B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
SEMELCEF 200 mg tablety pro psy a ko¢ky

JME,NO A ADRESA DRZI,TELE ROZHODNU,TI' O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE, ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (BO), Italie.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SEMELCEF 200 mg tablety pro psy a kocky
Cefadroxilum jako cefadroxilum monohydricum

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:
Léciva latka:
Cefadroxilum 200 mg (odpovida Cefadroxilum monohydricum 210 mg).

Ctvercova bélava tableta se dvéma délicimi ryhami. Tablety Ize délit na dvé nebo Gtyfi stejné Easti.
INDIKACE

Lécba nasledujicich infekci u pst a kocek:
- Infekce kiize a mékkych tkani vyvolané patogeny Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.
(pyodermie, rany, abscesy) citlivymi k cefadroxilu.
- Infekce mocovych cest vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus mirabilis,
Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivymi k cefadroxilu.
- Infekce hornich cest dychacich vyvolané Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella
multocida citlivymi k cefadroxilu.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech pfecitlivélosti na lécivou latku, jiné cefalosporiny, jiné latky ze skupiny B-
laktami nebo na né¢kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kralikt,, morcat, kiecku, piskomild, ¢inéil, konovitych a pfezvykavct s ohledem na mozné
fatalni gastrointestindlni poruchy zptisobené napt. pfemnozenim Clostridium spp.

NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout alergické reakce na cefalosporiny.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout zvraceni a/nebo prijem.

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt je definovana s pouzitim nasledujicich pravidel:

- velmi casté (vice nez 1 z 10 1éCenych zvitat v pribéhu jedné 1é¢by vykazovalo nezadouci ucinek(y))
- Casté (vice nez 1 ale méné nez 10 ze 100 léCenych zvirat)

- méng Casté (vice nez 1 ale méné nez 10 zvitat z 1000 lécenych zvitat)
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10.

11.

- vzacné (vice nez 1 ale méné nez 10 zvifat z 10000 1éCenych zvitat)
- vzacné (méné nez 1 z 10000 IéCenych zvitat, véetne€ izolovanych ptipadl).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Uc¢inkll a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi. Nezadouci Gginky miiZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi a kocky.
DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Dévka: 20 mg cefadroxilu/kg zivé hmotnosti denn¢ (odpovida 1/4 tablety na 2,5 kg zivé hmotnosti)
podavané jednou denné. Piipravek je nutno podavat s krmivem.

Aby se zabranilo poddavkovani, musi veterinarni lékai predepsat takovy pocet tablet, aby bylo
zajisténo, ze zvife dostane davku alespon 20 mg cefadroxilu/kg zivé hmotnosti/den po dobu trvani
zamyslené 1éCby.

Délka 1écby zavisi na charakteru a zavaznosti infekce a na klinické odezvé.

Infekce mékkych tkani a mocovych cest: 10 dni; pyodermie a tézké infekce mocovych cest mohou
vyzadovat delsi dobu 1é¢by, a to az 3 mésice.

Lécba by méla pretrvat jesté nejméne 48 hodin po vymizeni ptiznakd.

Aby se predeslo poddavkovani, musi byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost 1éceného zvirete.
Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u pst a kocek s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg, by mélo byt
na zakladé peclivého zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékafem. Viz
bod 12.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby se predeslo poddavkovani, musi byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost 1é¢eného zvitete.
OCHRANN A(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistru a pouzijte je pfi ptistim podani.
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12.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
blistru po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pyodermie je obvykle sekundarni k zdkladnimu onemocnéni. Doporucuje se urcit zakladni onemocnéni
a zajistit tak vhodnou 1écbu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Pripravek by se mél pouzivat na zaklade vysledk testl citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud

to neni mozné, je tfeba 1éCbu zalozit na mistnich epidemiologickych informacich. Pfi pouziti tohoto
ptipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které neodpovida pokyniim uvedenym v souhrnu udaji o piipravku, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k cefadroxilu a snizit u€¢innost 1é¢by peniciliny nebo cefalosporiny z
divodu mozné zktizené rezistence.

Stejné jako u jinych antibiotik, které jsou vyluCovany pievazné ledvinami, mtize pfi naruSené funkci
ledvin dojit k nezadouci akumulaci v téle. V piipadech znamé rendlni nedostatecnosti, musi byt
pfipravek podavan s opatrnosti. Soucasné s ptfipravkem by nemély byt podavany antimikrobiélni latky,
o nichz je znamo, ze jsou nefrotoxické, a pripravek by mél byt pouZivan pouze po zvazeni
rizika/ptinosu pfislusnym veterinarnim lékarem.

Piipravek neni vhodny pro zvifata s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg. U téchto zvifat by mél ptipravek byt
pouzivan na zéklad¢ posouzeni terapeutickych piinost a rizik pfislusnym veterinarnim lékafem.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podévaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kizi vyvolat pfecitlivélost

(alergii). Precitlivélost na penicilin mtze vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Nemanipulujte s veterinarnim
lécivym piipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno se kontaktu s
témito latkami vyhybat.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici a
dodrzujte vSechna doporucena bezpec¢nostni opatfeni. Pokud se po expozici objevi pfiznaky, napiiklad
kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte toto varovani praktickému lékafi. Otok obliceje, rti
¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Nahodné poziti miize zpisobit gastrointestinalni poruchy. Z divodu snizeni rizika nahodného poziti
détmi, nevytahujte tablety z blistru pfed vlastnim podanim zvifeti. Nepouzité ¢asti tablet vracejte do
blistru a do krabicky a pouZijte pii nasledném podavani.

V piipadé nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte piibalovy letak
nebo etiketu praktickému 1ékafi. Pfi manipulaci s pfipravkem nekufte, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Cefalosporiny prochazeji placentou. Studie u laboratornich zvifat nepodaly dikaz o teratogennich

ucincich cefadroxilu. Bezpecnost veterinarniho 1éCivého piipravku u pst a kocek béhem bfezosti a
laktace nebyla stanovena. Pouzijte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym
veterinarnim lékafem.
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Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce
Pro zajisténi ucinnosti nesmi byt veterinarni 1&Civy pfipravek pouzivan v kombinaci s

bakteriostatickymi antibiotiky. Soucasné uzivani cefalosporinli prvni generace s aminoglykosidovymi
antibiotiky nebo nékterymi diuretiky, jako je furosemid, miize zvysit riziko nefrotoxicity.
A dale viz bod 12, Zvlastni upozornéni.

Predévkovani
Zadné jiné znamé vedlej§i ucinky neZ ty, uvedené v bodé 6. V piipadé piedavkovani je 1écba
symptomaticka.

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vaSim veterindrnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2019

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

- krabicka s 1 blistrem, obsahujici 10 tablet

- krabicka s 10 blistry, obsahujici 10 tablet (100 tablet)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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