PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Semelcef 1000 mg comprimidos para perros

2. Composicion
Cada comprimido contiene:

Principios activos:
cefadroxilo 1000 mg
Equivalente a cefadroxilo monohidrato 1050 mg.

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

3. Especies de destino

Perros.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de las siguientes infecciones en perros:

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

- Infecciones del tracto urinario causadas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus mi-
rabilis, 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.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos, a otras cefalosporinas, a otras sustancias
beta-lactdmicas o a alguno de los excipientes.

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

6. Advertencias especiales
Advertencias especiales:

La pioderma es, normalmente, secundaria a una enfermedad subyacente. Es aconsejable determinar la en-
fermedad subyacente para garantizar que se proporciona el tratamiento apropiado.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad del patégeno aislado.
Si esto no es posible, debe basarse en la informacion epidemiolodgica local. El uso de este medicamento
veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales y locales sobre el uso de antimi-
crobianos.




El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en el prospecto puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a cefadroxilo y disminuir la eficacia del tratamiento con
penicilinas como consecuencia de la aparicion de resistencias cruzadas.

Al igual que con otros antibidticos excretados principalmente por los rifiones, puede ocurrir una acumula-
cion no deseada en el organismo cuando la funcion renal esta alterada. En caso de insuficiencia renal, el
medicamento veterinario debe administrarse con precaucion. Los antimicrobianos nefrotoxicos 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 inferior a 12,5 kg.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y las cefalosporinas producen reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion,
inhalacidn, ingestion o contacto con la piel. Se observan reacciones de hipersensibilidad cruzada entre ce-
falosporinas y penicilinas. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser ocasionalmente graves.
Las personas con hipersensibilidad conocida a las cefalosporinas o a quienes se les ha recomendado que no
entren en contacto con dichas sustancias deben evitar manipular este medicamento veterinario.

Manipule este medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicion al mismo, tomando
todas las precauciones recomendadas. Si aparecen sintomas tras la exposicion, como erupcion cutanea, debe
consultar inmediatamente 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 ingestion 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. De-
vuelva los comprimidos parcialmente usados al blister y al estuche, y utilicelos en la siguiente administra-
cion.

En caso de ingestion accidental, particularmente en nifios, consulte con un médico inmediatamente y mués-
trele el prospecto o la etiqueta.

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

Lavese las manos después del uso.

Gestacion y lactancia:
No ha guedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en perros durante la gestacién ni la
lactancia.

Las cefalosporinas atraviesan la placenta. Los estudios de laboratorio en animales no han demostrado efec-
tos teratogénicos.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio-riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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

Véase la seccion, “Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino”.

Sobredosificacidn:
No se conocen acontecimientos adversos distintos de los que figuran en la seccion “Acontecimientos ad-
versos”. En caso de sobredosificacion, se debe administrar un tratamiento sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.




7. Acontecimientos adversos

Perros:
Muy raros Reaccion alérgica
(<1 animal por cada 10 000 animales tra- | Nauseas, Vomitos, Diarrea.
tados, incluidos informes aislados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacién: Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via oral.

Dosis: 20 mg de cefadroxilo por kg de peso corporal al dia (equivalente a ¥ de comprimido por cada 12,5
kg de peso corporal) administrados una vez al dia. El medicamento veterinario debe administrarse con la
comida.

A fin de evitar una dosificacion insuficiente, el veterinario debe prescribir el nimero suficiente de compri-
midos 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 duracidn 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.

Para perros con un peso superior a 12,5 kg. Se debe utilizar el comprimido de menor tamafio para conseguir
una dosificacion precisa en perros con un peso inferior a 12,5 kg. Véase la seccion “Precauciones especiales
para una utilizacion segura en las especies de destino”.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

10. Tiempos 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 Gselo en el momento de la siguiente administracion.

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


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Periodo de validez de los comprimidos divididos: 3 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

3791 ESP

Formatos:

- Caja de cartdn con 1 blister de 6 comprimidos

- Caja de cartdn con 10 blisteres de 6 comprimidos (60 comprimidos)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
01/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bolonia), Italia.

Representante local v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

FATRO IBERICA, S.L.

Constitucion 1, Planta Baja 3

08960 Sant Just Desvern (Barcelona), Espafa
Tel.: +34 93 480 2277
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Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.



