SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEFA-CURE peroralne tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta obsahuje:

Udinna latka:
Cefadroxilum (ut monohydricum) 200 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tablety. Biele, okrtihle tablety.
4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh

Pes a macka.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pyodermia — povrchovd a hlbokd — zapri€inena citlivymi patogénmi, ako stafylokoky.

Infekcie mdékkych tkaniv — (rany, abscesy, lokalne zapaly) zapri¢inené citlivymi patogénmi, ako
stafylokoky a streptokoky.

Infekcie mocovych ciest — zapricinené citlivymi patogénmi, ako stafylokoky, streptokoky, Proteus spp.,
E.coli a Klebsiella spp.

Infekcie dychacich ciest — zapri€inené citlivymi patogénmi, ako stafylokoky, streptokoky, Pasteurella spp.
a Klebsiella spp.

4.3 Kontraindikacie

Znama precitlivenost’ na peniciliny a cefalosporiny.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ziadne.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa uvas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia
Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Diarea, méakké neformované vykaly, vomitus. Frekvencia vyskytu je nizka, neziaduce ucinky su miernej
povahy a prechodné.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Nie je uvedené.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

20 mg cefadroxilu/kg z.hm., peroralne, jeden krat denne. Odportca sa liek podavat’ pri alebo

po krmeni.

Dlzka liecby zavisi od druhu a zavaznosti infekcie a od odozvy. Vo vécsine pripadov,10-denna liecebna
kuara bude postacujuca. Ak je nevyhnutné a v zavislosti na klinickej odozve, liecba moze pokrac¢ovat’
dovtedy, kym bude odozva primerana. Zvierata lie¢it’ dovtedy, kym priznaky choroby nevymiznu,
minimalne 2-3 dni.

Pyodermia je vécsinou sekundarne pridruzena k povodnému ochoreniu. Je vhodné stanovit’ povodnt
pri¢inu a podla toho zviera liecit’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Cielové stadie bezpe€nosti u psov preukazuju, ze ak sa peroralne aplikuje 100 mg cefadroxilu /kg/den
(patnasobok odporucenej dennej davky) pocas 90 dni, dobre sa znasa. U maciek sa pozoruje len ndhodné
vracanie, ak sa cefadroxil aplikuje peroralne v davke 20 mg/kg/deni pocas 30 dni.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialna latka na systémové pouzitie, cefalosporiny 1. generacie
ATC vet.kéd: QJO1DBOS.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Cefadroxil je Sirokospektralne baktericidne antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu bunkovej steny baktérie.
Vnimavé kaninne a felinne mikroorganizmy vratane stafylokokov (vratane kmetov produkujucich -
laktamazu), streptokokov, E. coli, Klebsiella spp., Pr. mirabilis, P. multocida, Salmonella a niektoré
anaerdbne (napr. Bacteroides spp. a Fusobacterium spp.). Pre izolaty psa a macky MICs, cefadroxilu boli
1-2 pg/ml proti Staphylococcus spp., 0,5 pg/ml proti Streptococcus spp., 8-16 pg/ml proti E.coli, 4-16
pg/ml proti Klebsiella spp. a 4 pg/ml proti P. multocida.

Cefadroxil ma PAE/PASME ucinok, ktorého trvanie je zavislé od prislusného mikroorganizmu, t.j. 0,5-2,5
hodiny pre PAE a 10-30 hodin pre PASME (0,5xMIC) u stafylokokov, a 12 hodin pre PASME (0,5xMIC)
u E.coli.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po peroralnom podani Cefa-Cure tablety psom a mackam, je cefadroxil rychlo a takmer tiplne vstrebany,
s maximalnou koncentraciou v plazme pribl. 20-25 pg/ml u psov a maciek, dosiahnutou o 1,5-2 hodiny po

podani. Cefadroxil sa rychlo a takmer tiplne vyli¢i mocom. Jedna denna aplikacia 20 mg/kg pocas 10 dni
nevedie k hromadeniu sa a stabilny stav sa dosiahne po prvej davke.

