PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
SEMELCEF 200 mg tablety pro psy a kocky
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cefadroxilum 200 mg
(odpovida Cefadroxilum monohydricum 210 mg)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Ctvercova bélava tableta se dvéma délicimi ryhami. Tablety lze délit na dvé nebo &tyfi stejné Easti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4.2. Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviFat
Lécba nasledujicich infekci u pst a kocek:
- Infekce kize a mékkych tkani vyvolané patogeny Staphylococcus spp. a Streptococcus spp.
(pyodermie, rany, abscesy) citlivymi k cefadroxilu.
- Infekce mocovych cest vyvolané patogeny Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
mirabilis, Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivymi k cefadroxilu.
- Infekce hornich cest dychacich vyvolané patogeny Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
a Pasteurella multocida citlivymi k cefadroxilu.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1éCivou latku, jiné cefalosporiny, jiné latky ze skupiny -
laktamti nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kralikd, morcat, kiecki, piskomill, ¢incil, konovitych a ptrezvykavci, s ohledem na
mozné fatalni gastrointestinalni poruchy zptisobené napf. prertistanim Clostridium spp.

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

4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat




Ptipravek by se mél pouzivat na zakladé vysledkl testd citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete.
Pokud to neni mozné, je tteba 1écbu zalozit na mistnich epidemiologickych informacich. Pfi
pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti ptipravku, které neodpovida pokyntim uvedenym v tomto souhrnu udajii o ptipravku, mtze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k cefadroxilu a snizit G¢innost 1é¢by peniciliny nebo
cefalosporiny z divodu mozné zkiizené rezistence.

Stejné jako u jinych antibiotik, které jsou vyluCovany pievdzné ledvinami, mize pii narusené funkci
ledvin dojit k nezddouci akumulaci v téle. V ptipadech zndmé renalni nedostatecnosti, musi byt
pfipravek poddvan s opatrnosti. Soucasn€¢ s pfipravkem by nemély byt podavany
antimikrobialni latky, o nichz je znamo, Ze jsou nefrotoxické a ptfipravek by mél byt pouzivan
pouze po zvazeni rizika/piinosu piislusSnym veterinarnim lékarem.

Ptipravek neni vhodny pro zvifata s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg. U téchto zvifat by mél byt ptipravek
pouzivan na zéklad€ posouzeni terapeutickych ptinost a rizik ptislusnym veterindrnim 1ékafem.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvitatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kuzi vyvolat
ptecitlivélost (alergii). Precitlivélost na penicilin mize vést ke =zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
vazné. Nemanipulujte S veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste ptecitlivéli, nebo
pokud vam bylo doporuceno se kontaktu s t€mito latkami vyhybat.

Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni. Pokud se po expozici objevi ptiznaky,
naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte toto varovani praktickému lékafi.
Otok obliceje, rtll ¢i oci nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou
1ékatskou péci.

Nahodné poziti mize zplsobit gastrointestinalni poruchy. Z diivodu snizeni rizika ndhodného poziti
détmi, nevytahujte tablety z blistru pied vlastnim podanim zvifeti. Nepouzité ¢asti tablet
vracejte do blistru a do krabicky a pouzijte pfi nasledném podavani.

V ptipadé ndhodného poziti, zejména deétmi, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovy
letak nebo etiketu praktickému lékati. Pfi manipulaci s pripravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6. NeZadouci Gcinky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout alergické reakce na cefalosporiny.
Ve velmi vzacnych ptipadech se mize vyskytnout zvraceni a/nebo prijem.

Cetnost nezadoucich téinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1 ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1 ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méne nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetne ojedinélych hlaseni).

4.7. Poutziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Cefalosporiny prostupuji placentou. Studie u laboratornich zvitat nepodaly dikaz o teratogennich
ucincich cefadroxilu. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u pst a kocek behem
bfezosti a laktace nebyla stanovena. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lé¢katem.



4.8. Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Pro zajisténi ucinnosti nesmi byt veterindrni 1éCivy piipravek pouzivan v kombinaci s
bakteriostatickymi  antibiotiky. Sou€asné uzivani cefalosporinii prvni generace s
aminoglykosidovymi antibiotiky nebo nékterymi diuretiky, jako je furosemid, mize zvysit
riziko nefrotoxicity.

