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I. NAZTV VETERINARSKOG LIJEKA

Semelcef 200 mg tableta za pse i madke

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVIU SASTAV

Jedna tableta sadrZi:

Djelatne tvari:
Cefadroksil
(Sto odgovara 210 mg cefadroksil hidrata)

200 mg

Pomodne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih sastojaka
Magnezijev stearat
Celuloza, mikrokristalidna

iewrtast4 bjelkasta tableta s dva razdjelna ureza. Tableta se moZe razdijeliti na2 ili4 jednaka dijela.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas, madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje infekcija uzrokovanih sljede6im bakterijama osjetljivim na cefadroksil u pasa i madaka:
- infekcije koZe i mekih tkiva uzrokovane bakterijama Staphylococcus spp. i

Streptococctts spp. (piodermij a, rane, apscesi),
- infekcije mokra6nog sustava uzrokovane bakterijama Staphylococcus spp.,

Streptococctl-t spp., Proteus mirabilis, Escherichia coli i Klebsiella spp.,
- infekcije gornjeg diSnog sustava uzrokovane bakterijama Stophylococcus spp,

Streptococcu.t spp. i Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, druge cefalosporine ili beta-laktamske
antibiotike, ili na bilo koju pomoinu war.
Ne primjenjivati u kuni64 zamordadi, hrdaka, gerbila, dindila, konja i preZivada zbog mogu6nosti
nastanka 2eludano-crijevnih poremeiaja uzrokovanih pretjeranim umnoZavanjem odredenih bakterija,
npr. Clostridiuru spp

3.4 Posebna upozorenja

Piodennija se uobiiajeno javlja kao posljedica neke osnovne bolesti. Kako bi se osigurao izbor
odgovarajuceg liledenja preporucqe se pr\,o postaviti dijagnozu osnovne bolesti.
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3.5 Posebne mjere optez prilikom primjene

Veterinarski lijek treba primjenjivati na temelju rezultata ispitivanja osjetljivosti bakteija izoliranih iz

Zivotinja. eko to nije-mogu6l, lijedenje treba temeljiti na lokalnim epizootiolo5kim podatcima.

Veteriiarski lijek tr;ba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni

antimikrobnih tvari.
primjena veterinarskog lijeka koja nije u skladu s onom opisanom u saZetku opisa svojstava moZe

pove6ati udestalost bakterija rezistentnih na cefadroksil te smanjiti djelotvornost lijedenja penicilinima

ili cefalosporinima zbog moguie pojave kriZne rezistencije.

Kao i kod primjene drugih antibiotika koji se najve6im dijelom izluduju putem bubrega, u sludaju

smanjene funkcije bubrega moZe do6i do akumulacije veterinarskog lijeka u organiznu.

U sludajevima kada je pomato da je funkcija bubrega smanjena, veterinarski lijek treba primjenjivati

op."-o. NefrotoksiEne antimikrobne tvari ne smiju se primjenjivati istovremeno s ovim veterinarskim

lijekom, a veterinarski lijek treba primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i

rizika.
Veterinarski lijek nije prikladan za primjenu Zivotinjama tjelesne teZine manje od 2,5 kg' Takvim

Zivotinjama viterinarski lijek treba primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer

koristi i rizika.

Penicilini i cefalosporini nakon primjene injekcijom, udisanja" gutanja ili kontakta s koZom mogu

uzrokovati preosjetijivost (alergijiku reakciju). Preosjetljivost na peniciline moZe dovesti do kriZnih

reakcija na'cefaiosiorine i obrnuto. Alergijske reakcije na navedene tvari povremeno mogu biti

ozbiljne. Osobe preosjetljive na cefalosporine ili osobe kojima je savjetovano da ne dolaze u kontakt s

takvim tvarima trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.

Kako bi se izbjeglo-ulaganle, veterinarskim lijekom treba rukovati iznimno paZljivo te poduzeti sve

preporudene -j"i" op."-. Ako se nakon izlaganjz veterinarskom lijeku jave simptomi poput osipa na

iloZi, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu ovo upozorenje. Oticanje lica" usana ili odiju ili
oteiano disanje ozbiljniji iu simptomi te u sludaju da se jave treba odmah potraZiti pomo6 lijednika.

