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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



/,
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR f';* 5

Cefa cure 1000 mg comprimate pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
Cefadroxil monohidrat .....1050 mg (echivalent cu cefadroxil anhidru...... 1000 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Stearat de magneziu

Celuloza, microcristalini

Comprimate de culoare alba marcate cu litera C.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Cefa-cure este indicat la cdini si pisici in tratamentul urmétoarelor infectii locale si sistemice susceptibile
la substanta activa:

- Piodermita — superficiald si profundd — produsa de stafilococi.
- Infectii ale tesuturilor moi (rani, abcese, furuncule) produse de stafilococi si streptococi.

- Infectii ale tractului urinar produse de stafilococi si streptococi., Proteus spp., E. coli si Klebsiella
Spp-

- Infectii ale tractului respirator produse de stafilococi, streptococi., Pasteurella spp. si Klebsiella
Spp..

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Preca-u,f

Precantii.specr’

Utilizarea produ§ : i trebuie sd se facd pe baza testarii susceptibilitatii bacteriei izolate de la animale.
Daci acest lucru ghieste posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele epidemiologice locale.
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Utilizarea pfqd ui care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate cregte prevalenta
RV

rezistentei fhcrucisate.
Cand se utilizeaza produsul trebuie luate in considerare politicile oficiale nationale si regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Antibioticele beta-lactamice pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) Tn urma injectirii,
inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea.

Nu manipulati produsul daci stiti ca aveti sensibilitate la beta-lactamice sau daci aveti contraindicatii
s4 lucrati cu astfel de produse.

Manipulati produsul cu grija pentru a evita expunerea prin contactul accidental cu pielea. Se va spila
zona expusa dupa utilizarea produsului.

Dacé apar simptome dupa expunerea la produs (reactii cutanate), cereti sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul. Inflamarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati de respiratie sunt simptome
serioase care necesita tratament medical imediat.

Persoanele care prezinta diverse reactii la contacul cu produsul vor evita sa manipuleze produsul pe
viitor.

fn caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici:

Rare Reactii alergice

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la speciile {inta.
Se utilizeaza numaj in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.
Cefadroxilul nu este embriotoxic la animalele de laborator.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza 20 mg cefadroxil per kg greutate corporald, administrat o dati pe zi pe cale @\m)ﬁé Se
recomanda administrarea produsului dupa ce animalul a fost hrénit in prealabil. : "

Specia Greutate/Kg Dozd/zi (mg) Numd de comprimate/zi
<5Kg 100 2x50mg
10 Kg 200 1 x 200 mg

Ciine 20Kg 400 2x200mg
30Kg 600 3 x200 mg
40Kg 800 4 x 200 mg
> 40 Kg 1000 1 x 1000 mg

Pisicd >2,5Kg 50 1 x50 mg
2,5Kg-5Kg 100 2x 50 mg

Durata tratamentului depinde de tipul si severitatea infectiei cat si de rdspunsul la tratament. in
majoritatea cazurilor un tratament de 10 zile este suficient. Daca este necesar si in functie de rdspunsul
clinic la tratament, acesta pote fi continuat pana se considerd cd s-a obtinut un raspuns adecvat.
Animalele ar trebui sa fie tratate 2-3 zile dupa disparitia simptomelor clinice.

Piodermita este de obicei o reactie secundara la o afectiune primara. Este recomandat si se diagnostice
afectiunea primara si sd se trateze animalul Tn consecinta.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd c4t mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Un studiu de sigurantd pe cdine a demonstrat ca atunci cind este administrat pe cale orala in doza de

100 mg/kg/zi (de cinci ori doza zilnicd recomandatd) pe o perioadd de 90 zile, cefadroxilul a fost bine

tolerat. La pisici s-a observat doar voma accidental atunci cind s-a administrat cefadroxilul pe cale orala

in dozd de 20 mg/kg/zi timp de 30 zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJO1DB0S