A dale viz bod, 4.5.1) Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

4.9. Poddvané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani.

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

Aby se zabranilo poddavkovani, musi veterinarni 1ékat predepsat takovy pocet tablet, aby bylo
zajisténo, Ze zvire dostane davku alespoit 20 mg cefadroxilu/kg zivé hmotnosti/den po dobu
trvani zamyslené 1€cby.

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

Infekce méekkych tkani a mocovych cest: 10 dni; pyodermie a tézké infekce mocovych cest mohou
vyzadovat del§i dobu 1écby a to az 3 mésice.

Lécba by méla pretrvat jesté nejméné 48 hodin po vymizeni ptiznak.

Aby se predeslo poddavkovani, musi byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost 1é¢eného zvitete.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u pst a kocek s hmotnosti nizs$i nez 2,5 kg, by mélo
byt na zaklad¢ peclivého zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
lékafem. Viz bod 4.5.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) pokud je to nutné
Zadné jiné znamé vedlejsi Gi¢inky neZ ty, uvedené v bodé 4.6. V piipadé piedavkovani je 1é¢ba
symptomaticka.

4.11. Ochranna(é) Ihita(y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny
I. generace, cefadroxil.
ATCvet kod: QJO1DBOS.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Cefadroxil je semisyntetické beta-laktamové antibakterialni 1éCivo se Sirokym spektrem ucinku, pattici
do skupiny cefalosporinti prvni generace.

Cefadroxil inhibuje syntézu bakterialni bunécné stény vazbou na PBP (penicilin vazajici proteiny),
¢imz zasahuje do konec¢né faze syntézy peptidoglykanu.

Jeho spektrum ucinku zahrnuje Staphylococci (véetné kmentt produkujicich penicilinazy),
Streptococci, Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis a Pasteurella multocida.

Cefadroxil neni u€¢inny proti MRSA (methicilin-rezistentni Staphylococcus aureus).

Nejsou-li stanoveny specifické hrani¢ni hodnoty (break-pointy) pro cefadroxil, byly tyto hrani¢ni
hodnoty (break-pointy) stanoveny CLSI pro cefalexin (1. generace cefalosporini):



- Infekce moc¢ového traktu u pst vyvolané E.coli, K. pneumonia, P. mirabilis: S: < 16 pg/ml,
R:>32 pg/ml

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

Rezistence k cefalosporinim mize byt zpiisobena jednim z nasledujicich mechanismt. Za prvé,

Diky

5.2.

pfevladajicim mechanismem u gram-negativnich bakterii je produkce cefalosporinaz, které
inaktivuji antibiotikum hydrolyzou p-laktamového kruhu. Tato rezistence je pienaSena
plazmidy nebo chromozomdlné. Za druhé, u gram-pozitivnich bakterii rezistentnich k beta-
laktamtim se Casto vyskytuje snizena afinita PBP (proteini vazajicich penicilin) na beta-
laktamova 1é¢iva. A nakonec, rezistentni fenotyp bakterie miZe vznikat také dusledkem
ptitomnosti efluxnich pump, které odstraiiuji antibiotika z bakterialni bunky, a strukturdlnich
zmén v porinech, diky kterym dochézi ke sniZeni pasivni diftize 1é¢iva bunéénymi sténami.
strukturni podobnosti existuje znama zkiizena rezistence (zahrnujici stejny mechanismus
rezistence) mezi antibiotiky patficimi do skupiny beta-laktamti. Vyskytuje se v duasledku
exprese enzymi beta-laktamaz, strukturdlnich zmén v porinech nebo ptitomnosti efluxnich
pump. U E.coli byla popsana korezistence (zapojeny jsou odlisné mechanismy rezistence) diky
plazmidu, nesouciho rizné geny rezistence.

Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani [é¢ivého piipravku pstim a kockam je cefadroxil rychle absorbovan a maximalni

koncentrace v plazmg, ptiblizné 20 pg/ml, dosahuje béhem 1 — 3 hodin po podani. Cefadroxil je
rychle a zcela vyloucen moci.

Podavani 20 mg/kg zivé hmotnosti /den po dobu 10 dni, nezptisobuje akumulaci G¢inné latky.

6.

6.1.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat
Mikrokrystalicka celulosa

6.2.

Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistru a pouZijte je pfi pfistim podani.

6.5.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry z vrstev PVC/PE/PVAC/PE/PVC, uzaviené hlinikovou folii, balené v kartonové krabicce.

Velikosti baleni:

- krabicka s 1 blistrem, obsahujici 10 tablet
- krabicka s 10 blistry, obsahujici 10 tablet (100 tablet)



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pFipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



