MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES ’I“ i ananton 3 MEDICAMENTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SEMELCEF 200 mg comprimidos para perros y gatos

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:

Cefadroxilo 200 mg
(correspondientes a Cefadroxilo monohidrato 210 mg)

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3.  FORMAFARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimidos cuadrados, de color blanco, con dos lineas de rotura. Los comprimidos pueden dividirse en
mitades o cuartos de igual tamafio.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino
Perros y gatos.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

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 Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., y Pasteurella multocida, sensibles a cefadroxilo.

4.3. Contraindicaciones
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a otras cefalosporinas, a otras sustancias beta-
lactamicas y/o a algin excipiente.
No usar en conejos, cobayas, hdmsteres, jerbos, chinchillas, equinos y rumiantes debido a posibles trastornos
gastrointestinales fatales causados por sobrecrecimiento de, por ejemplo, Clostridium spp.

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

4.5. Precauciones especiales de uso
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 epidemiolégica local. Cuando se
utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales (nhacionales o
regionales) sobre el uso de antimicrobianos.
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El uso 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 aparicion de resistencias cruzadas.

Aligual que con otros antibioticos excretados principalmente por los rifiones, puede ocurrir una acumu lacién
no deseada en el organismo cuando la funcidn renal esta alterada. En caso de insuficiencia renal, el

med icamento veterinario debe administrarse con precaucién. Los antimicrobianos nefrotéxicos no deben
administrarse de forma concomitante y el medicamento veterinario solo debe usarse de acuerdo con la
evaluacion beneficio-riesgo realizada por el veterinario responsable.

Este medicamento veterinario no es adecuado para animales con un peso inferiora 2,5 kg.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales
Las penicilinas y las cefalosporinas producen reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras inyeccion,
inhalacién, 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. Si aparecen sintomas tras la e Xposicién, como erupcidn 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 atencién médica urgente.

La ingestién accidental puede ocasionar trastornos gastrointestinales. Para reducir el riesgo de ingestion
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 ingestion 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
veterinario.

Lavese las manos después del uso.

4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

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 animales 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).
4.7. Uso durante lagestacion, lalactancia 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 gestacion ni la lactancia. Utilicese Gnicamente de

acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsable.
4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Para garantizar la eficacia, no se debe utilizar este medicamento veterinario junto con antibidticos

bacteriostéticos. El uso concomitante de cefalosporinas de primera generacion y antibioticos

aminoglucésidos o ciertos diuréticos, como la furosemida, puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad.

Véase la seccion, 4.5.i) Precauciones especiales para su uso en animales
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4.9.

4.10.

4.11.

5.1.

Posologia y via de administracion

Via oral.

Dosis: 20 mg de cefadroxilo por kg de peso corporal al dia (equivalente a % de comprimido por cada 2,5 kg
de peso corporal) ad ministrados una vez al dia. EI medicamento veterinario debe administrarse 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 infeccién 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 desaparicién de los sintomas.

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

El uso 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 4.5.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se conocen reacciones adversas distintas de las que figuran en la seccion 4.6. En caso de
sobredosificacion, se debe administrar un tratamiento sintomatico.

Tiempo(s) de espera

No procede.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos de uso sistémico, cefalosporinas de primera generacion,
cefadroxilo.
Codigo ATC vet: QI01DB05

Propiedades farmacodindmicas

El cefadroxilo es un antibacteriano betalactdmico semisintético de amplio espectro, perteneciente a la familia

de las cefalosporinas de primera generacion.

Cefadroxilo acttia inhibiendo la sintesis de la pared bacteriana al unirse a PBP (proteinas fijadoras de

penicilina), interfiriendo con la fase final de la sintesis de peptidoglicano.

Su espectro de actividad incluye Staphylococci (incluyendo cepas productoras de betalactamasas),

Streptococci, Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis y Pasteurella multocida.

Cefadroxilo no es activo frente a SARM (Staphylococcus aureus resistente a meticilina).

En ausencia de concentraciones criticas (puntos de corte) especificas para el cefadroxilo, se han establecido

por el CLSI los siguientes puntos de corte para la cefalexina (cefalosporina de 12 generacion):

- Infecciones del tracto urinario en perros causadas por E. coli, K. pneumonia, P. mirabilis: S: < 16 pg/ml, R:
>32 pg/ml

Fuente: CLSI VET08, 4™ ed. (2018).

La resistencia a cefalosporinas puede ser debida a uno de los siguientes mecanis mos de resistencia.

En primer lugar, la produccion de cefalosporinasas, que inactivan el antibi6tico por hidrdlisis del anillo B-
lactdmico, es el mecanismo mas prevalente entre las bacterias Gramnegativas. Este mecanis mo de resistencia
se transmite por plasmidos o cromosémicamente. En segundo lugar, una disminucion de la afinidad de las
PBPs (proteinas fijadoras de penicilina) por farmacos beta-lactamicos esta frecuentemente implicado en la
resistencia de bacterias Gram positivas a beta-lactamicos. Por G ltimo, las bombas de eflujo, que extraen el
antibidtico de la bacteria, y los cambios estructurales en porinas, que reducen la difusién pasiva del farmaco a
través de la pared bacteriana, pueden contribuir al fenotipo resistente de una bacteria.
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Existen resistencias cruzadas (involucran el mismo mecanis mo de resistencia) bien conocidas entre
antibiéticos que pertenecen al grupo beta-lactamico debido a similitudes estructurales. Esto ocurre como
resultado de la expresién de enzimas beta-lactamasas, cambios estructurales en porinas o en presencia de
bombas de eflujo. Se ha descrito co-resistencia (diferentes mecanis mos de resistencia implicados) en E.coli
debido a un plasmido que alberga varios genes de resistencia.

Datos farmacocinéticos

Tras la ad ministracion oral del medicamento veterinario a perros y gatos, el cefadroxilo se absorbe répida y
casi completamente con unos niveles plasmaticos maximos de aproximadamente 20 pg/ml obtenidos a las 1-
3 horas post administracion. El cefadroxilo se excreta rapida y completamente en la orina.

Una administracion diaria de 20 mg/kg durante 10 dias no produce acumulacién del farmaco.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes
Estearato de magnesio
Celulosa microcristalina

Incompatibilidades principales
No procede.

Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez de los comprimidos divididos después de abierto el envase primario: 3 dias.

Precauciones especiales de conservacion

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
administracion.

Naturaleza y composicion del envase primario
Blisteres de PVC/PE/PVAC/PE/PVC con cierre de aluminio termosellado, envasados en caja de cartén.

Formatos:

- Cajacon 1 blister de 10 comprimidos

- Cajacon 10 blisteres de 10 comprimidos (100 comprimidos)
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensucaso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (Bolonia), Italia
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8.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3790 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 05/2019

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Agosto de 2019

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario.

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