B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Semelcef 1000 mg tabletki dla pséw

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

cefadroksyl 1000 mg

Co odpowiada cefadroksylowi jednowodnemu 1050 mg

Tabletka kwadratowa barwy bialawej z dwiema liniami podziatlu. Tabletka dzieli si¢ na dwie lub
cztery rowne czesSci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie nastgpujacych infekcji u psow:
— Infekcje skory i tkanek migkkich 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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne cefalosporyny, inne
substancje z grupy beta-laktamow lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u krolikow, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkéw, szynszyli, koniowatych i
przezuwaczy ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia skutkujacych zgonem zaburzen ze strony
przewodu pokarmowego np. przerostu Clostridium spp.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badan
lekowrazliwosci bakterii izolowanych od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, decyzja o leczeniu
powinna zosta¢ podjeta w oparciu o lokalne informacje epizootiologiczne. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i lokalne przepisy
dotyczace prowadzenia terapii antybiotykowych.
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Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z ulotkg informacyjna moze zwiekszy¢
czesto$¢ wystepowania bakterii opornych na cefadroksyl oraz zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
penicylinami lub cefalosporynami, z powodu mozliwosci wystapienia opornosci krzyzowe;.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw wydalanych gtownie przez nerki, w przypadku
uposledzenia pracy nerek moze doj$¢ do kumulacji weterynaryjnego produktu leczniczego w
organizmie. W stwierdzonych przypadkach niewydolno$ci nerek weterynaryjny produkt leczniczy
powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci. Nie nalezy jednoczes$nie stosowac
weterynaryjnych produktow leczniczych przeciwdrobnoustrojowych o stwierdzonym dziataniu
nefrotoksycznym. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany wytacznie na podstawie
oceny stosunku korzysci do ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u zwierzat o wadze ponizej
12,5 kg.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wystgpienia nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje
alergiczne na te substancje mogg mie¢ niekiedy powazny przebieg. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
cefalosporyny lub takie, ktérym zalecano unikania kontaktu z substancjami tego rodzaju powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac z duzg ostroznoscia tak, aby unikng¢ ekspozyciji.
Nalezy stosowac wszelkie zalecane §rodki ostroznosci. W przypadku wystapienia jakichkolwiek
objawow zwigzanych z ekspozycja, takich jak wysypka, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o porade
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi te informacje. Obrzgk twarzy, ust lub oczu czy trudnosci w
oddychaniu sg cigzkimi objawami 1 wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

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

W przypadku przypadkowego potknigcia, w szczegolnosci przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrdcic
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Podczas podawania leku nie nalezy pali¢, jes¢ ani pic.

Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

Ciagza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u pséw podczas cigzy i laktacji
nie zostato okreslone

Cefalosporyny przenikaja przez tozysko. Badania laboratoryjne na zwierzetach nie wykazaty dziatania
teratogennego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W celu zapewnienia skuteczno$ci, weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany w
potaczeniu z antybiotykami bakteriostatycznymi. Stosowanie cefalosporyn pierwszej generacji
jednoczesnie z antybiotykami aminoglikozydowymi lub niektorymi lekami moczopednymi, takimi jak
furosemid, moze zwigkszac ryzyko wystgpienia nefrotoksycznosci.

Patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat™.

Przedawkowanie:
Nie sg znane dzialania niepozadane produktu inne niz opisane w punkcie ”Zdarzenia niepozadane”.
W przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.
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7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Reakcja alergiczna
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Nudnosci, wymioty, biegunka
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Dawkowanie: 20 mg cefadroksylu/kg m.c. na dobe (co odpowiada 1/4 tabletki na 12,5 kg mc.), jeden
raz dziennie. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ z karma.

Aby unikna¢ podania zbyt niskiej dawki, lekarz weterynarii powinien przepisa¢ odpowiednig liczbe
tabletek, tak aby zwierzeciu podano co najmniej 20 mg cefadroksylu na kg m.c. dziennie, w catym
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 migkkich i uktadu moczowego: 10 dni; piodermia zgorzelinowa i infekcje uktadu
moczowego o cigzkim przebiegu moga wymagaé dtuzszego okresu leczenia, do 3 miesigcy.

Leczenie powinno trwaé co najmniej 48 godzin po ustgpieniu objawow.

W celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Produkt jest przeznaczony dla psow o masie ciata powyzej 12,5 kg. W celu uzyskania doktadnego
dawkowania u psow o masie ciata ponizej 12,5 kg nalezy stosowac¢ tabletki o nizszej mocy. Patrz
punkt ’Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow
zwierzat”.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

10. Okresy karencji

15


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Czgsci tabletek nalezy przechowywac w blistrze oraz wykorzystac je przy kolejnym podaniu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2960/20
Wielkosci opakowan:

— Tekturowe pudetko zawierajace: 1 blister po 6 tabletek (6 tabletek).

— Tekturowe pudetko zawierajace: 10 blistrow po 6 tabletek (60 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
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Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Bolonska 1,

55-040 Kobierzyce

Polska

Tel: 7131111 11

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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