U sludaju da se veterinLski lijel nehotice proguta mogu se javiti Zeludano-crijevni poreme6aji. Kako

bi se smanjio rizik od toga da dieca sludajno progutaju veterinarski lijek, tablete ne treba vaditi iz

blistera ,n" do neposredno prije lrimjene Zivotinjama. Neupotrijebljene dijelove razdijeljenih tableta

treba vratiti u otvoreni blister i poto- u kartonsku kutiju te ih upotrijebiti tijekom sljede6e predvidene

primjene.
U stueaiu da se veterinarski lijek nehotice proguta, osobito ako ga progutaju djec4 odmah potraZite

savjet lijednika i pokaZite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Tijekom rukovanja veterinarskim lijekom ne smije se pusiti, jesti niti piti.

Nakon rukovanja veterinarskim lijekom treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za za5titu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetri dogattaji

Pas i madka:

Vrlo rijetko
(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja. Lrkl j uduj uii izolirarre

] Alergijska reakcija

I Mudnina. povraianje. proljev

s I ucaj eve):

Scnte lc.'l'20() rns

tableta za pse i mae kc

KI-,\S,\: t. P'l-322-05.16-0 I

L RBRO.I : 525-09/581-26-2
trS,V 010.1,00 l-002'\,00 I

l19

oD(

2()16.

lilT

laca

()



Vaino je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prrjave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem
nacionalnog sustava za pijavljivanje. Odgovarajude podatke za kontakt moLete prona6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana ne5kodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije u pasa i madaka.

Graviditet i laktaciia:
Cefalosporini prolaze kroz posteljicu.
Laboratorijskim pokusima na Zivotinjama nije dokazan teratogeni udinak. primijeniti tek nakon Sto
odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Kako bi se osigurala djelotvornost, veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u kombinaciji s
antibioticima bakteriostatskog djelovanja. lstovremena primjena 

-"eiatorio.ina 
prve generacije s

aminoglikozidnim antibioticima ili nekim diureticim4 kao Sto-je furosemid, moZe'povecati opasnost
od o5te6enja bubrega.
Vidjetitakoiler odjeljak 3.5., podnaslov ,,Posebne mjere optezaza neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta
iivotinja".

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.

Doza je 20 mg cefadroksila/kg tjelesne teZine (Sto odgovara Y4 tablete/2,5 kg tjelesne teZine), a
primijeniti ju treba jednom dnevno. Veterinarski lijek teba primjenjivati s hranoml 

-

fato !i se izbjegla primjena premalih doz4 veterinar treba propisati broj tableta dovoljan da bi se
Zivotinji moglo primijeniti najmanje 20 mg cefadroksila/kg tjilesne teZine na dan zzvijime trajanja
lijedenja.

Trajanje lijedenja ovisi o prirodi i teZini infekcije te o klinidkom odgovoru na lijedenje. U sludaju
infekcija mekih tkiva i mokradnog sustava lijedenje traje l0 dana, dok piodermija i jake infekcije
mokra6nog sustava zahtijevaju duie trajanje lijedenja, do 3 mjeseca.
Veterinarski lijek treba primjenjivati joS najmanje 48 sati nakon nestanka simptoma bolesti.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.
Primjenu veterinarskog lijeka madkama i psima tjelesne teZine manje od 2,5 kg treba temeljiti na
procjeni veterinara o omjeru koristi i rizika. Vidjeti odjeljak 3.5.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ne uzrokuje druge stetne dogadaje osim onih navedenih u odjeljku 3.6.
U sludaju predoziranja lijedenje treba biti simptomatsko.

3.1I Poscbna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljutuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije
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3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k0d: QJOlDB05

4.2 Farmakodinamika

Cefadroksil je polusintetski beta-laktamski antibiotik Sirokog spektra iz skupine cefalosporina prve

generacije.
Cefadroksil djeluje inhibirajuii sintezu stanidne stijenke, tj. vezanjem na proteine koji veZu penicilin

ometa zavr5nu fazu sinteze peptidoglikana stanidne stijenke.
Spektar djelovanja cefadroksila obuhva6a bakterije Staplrylococcrs spp. (ukljuduju6i sojeve koji
proizvode penicilinaze), Streptococcus spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis i

P asteurella multoc ida.
Cefadroksilne djeluje na MRSA (meticilin rezistentan Staphylococcus aureus).

