytnut alergické reakcie na cefalosporiny vo vel'mi zriedkavych pripadoch.
Moéze sa vyskytnut’ vracanie a/alebo hnacka vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).



4.7. Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Cefalosporiny prechadzaju placentou. Studie cefadroxilu na laboratornych zvieratach viak nepreukazali
ziadne teratogénne ucinky. Bezpecnost’ veterinarneho lieku u psov a maciek pocas gravidity a laktacie
nebola stanovena. Pouzivat len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Aby sa zabezpecila UCinnost, veterindrny liek sa nesmie pouzivat v kombinacii s bakteriostatickymi
antibiotikami. Subezné uZzivanie cefalosporinov prvej generacie s aminoglykozidovymi antibiotikami alebo
niektorymi diuretikami, ako je napriklad furosemid, méze zvysit riziko nefrotoxicity.

Pozri ¢ast’ 4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie u zvierat.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Davka: 20 mg cefadroxilu/kg zivej hmotnosti denne (¢o zodpoveda 1/4 tablete na 2,5 kg zivej hmotnosti)
podavaného jedenkrat denne. Liek sa musi podavat’ spolu s krmivom.

Aby sa zabranilo poddavkovaniu, veterinarny lekar musi predpisat’ taky pocet tabliet, aby kazdé zviera
dostalo davku aspon 20 mg cefadroxilu/kg Zivej hmotnosti/den pocas trvania planovanej lieCby

Trvanie lieCby zavisi od povahy a zavaznosti infekcie a od klinickej odpovedi.

Infekcie mékkych tkaniv a mocovych ciest: 10 dni; pyoderma a zavazné infekcie mocovych ciest mézu
vyzadovat’ dlhsie liecebné obdobie, a to az 3 mesiace.

Liecba ma trvat’ najmenej 48 hodin po vymiznuti priznakov.

Hmotnost' zvierat sa musi stanovit Co najpresnejSie, aby sa zabrdnilo poddavkovaniu. Pouzitie tohto
veterinarneho lieku u maciek a psov s hmotnost'ou nizSou ako 2,5 kg by malo byt zalozené na starostlivom
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pozri Cast’ 4.5.

4.10. PredavKkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), , ak st potrebné

Nie st zname ziadne iné vedlajsie G¢inky, ako G¢inky uvedené v Casti 4.6. V pripade predavkovania by mala
byt liecba symptomaticka.

4.11. Ochranna lehota(-y)

Netyka sa.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakteridlne licky na systémové pouzitie, cefalosporiny prvej generacie,
cefadroxil.

ATCvet kod: QJ01DB05

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Cefadroxil je semisynteticky beta-laktdmovy antibakterialny liek so Sirokospektralnym



ucinkom, patriaci do skupiny cefalosporinov prvej generacie.

Cefadroxil posobi inhibiciou syntézy bakteridlnej bunkovej steny vdzbou na PBP (penicilin viazuce
proteiny), ¢im interferuje s kone¢nou fazou syntézy peptidoglykanu.

Jeho spektrum ucinku zahfna Staphylococci (vratane kmenov produkujucich penicilinazy), Streptococci,
Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis a Pasteurella multocida.

Cefadroxil nie je uc¢inny proti MRSA (Staphylococcus aureus rezistentny na meticilin).

Vzhladom na absenciu konkrétnych hrani¢nych hodndt pre cefadroxil, boli pomocou CLSI pre cefalexin
stanovené nasledujuce hodnoty (1. generacia cefalosporinov):

-Infekcie mocovych ciest u psov sposobené E. coli, K. pneumonia, P. mirabilis: S: < 16 pg/ml, R: > 32
ug/ml.

Zdroj: CLSI VETO08, 4. vidanie (2018).

Rezistencia voci cefalosporinom méze byt spésobend jednym z nasledujicich mechanizmov rezistencie. Po
prvé - produkcia cefalosporinaz, ktoré inaktivuju antibiotikum hydrolyzou B-laktamového kruhu, je
prevladajucim mechanizmom medzi gram-negativnymi baktériami. Tato rezistencia sa prenasa plazmidmi
alebo chromozomalne. Po druhé - znizenou afinitou PBP (proteiny viazacimi peniciliny) na beta-laktamova
lieCiva, je Casto stiCastou beta-laktamovo odolnych gram-pozitivnych baktérii. A nakoniec - efluxné pumpy,
ktoré vytlacujii antibiotika z bakteridlnej bunky a Strukturalne zmeny v porinoch, ktoré znizuji pasivnu
difuziu lie¢iva cez bunkovu stenu, a mézu prispiet’ k rezistentnému fenotypu baktérie.