4.2 Farmacodinamie

Cefadroxilul este un antibiotic bactericid cu spectru larg care inhibd sinteza peretelui bacterian.
Microorganismele susceptibile la céini si pisici includ stafilococci (inclusiv tulpini producétoare de

Beta-lactamaze), streptococci, E. coli, Klebsiella spp., Pr. mirabilis, P. multocida, Salmonella spp. si
anaerobi (e.g. Bacteroides spp. st Fusobacterium spp.). Pentru bacteriile izolate de la cdini si pisici,



MICs pentru cefadroxil a fost de 1-2 pg/ml impotriva Staphylococcus spp., 0.5 pg/ml fmpotriva
Streptococcgs$pp-; 8-16 pg/ml impotriva E. coli, 4-16 pg/ml impotriva Klebsiella spp., i 4 pg/ml
impotriva P ]
Cefadroxil /iire_j%ig

[

ne PAE*/PASME** cu o duratd depinzand de microorganismul implicat, de ex..
\E and 10-30 ore pentru PASME (0.5xMIC) la stafilococi si 12 ore pentru PASME

*PAE = efect posg tibiotic
**p ASME = efedt postantibiotic sub valoarea CMI

RSy A
o S AE L
4.3 . Fa‘rm?;cd’éinetlca
Dupé’adrﬁ/inistrarea orald de Cefa cure la caini si pisici, cefadroxilul este absorbit aproape in totalitate
si rapid, cu concentratii maxime plasmatice de aproximativ 20-25 ug/ml obtinute la 1.5-2 ore dupd

administrare. Cefadroxilul este excretat rapid si aproape complet prin urini. Administrarea in doza
zilnica unici de 20 mg/kg timp de 10 zile nu conduce la fenomene de cumulare si se va obfine o

concentratie constantd dupa prima doza.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

fn absenta unor studii de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din PCV/Aluminiu cu 5 comprimate.
Blisterele sunt ambalate individual in cutii din carton.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160057



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.09.2004 K
. "T._ . 5707081‘
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR Nf@ﬁ:rm};
PRODUSULUI I

04/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFO TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TN Fefy
2% Cefa-cite™060 mg comprimate
N e e

~ 12 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B
Fiecare comprimat contine:

Cefadroxil monohidrat .....1050 mg (echivalent cu cefadroxil anhidru...... 1000 mg)

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 blister x 5 comprimate

(4. SPECILTINTA |

Caini si pisici.

5. INDICATI

Cefa-cure este indicat la cini si pisici in tratamentul urmatoarelor infectii locale si sistemice
susceptibile la substanta activa:

- Piodermita — superficiald si profundd — produsi de stafilococi.
- Infectii ale tesuturilor moi (rani, abcese, furuncule) produse de stafilococi si streptococi.

- Infectii ale tractului urinar produse de stafilococi si streptococi., Proteus spp., E. coli si Klebsiella
spp.

- Infectii ale tractului respirator produse de stafilococi, streptococi., Pasteurella spp. si Klebsiella
spp..

[6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

(8. DATA EXPIRARII B

Exp. {Il/aaaa}




9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

7 . . s
PR

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”K\@ 5

W
A se citi prospectul inainte de utilizare. %,

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

r12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160057

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



E INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

C/Alumlnlu

f AN ni:NﬁMmEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

a(”‘

Q

bea cure 1000 mg

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Cefadroxil monohidrat .....1050 mg (echivalent cu cefadroxil anhidru...... 1000 mg)

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cefa-cure 1000 mg comprimate pentru cdini §i pisici

2. Compozitie

Substanta activa:

Cefadroxil monohidrat .....1050 mg (echivalent cu cefadroxil anhidru...... 1000 mg)
Comprimate de culoare alba marcate cu litera C.

3.  Specii tintd

Céini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Cefa cure este indicat la cdini si pisici in tratamentul urmatoarelor infectii locale si sistemice susceptibile
la substanta activa:

- Piodermita — superficiald si profundd — produsi de stafilococi.
- Infectii ale tesuturilor moi (rani, abcese, furuncule) produse de stafilococi si streptococi.

