DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
» DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS
PROSPECTO:

SEMELCEF 200 mg comprimidos para perros y gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDESOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLEDE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bolonia), Italia.

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SEMELCEF 200 mg comprimidos para perros y gatos
Cefadroxilo (como monohidrato)

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y
OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada comprimido contiene:
Sustancia activa:
Cefadroxilo 200 mg (equivalente a Cefadroxilo monohidrato 210 mg).

Comprimidos cuadrados, de color blanco, con dos lineas de rotura. El comprimido puede dividirse en mitades o
cuartos de igual tamafio.

4. INDICACION(ES) DE USO

Tratamiento de las siguientes infecciones en perros y gatos:

- Infecciones de piel y tejidos blandos causadas por Staphylococcus spp. y Streptococcus spp. (pioderma,
heridas, abscesos), sensibles a cefadroxilo.

- Infecciones del tracto urinario causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus mirabilis,
Escherichia coli y Klebsiella spp., sensibles a cefadroxilo.

- Infecciones del tracto respiratorio superior causadas por Staphylococcusspp., Streptococcus spp., ¥
Pasteurella multocida, sensibles a cefadroxilo.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a otras cefalosporinas, a otras sustancias beta-lactamicas o
a algln excipiente.

No usar en conejos, cobayas, hamsteres, jerbos, chinchillas, caballos y rumiantes debido a posibles trastornos
gastrointestinales fatales causados por sobrecrecimiento de, por ejemplo, Clostridium spp.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones puede producirse reacciones alérgicas a las cefalosporinas

En muy raras ocasiones puede producirse nauseas, vomitos y/o diarrea.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 anima les tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).
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Siobserva cualquier efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el

med icamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/ medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

8. POSOLOGIAPARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral.

Dosis: 20 mg de cefadroxilo por kg de peso corporal al dia (equivalente a %2 de comprimido por cada 2,5 kg de peso
corporal) ad ministrados una vez al dia. EI medicamento veterinario debe ad ministrarse con la comida.

A fin de evitar una dosificacién insuficiente, el veterinario debe prescribir el nimero suficiente de comprimidos para
asegurar que el animal recibe al menos 20 mg de cefadroxilo por kg de peso corporal al dia durante el periodo de
tratamiento previsto.

La duracion del tratamiento depende de la naturaleza y gravedad de la infeccion y de la respuesta.

Infecciones de tejidos blandos y tracto urinario: 10 dias; pioderma e infecciones graves del tracto urinario pueden
requerir un periodo de tratamiento mas prolongado, de hasta 3 meses. El tratamiento debe durar al menos hasta 48
horas después de la desaparicion de los sintomas.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor e xactitud posible para evitar una dosificacion insuficiente.
Eluso de este medicamento veterinario en gatos y perros con un peso inferior a 2,5 kg debe realizarse de acuerdo
con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. Véase seccion 12.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una dosificacién insuficiente.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion. Conserve cada parte del
comprimido dividido en el blister y Uselo en el momento de la siguiente administracién.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la cajay en el blister después
de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez de los comprimidos divididos después de abierto el envase primario: 3 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino
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La pioderma es, normalmente, secundaria a una enfermedad subyacente. Es aconsejable determinar la enfermedad
subyacente para garantizar que se proporciona el tratamiento apropiado.

Precauciones especiales para su uso en animales:

El uso del medicamento veterinario debe estar basado en una prueba de sensibilidad de la bacteria aislada del
animal. Sino es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemioldgica local. Cuando se utilice este
med icamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nacionales o regionales) sobre el
uso de antimicrobianos.

Eluso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la ficha técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a cefadroxilo y dis minuir la eficacia del tratamiento con
penicilinas como consecuencia de la aparicién de resistencias cruzadas.

Aligual que con otros antibi6ticos excretados principalmente por los rifiones, puede ocurrir una acumu lacién no
deseada en el organismo cuando la funcion renal esta alterada. En caso de insuficiencia renal, el medicamento
veterinario debe ad ministrarse con precaucion. Los antimicrobianos nefrotéxicos no deben administrarse de forma
concomitante y el medicamento veterinario solo debe usarse de acuerdo con la evaluacién beneficio -riesgo realizada
por el veterinario responsable.

Este medicamento veterinario no es adecuado para animales con un peso inferior a 2,5 kg. En estos animales, el
med icamento veterinario debe usarse de acuerdo con la evaluacion beneficio-riesgo realizada por el veterinario
responsable.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los animales

Las penicilinas y las cefalosporinas producen reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion, inhalacion,
ingestion o contacto con la piel. Se observan reacciones de hipersensibilidad cruzada entre cefalosporinas y
penicilinas. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser ocasionalmente graves. No manipule este
medicamento veterinario si sabe que estasensibilizado o si le han recomendado no estar en contacto con estas
sustancias.

Manipule este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion al mismo, tomando todas las
precauciones recomendadas. Siaparecen sintomas tras la e xposicién, como erupcion cutanea, debe consultar con un
médico y mostrarle esta advertencia. La inflamacion de la cara, labios u ojos y la dificultad respiratoria son signos
mas graves y requieren atencion médica urgente.

La ingestién accidental puede ocasionar trastornos gastrointestinales. Para reducir el riesgo de ingestidn accidental
en nifios, no saque los comprimidos del blister hasta que se vayan a administrar al animal. Devuelva los
comprimidos parcialmente usados al blister y al estuche, y utilicelos en la siguiente administracion.

En caso de ingestién accidental, particularmente en nifios, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Lavese las manos después del uso.

Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Las cefalosporinas atraviesan la placenta. Sin embargo, los estudios efectuados en animales de laboratorio con
cefadroxilo no han demostrado efectos teratogénicos. No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento
veterinario en perros y gatos durante la gestacidn ni la lactancia. Utilicese Gnicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccidn

Para garantizar la eficacia, no se debe utilizar este medicamento veterinario junto con antibi6ticos bacteriostéticos.
El uso concomitante de cefalosporinas de primera generacidn y antibiéticos aminoglucésidos o ciertos diuréticos,
como la furosemida, puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad.

Véase la seccion, 12 Precauciones especiales para su uso en animales.

Sobredosificacion
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No se conocen reacciones adversas distintas de las que figuran en la seccién 6. En caso de sobredosificacién, se
debe administrar un tratamiento sintoméatico.

Incompatibilidades
No procede.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DESUUSO

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan d estinadas
a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Agosto de 2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
- Caja con 1blister de 10 comprimidos
- Caja con 10 blisteres de 10 comprimidos (100 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario

Representante del titular:

Fatro Ibérica S.L.

C/ Constitucién 1, Planta baja 3,
08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafia
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