Medzi antibiotikami, ktoré patria do beta-laktamovej skupiny, existuje skrizena rezistencia (zahfiiajiica
rovnaky mechanizmus rezistencie), sposobena Strukturdlnymi podobnostami. Vyskytuje sa v dosledku
expresie enzymov beta-laktamazy, Strukturalnych zmien v porinoch alebo v pritomnosti efluxnych pump. U
E. coli bola popisana korezistencia (zapojené iné mechanizmy rezistencie), v dosledku plazmidu
nadvizujuceho rozne gény rezistencie.

5.2. FarmakoKinetické idaje

Po peroralnom podani lieku psom a mackdm sa cefadroxil rychlo absorbuje a dosahuje maximalnu
koncentraciu v plazme, priblizne 20 pg/ml, v priebehu 1-3 hodin po podani. Cefadroxil sa rychlo a Gplne
vyluc¢uje mocom.

Podanie 20 mg/kg zivej hmotnosti/deii pocas 10 dni nesposobuje hromadenie tcinnej latky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Magnéziumstearat
Mikrokrystalicka celuloza

6.2. Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.
6.3. Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti rozdelenej tablety po prvom otvoreni vnttorného obalu: 3 dni.



6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Kazdu Cast’ rozdelenej tablety uchovavajte v blistri a pouZite na d’alSie podanie.

6.5. Charakter a zloZenie vniitorného obalu

PVC/PE/PVAC/PE/PVC blistre, uzavreté hlinikovou féliou, v kartonovej skatul’ke.

Velkosti balenia:
- Skatul’ka s 1 blistrom, obsahujucim 10 tabliet
- Skatul’ka s 10 blistrami, obsahujtcimi 10 tabliet (100 tabliet)

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/056/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18/12/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
10 tabliet, 100 tabliet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEMELCEF 200 mg tablety pre psy a macky
Cefadroxilum

2.  UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje:
Utinna latka: Cefadroxilum 200 mg (zodpoveda Cefadroxil monohydratu 210 mg).

‘ 3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

‘ 4. VELKOST BALENIA

10 tabliet
100 tabliet

‘ 5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky

‘ 6. INDIKACIE

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Cesta podania: peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Peniciliny/cefalosporiny mézu prilezitostne spdsobit’ zavazné alergické reakcie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP. {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti rozdelenej tablety po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 dni.



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Kazdu Cast’ rozdelenej tablety uchovavajte v blistri a pouzite na d’alSie podanie.

12. OSOBITNE BEZPEéNOSTNF; OPATRENIA NA ZNE§I,(ODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKOV ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

‘ 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano dell'Emilia (Bologna)
Taliansko

‘ 16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/056/DC/19-S

‘ 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH
Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEMELCEF 200 mg tablety pre psov a macky
Cefadroxilum

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SEMELCEF 200 mg tablety pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
FATRO S.p.A. - Via Emilia 285 - Ozzano dell'Emilia (Bologna), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SEMELCEF 200 mg tablety pre psy a macky
Cefadroxil vo forme monohydratu

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Cefadroxilum 200 mg (zodpoveda Cefadroxil monohydratu 210 mg).

Stvorcova belavé tableta s dvomi deliacimi ryhami. Tableta sa mdze rozdelit' na dve alebo $tyri
rovnaké Casti.

4. INDIKACIE

Liecba nasledujucich infekcii u psov a maciek:
- Infekcie koZe a méakkych tkaniv spdsobené Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.
(pyoderma, rany, abscesy), citlivych na cefadroxil.
- Infekcie mocovych ciest sposobené Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
mirabilis, Escherichia coli a Klebsiella spp., citlivych na cefadroxil.
- Infekcie hornych dychacich ciest spdsobené Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a
Pasteurella multocida, citlivych na cefadroxil.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inni latku, na iné cefalosporiny, na iné latky skupiny -
laktamov alebo na niektorti z pomocnych latok.

Nepouzivat u kralikov, morciat, Skreckov, pieskomilov, ¢incil, koni a preziivavcov v dosledku
moznych fatalnych gastrointestinalnych porach spdsobenych napr. nadmernym vyskytom Clostridium
Spp.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie na cefalosporiny vo vel'mi zriedkavych pripadoch.
Moéze sa vyskytnut’ vracanie a/alebo hnacka vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Gasté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)



- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hléseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouZzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho
veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite (Www.uskvbl.sk).

7. CIECOVY DRUH
Psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne podanie.

Déavka: 20 mg cefadroxilu/kg Zivej hmotnosti denne (Co zodpovedd 1/4 tablete na 2,5 kg zivej
hmotnosti) podadvaného jedenkrat denne. Liek sa musi podavat’ spolu s krmivom.