U nedostatku specifidnih klinidkih granidnih vrijednosti za cefadroksil, Institut za klinidke i

laboratorijske standarde (engl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSD je odredio sljede6e

klinidke granidne vrijednosti za cefaleksin (cefalosporin prve generacije):

- infekcije mokra6nog sustava u pasa uzrokovane bakterijama E. coli, K. pneumonia, P.

mirabilis: osjetljivo (engl. susceptible, S): < 16 pglmL, otporno (engl. resistanr, R): > 32

pdmL
Referenca: CLSI VET08,46 ed. (201E).

Rezistencija na cefalosporine moZe biti uzrokovana jednim od u nastavku navedenih mehanizama.

Proizvodnja cefalosporinaza koje inaktiviraju antibiotik hidrolizom beta-laktamskog prstena je
najrasireniji mehanizam rezistencije gram-negativnih bakterija na cefalosporine. Ova vrsta rezistencije

prlnosi se plazmidima ili kromosomski. Sljede6i mogu6i mehanizam rezistencije koji se najdeS6e

povezuje s gram-pozitivnim bakterijama rezistentnim na beta-laktame je smanjenje afiniteta proteina

koji veZu peniciline za beta-laktamske antibiotike. Takoder, izbacivanje antibiotika iz bakterijske

stanice mehanizmom efluksa i mijenjanje strukture porin4 koji smanjuju pasivnu difuziju tvari kroz

stanidnu stjenku, doprinose jadanju otpomosti bakterija rezistentnog fenotipa.

Dobro poznata kriZna rezistencija (obuhvada isti mehanizam rezistencije) se javlja i kod antibiotika iz

beta-laktamske skupine zbog slidnosti u njihovoj graili. U tom sludaju ona je rezultat ekspresije

enzima zvanih beta-laktamaze, promjena strukture porina ili prisutnosti efluksnih pumpi.

Korezistencija (obuhvaia razlidite mehanizme rezistencije) je opisana za E. coli, a javlja se zbog

prijenosa plazmida koji su nositelji razliditih gena odgovomih za rezistenciju.

4.3 Farmakokinetika

Nakon oralne primjene veterinarskog lijeka psima i madkama, cefadroksil se brzo i gotovo u

potpunosti apsorbira te postiZe najve6u koncentraciju u plazmi (pribliZno 20 pglmL) unutar I - 3 sata

nakon primjene. Cefadroksil se brzo i u potpunosti izluduje mokraiom'
Primjena doze 20 mdkg tjelesne teZine svakodnevno tijekom l0 dana ne dovodi do nakupljanja

djelatne tvari.

5. FARMACETITSKI PODATCI

5.1 Glarne inkomp:rtibilnosti

Nije prirnjenjivo.
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5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti razdijeljenih tableta: 3 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.
Neupotrijebljene dijelove razdijeljenih tableta treba duvati u blisteru te ih upotrijebiti tijekom sljede6e
predvidene primjene.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

PVC/PE/PVdC/PE/PVC blisteri zatvoreni termidki obradenom aluminijskom folijom, u kartonskoj
kutiji.

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija s I blisterom koji sadrZi 10 tableta,
Kartonska kutija s 10 blistera od kojih svaki sadrZi 10 tableta (100 tableta).

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe wa6anja proizvoda za sve neiskori5tene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

FATRO S.p.A.

7. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVTJANJE U PROMET

uP II-322-05 I t9 -0 I I 4 t 4

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27 . 6.2019.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

1.2026.

I(). KLASIFII({CIJA VETERTNARSKIH LIJEKOVA

V'eteriuarslii lijek izda-je se na veterinarski recept.
Detaljne inlorrnacije o ovom veterinarskorn lijeku dostupne su r.r U
hftos://med ic ines.health.eurooa.eu/ narv/hr
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