w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo I

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Intervet Productions s.r.l.

Via Nettunense, Km 20,300,

04011 Aprilia (LT) - Italia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CEFA-CURE 200 mg COMPRIMIDOS PARA PERROS Y GATOS
Cefadroxilo

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRA SUSTANCIAS

Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:

Cefadroxilo (como monohidrato) 200 mg

4, INDICACIONES DE USO
Para el tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles al cefadroxilo en perros y
gatos.
- Pioderma (superficial y profunda) y otros procesos que afecten a la piel y los tejidos blan-
dos (heridas, abscesos y erupciones) producidos por Staphylococcus spp. y Streptococ-
Cus spp.
- Infecciones urinarias producidas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
mirabilis, Escherichia coli y Klebsiella spp.
- Infecciones respiratorias producidas por Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Pas-
teurella multocida y Klebsiella spp.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa, las cefalosporinas, los
beta-lactamicos y/o a alguno de los excipientes.
No usar en conejos, cobayas, hamsters, equinos ni rumiantes.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden producirse reacciones alérgicas a las cefalosporinas.

Pueden producirse nauseas, vomitos y/o diarrea.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Perros y gatos.
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8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via oral.

Dosis:

20 mg de cefadroxilo/kg de peso vivo al dia (equivalente a 1 comprimido cada 10 kg de peso),
administrado una vez al dia o, si se prefiere, repartido en 2 tomas al dia. Se recomienda admi-
nistrar con la comida o después de ésta.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

La duracién del tratamiento depende de la naturaleza y gravedad de la infeccion y de la res-
puesta. En la mayoria de los casos, un tratamiento de 10 dias sera suficiente. Si es necesario,
y dependiendo de la respuesta clinica, el tratamiento puede continuarse hasta que la respuesta
se considere adecuada.

El tratamiento debe durar al menos hasta 48 horas después de la desaparicion de los sinto-
mas.

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

10. TIEMPO DE ESPERA
No procede. [No se incluira en el material de acondicionado]

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.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

La pioderma es, normalmente, secundaria a una enfermedad subyacente. Es aconsejable de-
terminar la enfermedad subyacente y tratar al animal de forma adecuada.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Ante cualquier proceso infeccioso es recomendable la confirmacion bacteriologica del dia-
gnostico y la realizacion de una prueba de sensibilidad de la bacteria causante del proceso.
Cuando se utilice este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos. El uso del medicamento en condi-
ciones distintas a las recomendadas en la ficha técnica 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.

En animales con insuficiencia renal puede haber una acumulacion de cefadroxilo en el orga-
nismo dado que el medicamento se excreta principalmente por los rifiones; en estos casos el
medicamento debe usarse de acuerdo con la evaluacion beneficio-riesgo realizada por el vete-
rinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gque administre el medicamento a los
animales:

Las penicilinas y las cefalosporinas producen reacciones de hipersensibilidad (alergia) tras la
inyeccion, inhalacion, ingestién o contacto con la piel. Se observan reacciones de hipersensibi-
lidad cruzada entre cefalosporinas y penicilinas.

No manipule el medicamento si es alérgico a las penicilinas y/o cefalosporinas.

Manipular el medicamento con cuidado y tomar precauciones para evitar la exposicion.

Si aparecen sintomas tras la exposicién, como una erupcion cutanea, consulte con un médico y
muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respira-
toria son signos mas graves, que requieren atencion médica urgente.

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

Lavese las manos después del uso.
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Uso durante la gestacion o la lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia.

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario:

Pueden producirse los signos gastrointestinales descritos en el apartado “Reacciones Adver-
sas’.

Incompatibilidades:

Ninguna conocida.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Abril 2024.

15. INFORMACION ADICIONAL

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos betalactamicos. Cefalosporinas de primera genera-
cion.

Caodigo ATCvet: QJ01DB05

Propiedades farmacodinamicas:

El cefadroxilo es un antibacteriano betalactamico semisintético de amplio espectro, pertene-
ciente a la familia de las cefalosporinas de primera generacion. Estos farmacos actian in-
hibiendo la sintesis de la pared bacteriana durante la multiplicacion, interfiriendo con la fase
final de la sintesis de peptidoglicano. Posee actividad bactericida.

Su espectro de accion incluye estafilococos (incluyendo cepas productoras de betalactama-
sas), estreptococos, Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis y Pasteurella multocida.
Las concentraciones criticas (puntos de corte) de sensibilidad (S), sensibilidad intermedia (1) y
resistencia (R), en pg/ml, de cefalotina (utilizado para valorar la susceptibilidad a las cefalospo-
rinas de primera generacioén) son los siguientes (CLSI, 2008):

-8:<8

-1 16

-R: 232

Datos farmacocinéticos:

Tras la administracion oral del medicamento a perros y gatos, el cefadroxilo se absorbe rapida
y casi completamente con unos niveles plasmaticos maximos de aproximadamente 20-25 pg/ml
obtenidos a las 1,5-2 horas post administracion. El cefadroxilo se excreta rapida y completa-
mente en la orina.

Una administracion diaria de 20 mg/kg durante 10 dias no produce acumulacion del farmaco y
el estado estacionario se alcanza tras la primera dosis.

Formatos:

Caja con 2 blisteres (20 comprimidos).

Envase clinico con 10 blisteres (100 comprimidos).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Reg. n% 9 ESP
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Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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