B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

Cefa-Cure 50 mg tablety pro psy a kocky
Cefa-Cure 200 mg tablety pro psy a kocky
Cefa-Cure 1000 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.r.1.

Via Nettunense Km 20.3

04011 Aprilia (Latina)

Italie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cefa-Cure 50 mg tablety pro psy a kocky
Cefa-Cure 200 mg tablety pro psy a kocky
Cefa-Cure 1000 mg tablety pro psy
Cefadroxilum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Cefa-Cure 50 mg tablety pro psy a kocky
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cefadroxilum 50 mg

Bilé, kulaté tablety s vyrazenym znakem C.

Cefa-Cure 200 mg tablety pro psy a kocky
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cefadroxilum 200 mg

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

Cefa-Cure 1000 mg tablety pro psy
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cefadroxilum 1000 mg

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

4. INDIKACE



Lécba lokalnich a systémovych infekénich onemocnéni u psti a kocek vyvolanych mikroorganismy
citlivymi k cefadroxilu, napt. koznich infekci a infekci mekkych tkani (napft. celulitida, pyodermie,
dermatitida, infekce ran a abscesy), infekci urogenitalniho traktu (cystitida, nefritida, metritida,
vaginitida), infekci dychacich cest (pneumonie, bronchopneumonie, tonzilitida).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti 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.

Nepodavat bylozraveiim a malym hlodavetim.

6. NEZADOUCI UCINKY
Prjem, mekké vykaly a zvraceni se mohou vyskytnout velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci 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 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni Ui¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kaii. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostfednictvim formulaie na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Peroralni podéni.

Doporucovana davka je 20 mg/kg Zivé hmotnosti/ 1x denné v prib&éhu nebo po krmeni s trvanim 1é¢by
infekci mékkych tkani minimalné 3 dny, infekci mocovych cest minimalné 7 dni; 1écby pyodermie,
systémovych infekci a zavaznych infekci mocovych cest miize byt 1écba prodlouzena az na 21 dni.
Délka 1é¢by zavisi na povaze a zavaznosti infekce a klinické odpovédi. Ve vét§iné piipadu je
dostacujici délka lécby 10 dni. Lécba by méla trvat nejméné 48 hodin po vymizeni horecky nebo
dalsich ptiznakli onemocnéni.

e ye

poddavkovani.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pyodermie je obvykle sekundarni k zakladnimu onemocnéni. Doporucuje se urcit zakladni
onemocnéni a zajistit tak vhodnou lécbu.

e v

poddavkovani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)



Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

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

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pfi pouziti pripravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmti izolovanych z
nemocnych zvifat. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie. Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v této
pribalové informaci, mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefadroxilu a snizit t€¢innost
terapie ostatnimi cefalosporiny z divodu mozné zkfizené rezistence.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

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

Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léc¢ivym ptipravkem.

Pti manipulaci s piipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni a bud’te maximalné
obezfetni, aby nedoSlo k pfimému kontaktu. Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi
ptiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
1ékati. Otok obliceje, rtd ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzité
1ékatské oSetieni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Pouziti ptipravku béhem biezosti a laktace nebyl zkouman. Cefadroxil u laboratornich zvitat neni
embryotoxicky. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
1ékatem.

Interakce s dalS§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Mezi cefalosporiny a antimikrobika srychlym nastupem bakteriostatického ucinku existuje
antagonismus.

Nepodavejte soucasn¢ s bakteriostatickymi antibiotiky.

Soubézné podavani vysokych davek cefalosporint s jinymi potencialné nefrotoxickymi 1écivy jako
jsou aminoglykosidy, nebo potentni diuretika (furosemid, kyselina etakrynova a piretanid) mize mit
nezadouci vliv na rendlni funkce. Jako u jinych antibiotik, ktera jsou vylucovana zejména ledvinami,
se muze vyskytnout akumulace v ptfipadé narusené funkce ledvin. Ptipravek nepodavejte s jinymi
nefrotoxickymi antimikrobiky.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipad¢ predavkovani nejsou znamé zadné jiné nezadouci reakce jako ty, které jsou uvedeny v bod¢
»Nezadouci ucinky*.

Inkompatibility:



Nejsou znamy.
13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2021
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Tablety v blistrech (hlinik/PVC) v papirové skladacce.
Cefa-Cure 50 mg tablety pro psy a kocky

1 x 20 tablet

Cefa-Cure 200 mg tablety pro psy a kocky
2 x 10 tablet

Cefa-Cure 1000 mg tablety pro psy
1 x 5 tablet