Aby sa zabranilo poddavkovaniu, veterinarny lekar musi predpisat’ taky pocet tabliet, aby kazdé zviera
dostalo davku aspon 20 mg cefadroxilu/kg zivej hmotnosti/den pocas trvania planovanej liecby

Trvanie lieCby zavisi od povahy a zavaznosti infekcie a od klinickej odpovedi.

Infekcie mékkych tkaniv a mocovych ciest: 10 dni; pyoderma a zavazné infekcie mocovych ciest
moézu vyzadovat’ dlhsie liecebné obdobie, a to az 3 mesiace.

Liecba ma trvat’ najmenej 48 hodin po vymiznuti priznakov.

Hmotnost’ zvierat sa musi stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa zabranilo poddavkovaniu.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku u maciek a psov s hmotnostou nizSou ako 2,5 kg by malo byt
zalozené na starostlivom zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Pozri Cast’ 12.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Hmotnost’ zvierat sa musi stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa zabranilo poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Kazdu Cast’ rozdelenej
tablety uchovavajte v blistri a pouZite na d’alSie podanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 dni.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh
Pyoderma je zvyc€ajne sekundarne ochorenie k primdrnemu. Odporuca sa stanovit’ primarne ochorenie
a zabezpecit tak vhodnu liecbu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie liecku by malo byt zalozené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie
je mozné, liecba musi byt zaloZena na miestnych epidemiologickych informaciach. Pri pouzivani
lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti licku moze
zvySit' prevalenciu baktérii rezistentnych na cefadroxil a méze znizit' U¢innost’ lieCby penicilinmi
alebo cefalosporinmi v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

Rovnako ako v pripade inych antibiotik, ktoré sa vyluc¢ujui hlavne oblickami, moze dojst’ pri poskodeni
funkcie obliciek k neziaducej akumulacii v organizme. V pripadoch znamej renalnej nedostatocnosti
sa musi liek podavat’ opatrne. Stibezne s lickom sa nesmu podavat’ antimikrobialne latky, o ktorych je
zname, ze su nefrotoxické a liek by sa mal pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

Liek nie je vhodny pre zvierata s hmotnost'ou nizSou ako 2,5 kg. U tychto zvierat by sa liek mal
pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu po injekénom podani, inhalacii, poziti alebo kontakte s pokozkou
spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na penicilin moze viest' ku skrizenym reakcidm na
cefalosporin a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt v niektorych pripadoch zavazné. S
tymto veterinarnym lieckom nemanipulujte, ak viete, Ze ste citlivy(-a) na tieto latky alebo ak ste boli
upozorneny(-4), aby ste neboli v kontakte s tymito latkami.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte velmi opatrne, aby ste sa vyhli expozicii, pricom
dodrziavajte vSetky odporuc¢ané bezpecnostné opatrenia. Ak sa u vas po kontakte s lickom objavia
priznaky, ako je napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekdrsku pomoc a ukézte lekarovi toto
upozornenie. Opuchy tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s dychanim predstavuju zavaznejsie priznaky
a vyzaduju okamzit lekarsku pomoc.

Néhodné pozitie méze spdsobit’ gastrointestinalne poruchy. Aby sa zniZzilo riziko ndhodného pozitia
detmi, nevyberajte tablety z blistra, kym nie st pripravené na podanie zvieratu. Ciastoéne pouZité
tablety vratte do blistra a Skatule a pouzite pri nasledujucom podani.

V pripade ndhodného pozitia, najmi u deti, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po pouziti si umyte ruky.

Pouzivanie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Cefalosporiny prechadzajii placentou. Stadie cefadroxilu na laboratornych zvieratdch vsak
nepreukazali Zziadne teratogénne ucinky. Bezpecnost' veterinarneho lieku u psov a maciek pocas
gravidity a laktacie nebola stanovena. PouZzivat' len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekarom.
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Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Aby sa zabezpecila t€innost’, veterinarny liek sa nesmie pouzivat’ v kombindcii s bakteriostatickymi
antibiotikami. Stibezné uzivanie cefalosporinov prvej generacie s aminoglykozidovymi antibiotikami
alebo niektorymi diuretikami, ako je napriklad furosemid, moéze zvysit riziko nefrotoxicity.

Pozri ¢ast’ 12. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie u zvierat.

Predavkovanie
Nie su zname ziadne iné vedlajsie U¢inky, ako G¢inky uvedené v Casti 4.6. V pripade predavkovania
by mala byt liecba symptomaticka.

Inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindirnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

- Skatul’ka s 1 blistrom, obsahujticim 10 tabliet

- Skatul’ka s 10 blistrami, obsahujucimi 10 tabliet (100 tabliet)

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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