HASZNALATI UTASITAS
SEMELCEF 1000 mg tabletta kutyak részére A.U.V.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSU]’_‘T.’I;{&NAK, TOV{&BBA f\ME’NNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

FATRO Sp.A.

Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bologna), Olaszorszag.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SEMELCEF 1000 mg tabletta kutyak részére A.U.V.
Cefadroxil-monohidrat

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

Hatéanyag:

Cefadroxil 1000 mg

(megfelel 1050 mg cefadroxil-monohidratnak)

Szogletes, fehér tabletta két torovonallal. A tabletta két vagy négy egyenld részre oszthato.
JAVALLATOK

Kutyak kovetkezd fertézéseinek a kezelése:

Cefadroxilra érzekeny Staphylococcus spp. és Streptococcus spp. okozta bér- €s lagyszoveti fertdzeések (pyoderma,
sebek, talyogok).

Cefadroxilra érzékeny Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus mirabilis, Escherichia coli és Klebsiella spp.
okozta hugyti fertézések.

Cefadroxilra érzékeny Staphylococcus spp., Streptococcus spp. és Pasteurella multocida okozta felsé 1éguti fertdzések.

ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, egyeéb cefalosporinokkal, a béta-laktam csoportba tartozd egyeéb hatdanyagokkal
vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem adhaté nyulaknak, tengerimalacoknak, hércségéknek, mongol futéegereknek, csincsillaknak, lovaknak és
kérodzoknek, mert akar elhullassal jard emésztoszervi problémakat okozhat a Clostridium spp. vagy egyéb baktériumok
tulszaporodasa miatt.

MELLEKHATASOK

Nagyon ritkan a cefalosporinok allergias reakciot valthatnak ki.
Nagyon ritkan hanyinger, hanyas és/vagy hasmenés fordulhat el6.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:
- mnagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy gondolja hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errél a kezelé allatorvost! Alternativ megoldasként a nemzg ekhatas figyeld
rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese ezt

CELALLAT FAJOK

Kutya.

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szajon 4t alkalmazando.

Adagolas: Napi 20 mg cefadroxil/ttkg (12,5 testtdmeg-kilogrammonként 1/4 tablettanak felel meg) napi egyszeri
alkalmazassal.



A készitményt eledellel egyiitt kell beadni.

Az aluldozirozds elkeriilése érdekében, az allatorvosnak megfeleld mennyiségli tablettat kell felirnia annak
biztositasara, hogy az allat minimum napi 20 mg cefadroxil/ttkg-nak megfeleld tablettat kapjon a kezelés id6tartama
alatt.

A kezelés idotartama a fertdzés természetétdl és stlyossdgatol, valamint a gyogykezelésre adott vélasztdl fiige.
Lagyszdveti és hugyuti fertézések: 10 nap; pyoderma vagy sillyos hugyuti fert6zés esetén hosszabb, akdr 3 hénapos
kezelési idoszak valhat sziikségessé.

A tiinetek megsziinését kivetden a kezelést legkevesebb 48 oraig még folytatni kell.

12,5 kg-nal nagyobb testtomegli kutyak szamara. 12,5 kg-nal kisebb testtomegli kutydk esetében a pontos adagolas
érdekében a kisebb hatdserdsségl tablettat kell alkalmazni. Lasd a 12. szakaszt.

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az aluldozirozas elkeriilése érdekében az allatok testtdmegét meg kell mémi.
ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elol gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilénleges tarolasi korlilményeket nem igényel.

A fél/negyed tablettakat a buborékcsomagolasban kell tarolni, és a kovetkezo kezeléskor fel kell hasznalni.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagolason az EXP utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhaszndlni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A fél/negyed tablefta az elsddleges csomagolas elsé felnyitasat kovetden felhasznalhatd: 3 nap.

KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
A pyoderma tobbnyire masodlagos korkép. Ezért célszerli az alapbetegséget meghatarozni, és annak megfelelden
gybgykezelni az allatot.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

A készitményt az allatbdl izolalt baktériumokon elvégzett érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan kell alkalmazni.
Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelésnek a helyi epidemioldgiai adatokon kell alapulnia. A készitmény alkalmazasa
soran figyelembe kell venni a hivatalos és helyi antimikrobialis iranyelveket.

