ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefa cure 50 mg, comprimate pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

| comprimat contine:

Substanta activa:

Cefadroxil anhidru 50 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate de culoare alba, marcata cu litera C

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cefa cure este indicat la caini si pisici in tratamentul urmatoarelor infectii locale si sistemice produse
de microogranisme sensibile la substanta activa:

- Piodermita — superficiald si profundd - produsa de stafilococi.

- Infectii ale fesuturilor moi (rani, abcese, furuncule) produse de stafilococci si streptococci.

- Infecyii ale tractului urinar produse de stafilococci si streptococci., Proteus spp., E. coli si
Klebsiella spp.

- Infectii ale tractului respirator produse de stafilococci, streptococci., Pasteurella spp. si
Klebsiella spp..

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine.
Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuta la substanta activa.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {intd
Nu existd.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie s se faca pe baza testarii sensibilitatii bacteriei izolate de la animale.
Daca acest Jucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele epidemiologice locale.

Utilizarea produsului care se abate de la instrucgiunile furnizate in RCP poate cregte prevalenta
bacteriilor rezistente la substanta activa si poate reduce eficacitatea tratamentului din cauza
posibilitafii rezistentel incrucisate.

Cand se utilizeaza produsul trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale nationale si

regionale.
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Precautii speciale care trebuie luate de perscana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Antibioticele beta-lactamice pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectarii,
inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea.
. Nu manipulati produsul daca stifi cd aveti sensibilitate la beta-lactamice sau dacd aveti
contraindicatii sd lucrati cu astfel de produse.
2. Manipulati produsul cu grija pentru a evita expunerea prin contactul accidental cu pielea. Se va
spala zona expusi dupi utilizarea produsului.
3. Daca apar simptome dupd 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.
4. Persoanele care prezinta diverse reactii la contacul cu produsul vor evita si manipuleze produsul
pe viitor,
in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Rareori pot aparea alergii la cefadroxil.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar maj putin de 10 din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar maj putin de 10 animale din 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1, dar maj putin de 10 animale din 10.000 animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata gestatiei si lactatiei la speciile
tinta. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Cefadroxilul nu este embriotoxic la animalele de laborator.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza 20 mg cefadroxil per kg greutate corporald, administrat o dati pe zi pe cale orala. Se
recomanda administrarea produsului dupi ce animalul a fost hranit in prealabil,

Numiir de comprimate
/zi
2x 50 mg

1 x 200 mg
2 x 200 mg
3 x 200 mg
4 x 200 mg
1 x 1000 mg

I'x 50 mg
2Xx 50 mg

Durata tratamentuluj depinde de tipul §$i severitatea infectiei cat si de raspunsul la tratament. in
majoritatea cazurilor un tratament de 10 zile este suficient. Daci este necesar si in functie de raspunsul
clinic Ia tratament, acesta pote fi continuat pani se consideri ci s-a obtinut un rispuns adecvat.
Animalele ar trebui sa fie tratate 2-3 zile dupa disparitia simptomelor clinice.

Specia Greutate/Kg Dozi/zi (mg )
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Piodermita este de obicei o reactie secundard la o afectiune primard. Este recomandat sa se
diagnostice afectiunea primard si sa se trateze animalul in consecinta.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Un studiu de siguranti pe cdine a demonstrat ca atunci cénd este administrat pe cale orald in doza de
100 mg/kg/zi (de cinci ori doza zilnica recomandatd) pe o perioada de 90 zile, cefadroxil este bine

tolerat. La pisici s-a observat doar voma accidental atunci cénd s-a administrat cefadroxil pe cale orald
in dozd de 20 mg/kg/zi timp de 30 zile.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI F ARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene peniru uz sistemic, alte antibacteriene lactamice,
cefalosporine de prima generatie
Codul ATC vet : QJO1DBO5

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cefadroxilul este un antibiotic bactericid cu spectru larg care inhiba sinteza peretelui bacterian.
Microorganismele susceptibile la caini si pisici includ stafilococci (inclusiv tulpini producitoare de
beta-lactamaze), streptococci, E. coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Pasteurella multocida,
Salmonella spp. si anaerobi ( Bacteroides spp. si Fusobacterium spp.). Pentru bacteriile izolate de la
caini si pisici, MICso pentru cefadroxil a fost de 1-2 pg/ml impotriva Staphylococcus spp., 0.5 pg/ml
impotriva Streptococcus spp., 8-16 pg/ml impotriva E. coli, 4-16 ng/ml impotriva Klebsiella spp., $i 4
pg/ml impotriva P. multocida.

Cefadroxilul are actiune PAE*/PASME** cu o duratd depinzind de microorganismul implicat, de ex..
0.5-2.5 ore pentru PAE and 10-30 ore pentru PASME (0.5xMIC) la stafilococi si 12 ore pentru
PASME (0.5xMIC) la E. coli.

*PAE = efect postantibiotic

**p ASME = efect postantibiotic sub valoarea CMI

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala de Cefa cure la caini si pisici, cefadroxilul este absorbit aproape in totalitate
si rapid, cu concentratii maxime plasmatice de aproximativ 20-25 pg/ml, obtinute la 1,5-2 ore dupd
administrare. Cefadroxilul este excretat rapid si aproape complet prin urind. Administrarea in doza
zilnica unica de 20 mg/kg timp de 10 zile nu determina fenomene de cumulare si se va obtine o
concentratie constantd dupa prima doza.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stearat de Magneziu
Celuloza microcristalina

6.2 Incompatibilititi

[n absenta unor studii de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.



