ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SEMELCEF 200 mg tabletki dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Cefadroksyl 200 mg
(co odpowiada 210 mg cefadroksylu jednowodnego)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletka kwadratowa barwy biatawej z dwiema liniami podziatu. Tabletka dzieli si¢ na dwie lub

Cztery rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie nastepujacych infekcji u psow i kotow:

— Infekcje skory i tkanek miekkich wywotane przez Staphylococcus spp. oraz Streptococcus spp.
(piodermia zgorzelinowa, rany, ropnie), wrazliwe na cefadroksyl.

— Infekcje uktadu moczowego wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus

mirabilis, Escherichia coli i Klebsiella spp., wrazliwe na cefadroksyl.

— Infekcje gornych drog oddechowych wywotane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp. i
Pasteurella multocida, wrazliwe na cefadroksyl.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, inne cefalosporyny, inne
substancje z grupy beta-laktaméw lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow, myszoskoczkow, szynszyli, koniowatych i
przezuwaczy ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia skutkujgcych zgonem zaburzen ze strony
przewodu pokarmowego np. przerostu Clostridium spp.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Piodermia zgorzelinowa ma zazwyczaj charakter wtorny w stosunku do choroby podstawowej. W celu
zapewnienia zastosowania odpowiedniego leczenia wskazane jest ustalenie choroby podstawowej.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badan lekowrazliwo$ci bakterii izolowanych
od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, decyzja o leczeniu powinna zosta¢ podjeta w oparciu o lokalne
informacje epizootiologiczne. Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzgdowymi i regionalnymi
przepisami dotyczacymi stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego (ChPLW)
moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na cefadroksyl oraz zmniejszyé
skuteczno$¢ leczenia penicylinami lub cefalosporynami, z powodu mozliwosci wystapienia opornosci
krzyzowej.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw wydalanych gtownie przez nerki, w razie
uposledzenia pracy nerek moze doj$¢ do kumulacji produktu w organizmie. W stwierdzonych
przypadkach niewydolnos$ci nerek produkt powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci. Nie
nalezy jednoczesnie stosowaé produktow przeciwdrobnoustrojowych o stwierdzonym dziataniu
nefrotoksycznym. Produkt powinien by¢ stosowany wylgcznie na podstawie oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u zwierzat o masie ciata ponizej 2,5 kg. W przypadku
tych zwierzat produkt powinien by¢ stosowany na podstawie oceny bilansu korzysci/ryzyka dokonanej

przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ wystepowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wystapienia nadwrazliwos$ci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg. Osoby o znanej nadwrazliwosci
lub takie, ktorym zalecano unikania kontaktu z produktami tego rodzaju powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Produkt ten nalezy stosowac z duza ostroznoscia tak, aby unikna¢ ekspozycji. Nalezy stosowac
wszelkie zalecane Srodki ostrozno$ci. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawdw zwigzanych z
ekspozycja, takich jak wysypka, nalezy natychmiast zwrocic si¢ o porade¢ lekarska oraz przedstawic
lekarzowi te informacje. Obrzek twarzy, ust lub oczu czy trudnosci w oddychaniu sg cigzkimi
objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;.

Przypadkowe potknigcie moze prowadzi¢ do zaburzen ze strony uktadu pokarmowego. Aby
zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego potkniecia przez dzieci, tabletki nalezy wyjmowac z blistra
dopiero bezposrednio przed podaniem ich zwierzeciu. Tabletki wykorzystane jedynie w czgsci nalezy
wlozy¢ z powrotem do blistra i pudetka oraz wykorzysta¢ je przy kolejnym podaniu produktu.

W przypadku przypadkowego potkniecia, w szczegdlnosci przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocié
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Podczas
podawania leku nie nalezy palic¢, jes¢ ani pic.

Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne na cefalosporyny.
W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ nudnosci, wymioty i/lub biegunka.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$Snosci



Cefalosporyny przenikajg przez tozysko. Jednak badania cefadroksylu prowadzone na zwierzetach
laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogennego. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w okresie cigzy i laktacji u psow i kotéw nie zostato okreslone. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W celu zapewnienia skutecznosci, produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany w
potaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi. Stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji
jednoczesnie z antybiotykami aminoglikozydowymi lub niektorymi lekami moczopgdnymi, takimi jak
furosemid, moze zwigkszaé ryzyko wystapienia nefrotoksycznos$ci. Patrz punkt, 4.5.i) Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Doustnie.

Dawkowanie: 20 mg cefadroksylu/kg m.c. na dobg (co odpowiada 1/4 tabletki na 2,5 kg mc.), jeden
raz dziennie. Produkt nalezy podawac z karma.

Aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki, lekarz weterynarii powinien przepisa¢ odpowiednig liczbe
tabletek, tak aby zwierzgciu podano co najmniej 20 mg cefadroksylu na kg m.c. dziennie, w calym
okresie zaplanowanego leczenia.

Czas trwania leczenia zalezy od charakteru infekcji i od tego, jak cigzki jest jej przebieg, oraz od
odpowiedzi na leczenie.

Infekcje tkanek miekkich i uktadu moczowego: 10 dni; piodermia i infekcje uktadu moczowego o
ciezkim przebiegu moga wymagac dluzszego okresu leczenia, do 3 miesigcy. Leczenie powinno trwac
co najmniej 48 godzin po ustapieniu objawow.

W celu unikniecia podania zbyt niskiej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Decyzja o stosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego u kotéw i psow o masie ciata ponizej 2,5
kg powinna by¢ podjeta na podstawie oceny bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza
weterynarii. Patrz punkt 4.5.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie sg znane dziatania niepozgdane produktu inne niz opisane w punkcie 4.6. W przypadku
przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do uzytku ogélnoustrojowego, cefalosporyny
pierwszej generacji, cefadroksyl.
Kod ATC vet: QI01DB05

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Cefadroksyl jest potsyntetycznym lekiem beta-laktamowym o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego, nalezacym do grupy cefalosporyn pierwszej generacji.

Cefadroksyl dziata poprzez inhibicj¢ syntezy $ciany komorkowej bakterii w drodze wigzania biatek
PBP (bialek wiazacych penicyling), bioracych udzial w ostatnim etapie syntezy peptydoglikanu.



Jego spektrum dziatania obejmuje Staphylococci (w tym szczepy bakterii wytwarzajacych
penicylinaze), Streptococci, Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis i Pasteurella
multocida.

Cefadroksyl nie jest aktywny wobec MRSA (Staphylococcus aureus oporny na metycyline).

Ze wzgledu na brak okre$lonych warto$ci granicznych dla cefadroksylu, CLSI (Instytut Norm
Klinicznych i Laboratoryjnych) okreslit nastepujace wartosci graniczne dla cefaleksyny
(cefalosporyna | generacji):
— infekcje uktadu moczowego u pséw wywotane przez E. coli, K. pneumoniae, P. mirabilis:
S: <16 pg/ml, R: > 32 pg/ml
Zrédto: CLSI VETO08, 4% ed. (2018).

Opornos¢ na cefalosporyny moze wynikac¢ z jednego z nastgpujacych mechanizméw opornosci. Po
pierwsze, najczestszym mechanizmem wérod bakterii Gram-ujemnych jest produkcja cefalosporynazy,
ktora dezaktywuje antybiotyk w drodze hydrolizy pierscienia beta-laktamowego. Opornos¢ jest
przekazywana przez plazmid lub chromosomalnie. Po drugie, w przypadku bakterii Gram-dodatnich
opornych na antybiotyki beta-laktamowe cz¢sto ma miejsce zmniejszone powinowactwo biatek PBP
(biatek wigzacych penicyling) do lekow beta-laktamowych. Ponadto pompy efluksowe usuwajace
antybiotyk z komorki bakterii, a takze zmiany strukturalne w porynach, obnizajace bierng dyfuzje leku
przez $ciang komorki, moga przyczyniaé si¢ do rozwoju fenotypu bakterii opornych.

Miedzy antybiotykami nalezacymi do grupy beta-laktamowej istnieje dobrze znana oporno$¢
krzyzowa (w ktorej uczestniczy ten sam mechanizm opornosci) wynikajgca z podobienstw
strukturalnych. Dochodzi to niego w wyniku ekspresji beta-laktamaz, zmian strukturalnych w
porynach lub w obecno$ci w pomp efluksowych. Wspodtopornosé (z wystepowaniem roéznych
mechanizméw opornosci) zostata opisana w odniesieniu do E.coli w zwigzku z faktem, ze plazmidy
niosg réozne geny opornosci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu psom i kotom cefadroksyl jest szybko wchtaniany, osiagajac maksymalne
stezenie w 0soczu wynoszace w przyblizeniu 20 ug/ml w ciggu 1-3 godzin po podaniu. Cefadroksyl
jest szybko i catkowicie wydalany z moczem.

Podawanie 20 mg/kg mc./na dobg¢ przez 10 dni nie powoduje kumulacji substancji czynne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian
Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Czesci tabletek nalezy przechowywaé w blistrze oraz wykorzystac je przy kolejnym podaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Blister PVC/PE/PVAC/PE/PVC-Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
— Tekturowe pudetko zawierajgce: 1 blister po 10 tabletek (10 tabletek).
—  Tekturowe pudetko zawierajgce: 10 blistrow po 10 tabletek (100 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna), Wtochy.

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2959/20

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 13/03/2020.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