A készitmény jellemzdinek tsszefoglalgjaban talalhato utmutatasok figyelmen kiviil hagyasa novelheti a cefadroxilra
rezisztens baktériumok el6fordulasanak kockazatat és az esetleges kereszirezisztencia miatt csdkkenhet a
penicillinekkel vagy cefalosporinokkal végzett kezelés hatékonysaga.

Az elsosorban a vesék altal kivalasztott egyéb antibiotikumokhoz hasonloan a vesefunkcid zavara esetén a hatdanyag
felhalmozodhat a testben. A készitményt elovigydzatosan kell alkalmazni fenndllo veseelégtelenség esetén. A
készitmény nem alkalmazhat¢ egyiitt nefrotoxikus antimikrobidlis szerekkel. A készitmény kizarolag a kezeld
allatorvos altal végzett elény-kockdazat értékelésnek megfelelden alkalmazhato.

A készitmény nem adhatd 12,5 kg-nal kisebb testtomegii allatoknak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo killonleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok befecskendezést, belélegzést, lenyelést vagy borrel valo érintkezést kovetden
tilérzékenységet (allergiat) okozhatnak. A penicillin talérzékenység keresztreakciot valthat ki a cefalosporinokkal és
viszont, Az emlitett anyagok altal kivaltott allergias reakcidk esetenként sulyosak lehetnek. Tulérzéken
illetve akiknek nem javasolt ilyen készitményekkel érintkezésbe kertilniiik ne kertiljenek kapcsp gb&g K& fungn vel.
A készitmény alkalmazasakor koériiltekintden kell eljarni, betartva minden figyelmeztets &<°h0gy a hatc’;e&y ne
keriilion az alkalmazé személlyel kapcsolatba. Ha a készitmény alkalmazasat kovetden frlinetek 1¢pnek fel,
borkitités jelentkezik, orvoshoz kell fordulni bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc '@z ajkﬁi{"_—:‘j{gﬁy a sz
bedagadasa, illetve a 1égzési nehézség sulyosabb tiinetek, amelyek azonnali orvosi ellatast i égyelnelq'f'ﬁ ; =3
A véletlen lenyelés emésztérendszeri bantalmakat okozhat. Csak kozvetleniil a beadas el6tt\szgbad kiwenni a taﬁe ata
buborékcsomagolasbol, igy cstkkenthetd annak kockazata, hogy a gyermekek lenyeljék. NA fél/negyed tabléttakat
vissza kell tenni a buborékcsomagolasba és a dobozba, és a kovetkezd kezeléskor fel kell hasznalni,_ 22
Véletlen lenyelés esetén, kiillondsen, ha gyermek nyelte le a tablettat, azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
hasznalati utasitast vagy a cimkét. A készitmény alkalmazasa kézben tilos dohanyozni, enni vagy inni.

Alkalmazés utan kezet kell mosni.
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Vemhesség, laktacid vagy tojasrakas idején térténd alkalmazas:
A cefalosporinok atjutnak a placentdn. Ugyanakkor a laboratériumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a cefadroxil

nem rendelkezik bizonyitott teratogén hatdssal. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdgat kutydkon nem
vizsgaltak vemhesség és laktacio idején. Kizardlag a kezelést végzd dllatorvos altal elvégzett el6ny-kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesonhatdsok és egvéb interakciok:

A hatékonysag Dbiztositdsa érdekében az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhaté kombinédcidban
bakteriosztatikus hatdst antibiotikumokkal. Az elsé generacios cefalosporinok és aminoglikozid antibiotikumok vagy
egyes diuretikumok, példaul a furoszemid egyiittes alkalmazasa fokozhatja a nefrotoxicitas kockazatat.

Lasd tovabba a 12. szakaszt: A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Thiladagolas:
A 6. szakaszban felsoroltakon kiviil egyéb mellékhatasok nem ismertek. Tuladagolas esetén tiineti kezelés végzendd.

Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ¥
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESER

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moddon semmisitse meg a tovabbiak
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdmyezetet védik.

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2019. szeptember 10.
TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egységek:
- 1 darab, 6 tablettat tartalmazo buborékcsomagolds dobozban

- 10 darab, egyenként 6 tablettat tartalmaz6 buborékcsomagolas dobozban (60 tabletta)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