6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru comercializare:
36 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din PCV/Aluminiu cu 20 comprimate.
Ambalaj secundar:

Blisterele sunt ambalate individual in cutii de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY/REINNOIRII AUTORIZATIEIL
26-05-2005/ 27-01-2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara,




ANEXA III

ETCHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE



‘ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefa cure 50 mg, comprimate pentru cdini si pisici
Cefadroxil anhidru

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Cefadroxil anhidru 50 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

} 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 blister

5. SPECITINTA

Céini si pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE
Cale orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund@/an}>

|11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 1. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numiir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER din PCV/Aluminiu

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefa cure 50 mg, comprimate pentru cdini i pisici
Cefadroxil anhidru

[ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

3. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

| 4. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numaér}

[ S MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Cefa-cure 50 mg, comprimate pentru cini si pisici

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
Intervet International B.V.

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Produciitor pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions

Via Nettunense km 20.3

[-04011 Aprilia

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cefa cure 50 mg, comprimate pentru cdini si pisici
Cefadroxil anhidru

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Cefadroxil anhidru 50 mg

4  INDICATIE (INDICATII)

Cefa cure este indicat la céini si pisici in tratamentul urmatoarelor infectii locale si sistemice produse

de microogranisme sensibile la substanta activa:

- Piodermita - superficiald si profundd — produsa de stafilococi.

- Infecyii ale esuturilor moi (rani, abcese, furuncule) produse de stafilococci si streptococci.

- Infectii ale tractului urinar produse de stafilococci si streptococci., Proteus spp., E. coli si
Klebsiella spp.

- Infecyii ule tractului respirator produse de stafilococci, streptococci., Pasteurella spp. si
Klebsiella spp..

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine.
Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuta la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

Rareori pot aparea alergii la cefadroxil.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1, dar mai pufin de 10 animale din 10.000 animale)
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- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate) ) )
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menflonate in acest prospect, va rugam
informayi medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE Sl
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza 20 mg cefadroxil per kg greutate corporald, administrat o dati pe zi pe cale orali. Se
recomanda administrarea produsului dupi ce animalul a fost hranit in prealabil.

- mat
Specia Greutate/Kg Dozdszi (mg) Z;;mar de comprimate
<5Kg 100 2x 50 mg
10 Kg 200 1 x 200 mg
Cai 20Kg 400 2x200 mg
A 130Ky 600 3 x200 mg
40 Kg 800 4 x 200 mg
> 40 kg 1000 1 x 1000 mg
N <2,5Kg 50 1x 50mg
Pisied | 5575 Ke 100 2x 50 mg

Durata tratamentului depinde de tipul si severitatea infectiei cat si de raspunsul la tratament. in
majoritatea cazurilor un tratament de 10 zile este suficient. Daci este necesar si in functie de raspunsul
clinic la tratament, acesta pote fi continuat pani se considerd ci s-a obtinut un rdspuns 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
afecfiunea primara si si se trateze animalul in consecinta.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura o dozare corects si a evita o posibild subdozare, se recomanda evaluarea cit maj
€xacta a greutatii corporale.

Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C .
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcata pe etichets.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atenfioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.



Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe datele epidemiologice locale.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate Tn RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substanta activa si poate reduce eficacitatea tratamentului din cauza

posibilitatii rezisten{ei incrucisate.

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

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

Antibioticele beta-lactamice pot produce reactii de hipersensibilitate (alergie) in urma injectérii,
inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea.

I. Nu manipulati produsul daca stifi cd aveti sensibilitate la beta-lactamice sau dacd avefi
contraindicatii sa lucrai cu astfel de produse.

2. Manipulati produsul cu grija pentru a evita expunerea prin contactul accidental cu pielea. Se va
spala zona expusd dupa utilizarea produsului.

3. Daca apar simptome dupa expunerea la produs (reac{ii cutanate), cereti sfatul medicului si
prezentafi medicului prospectul. Inflamarea fefei, buzelor sau ochilor sau dificultdti de respiratie sunt
simptome serioase care necesita tratament medical imediat.

4. Persoanele care prezinta diverse reactii la contacul cu produsul vor evita s& manipuleze produsul pe
viitor.

in caz de ingestie accidentala solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului.

Utilizare in perioada de gestaftie, lactatie

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

Cefadroxilul nu este embriotoxic la animalele de laborator.
Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Un studiu de siguranta pe cdine, a demonstrat ca atunci cind este administrat pe cale orald in doza
de 100 mg/kg/zi (de cinci ori doza zilnicd recomandatd) pe o perioadd de 90 zile, cefadroxil este bine
tolerat. La pisici, s-a observat doar vomd accidental atunci cand s-a administrat cefadroxil pe cale
orald in doza de 20 mg/kg/zi timp de 30 zile.

Incompatibilitati

In absenta unor studii de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din PCV/Aluminiu cu 20 comprimate .
Ambalaj secundar:
Blisterele sunt ambalate individual in cutii de carton.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sd contactati

reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare:
Intervet Romania S.R.L, tel: 021.311.83.1 1/12, fax: 021.311.83.17
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