- Infectii ale tractului urinar produse de stafilococi si streptococi., Proteus spp., E. coli si Klebsiella
Spp.

- Infectii ale tractului respirator produse de stafilococi, streptococi., Pasteurella spp. si Klebsiella
Spp..
5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie si se faca pe baza testarii susceptibilitatii bacteriei izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele epidemiologice locale.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta

bacteriilor rezistente la substanta activi si poate reduce eficacitatea tratamentului din cauza

posibilitdtii rezistentei incrucisate.
Cand se utilizeaza produsul trebuie luate in considerare politicile oficiale nationale si regionale.

12
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"sa lucrati oul gspel de produse.

-Zbtia ¢xpusa dupa utilizarea produsului.

‘Daca apar simptome dupa expunerea la produs (reactii cutanate), cereti sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul. Inflamarea feei, buzelor sau ochilor sau dificultdti de respiratie sunt simptome

fbioticele? beta-lactamice pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma Injectari,
glarij, ing€s gﬁ'sau contactului cu pielea. . o
U manipula produsul daca stiti ca aveti sensibilitate la beta-lactamice sau dacé avetl contraindicatii

7”“Manipu{é’i§i§“ odusul cu grija pentru a evita expunerea prin contactul accidental cu pielea. Se va spila

serioase care necesitd tratament medical imediat.

Persoanele care prezintd diverse reactii la contacul cu produsul vor evita sa manipuleze produsul pe

viitor.

In caz de ingestie acidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul

produsului.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la speciile {inta.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Cefadroxilul nu este embriotoxic la animalele de laborator.

Supradozare:

Un studiu de siguranta pe cine a demonstrat ci atunci cind este administrat pe cale orald in doza de
100 mg/kg/zi (de cinci ori doza zilnici recomandati) pe o perioadi de 90 zile, cefadro a fost bine tolerat.
La pisici s-a observat doar vomi accidental atunci cAnd s-a administrat cefadroxilul pe cale orald in doza

de 20 mg/kg/zi timp de 30 zile.

Incompatibilititi majore

In absenta unor studii de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Céini, pisici:

Rare

(1 pani la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Reactii alergice

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,

icbmv@icbmv.ro.




8.

Se administreaza 20 mg cefadroxil per kg greutate corporald, administrat o data pe zi pe: caIe orala “Se
recomandi administrarea produsului dupa ce animalul a fost hranit in prealabil. S

Specia Greutate/Kg Dozd/zi (mg) Numd de comprimate/zi
<5Kg 100 2x50mg
10 Kg 200 1 x 200 mg

Ciine 20Kg 400 2x200 mg
30Kg 600 3 x200 mg
40 Kg 800 4 x 200 mg
> 40 Kg 1000 1 x 1000 mg

Pisica >2,5Kg 50 1 x50 mg
2,5Kg—-5Kg 100 2x50mg

Durata tratamentului depinde de tipul si severitatea infectiei cét si de raspunsul la tratament. In
majoritatea cazurilor un tratament de 10 zile este suficient. Daca este necesar si in functie de rdspunsul
clinic la tratament, acesta pote fi continuat pand se considerd ci s-a obfinut un raspuns adecvat.
Animalele ar trebui sa fie tratate 2-3 zile dupa disparitia simptomelor clinice.

Piodermita este de obicei o reactie secundari la o afectiune primard. Este recomandat si se diagnostice
afectiunea primara si sa se trateze animalul in consecina.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala .

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36
luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14



W Nunwegefe autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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" "Dimerisiunile ambalajelor:

Blister din PCV/Aluminiu cu 5 comprimate.

Blisterele sunt ambalate individual in cutii de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Aprilia Animal Health S.r.L

Via Nettunense

Km 20,238 Snc

04011 Aprilia (LT)

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046
Ilfov

Romania

Tel: 021/5292994;021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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