Vplyv na Zivotné prostredie

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Magnéziumstearat

Mikrokrystalicka celuloza

6.2 Inkompatibility

Nie st uvedené.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastové blistre v papierovej skatul’ke. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
Velkost balenia: 2 x 10 tabliet

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné
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Kazdy nepouZity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/029/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
15.3.1999/30.10.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydéava sa len na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<I'JDA,JE, KTORE MAJI’J BYT UVEpENE’ NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

CEFA-CURE peroralne tablety

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
1 tableta obsahuje:
Cefadroxilum (ut monohydricum) 200 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

4. VEIKOST BALENIA
2 x 10 tabliet
5. CIECOVY DRUH

Pes a macka.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pyodermia — povrchova a hlboka, infekcie mékkych tkaniv, infekcie mocovych a dychacich ciest.
Pozorne precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatelov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

20 mg cefadroxilu/kg z.hm., peroralne, jeden krat denne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nepouzivat’ pri znamej precitlivenosti na peniciliny a cefalosporiny.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKOpNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

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

Len pre zvierata <- vydava sa len na veterinarny predpis.>

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/029/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEFA-CURE peroralne tablety

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

3. DATUM EXPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEFA-CURE peroralne tablety

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

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Intervet Productions S.r.l., Via nettunese Km20, 300, 04011 Aprilia (Latina), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEFA-CURE peroralne tablety

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Utinna latka:

1 tableta obsahuje:

Cefadroxilum (ut monohydricum) 200 mg

Biele okruhle tablety.

4. INDIKACIA(-E)

Pyodermia — povrchova a hibokd — zapri€inena citlivymi patogénmi, ako stafylokoky.

Infekcie mdkkych tkaniv — (rany, abscesy, lokalne zapaly) zapri¢inené citlivymi patogénmi, ako
stafylokoky a streptokoky.

Infekcie mocovych ciest — zapriGinené citlivymi patogénmi, ako stafylokoky, streptokoky, Proteus spp.,
E.coli a Klebsiella spp.

Infekcie dychacich ciest — zapri¢inené citlivymi patogénmi, ako stafylokoky, streptokoky, Pasteurella spp.
a Klebsiella spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Znéma precitlivenost’ na peniciliny a cefalosporiny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Diarea, mikké neformované vykaly, vomitus. Frekvencia vyskytu je nizka, neziaduce Gc¢inky su miernej
povahy a prechodné.

Ak zistite akékol'vek vazne uinky alebo iné neziaduce u¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Pes a macka.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

20 mg cefadroxilu/kg z.hm., peroralne, jeden krat denne. Odportica sa liek podavat’ pri alebo
po kfmeni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dizka lietby zavisi od druhu a zavaznosti infekcie a od odozvy. Vo viésine pripadov,10-denna lie¢ebna
kuara bude postacujuca. Ak je nevyhnutné a v zavislosti na klinickej odozve, liecba méze pokracovat’
dovtedy, kym bude odozva primerana. Zvierata liecit’ dovtedy, kym priznaky choroby nevymiznu,
minimalne 2-3 dni.

Pyodermia je vacsinou sekundarne pridruzena k pdvodnému ochoreniu. Je vhodné stanovit’ povodnu
pric¢inu a podla toho zviera liecit’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25° C.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak s potrebné

Cielové studie bezpe¢nosti u psov preukazuju, ze ak sa peroralne aplikuje 100 mg cefadroxilu /kg/den
(patnasobok odporucenej dennej davky) pocas 90 dni, dobre sa znésa. U maciek sa pozoruje len ndhodné
vracanie, ak sa cefadroxil aplikuje peroralne v davke 20 mg/kg/den pocas 30 dni.

Peniciliny a cefalosporiny moézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lieckom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa uvas po expozicii prejavia symptomy, napriklad koznd vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oCi alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

4. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 2 x 10 tabliet

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:
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