HASZNALATI UTASITAS
Noroclav 400/100 mg izesitett tabletta kutydk részére AUV,

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOV{&BB{'\ AMENNYIBEN
ETFOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja;

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft. 8000 Székesfehérviar, Homok sor 7.

A ovartasi tételek felszabaditasdért felelds gyartd: ) )

Norbrook Laboratories I.td., Station Works, Camlough Road, Newry County, Down, BT35 6JP, Eszak-Irorszag

vagy: ]

Norbrook Manufacturing Ltd. Rossmore Industrial Estate, Monaghan Town, Co. Monaghan, Irorszig

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Noroclav 400/ 100 mg IZCSI'[ett tabletta kutyék részére AUV,

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatdanyagok:

Minden tabletta tartalmaz:

Amoxicillin (amoxicillin-trihudrat forméjdban) 400 mg
Klavulansav (kalinm-klavulanat formajdban) 100 mg
Segédanyagok:

Lake Carmosine szinezék (E122)

4, JAVALLAT(OK)

Kutyak amoxicillin-klavulansav kombinacidra érzékeny baktériumok okozta megbetegedéseinek gyogykezelésére az
alabbiak szerint:

- staphylococcus-ok és streptococcus-ok okozta borfertdzések (beleértve a feliiletes és a mély pyodermat is).

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok, FEscherichia coli és Proteus fajok okozta higynti fertézések.

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok és pasteurelldk okozta felsd- és also 1éguti fertézések.

- Escherichia coli és Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszeri fertozések.

- clostridiumok, staphylococcus-ok, streptococcus-ok, Bacteroides fajok és pasteurellak okozta szijnyalkahartya-
fertozések.

- Escherichia coli és Pasteurella fajok okozta végbélmirigy-gyulladas.

5. ELLENJAVALLATOK

A Noroclav 400/100 mg izesitett tabletta kutyak részére A.U.V. més penicillin szarmazékokhoz hasonléan nem adhatd
nyulnak, tengerimalacnak, hércségnek és mongol futdegémek. Felhaszndlasa koriiltekintést igényel egyeb kisragesédlok
esetében.

Nem alkalmazhat6 a kombinacidval szembeni ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhatd a penicillinekkel/cefalosporinokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Allergias reakcid (anafilaxias sokk, csalankiiités, déma) esetenként eldfordulhat penicillinekre/cefalosprorinokra
érzékeny allatokban. Féleg hosszan tartd kezelés esetén étvigytalansdg, hdnyas, hasmenés, diszbakteridzis eléfordulhat.
Ilyen esetekben a készitmény hasznalatat abba kell hagyni és tiineti terapiat kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi timutatds szerint kell meghatirozni:

- nagvon gyakori (10 allathdl] tSbb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés sordn)
- gyakori {100 dllatbod tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbsl 16bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik}
- I'ﬂlul ( 10000 allathol mbb mml 1 ncl de k:,x ccebb mint 10 nf,] Jdentkuﬂ\)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati ta§1tasban';
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Adagolds: az ajanlott adag 12,5 mg/ttkg, naponta kétszer.

Alkalmazasi dtmutatd: Kizardlag szajon at alkalmazhatd. A Noroclav izesitett tablettat a beteg allatok gyakran kézbél is
szivesen elfogadjik. A tabletta dsszetrve, kis mennyiségli eledelbe keverve is beadhatd,

Az esetek tobbsége, mint a bbr-, higyiti-, és gyomor-bél fertdzések, 5-7 napos kezelésre jol reagil. A Noroclav
400/100 alacsony foxicitdsa miatt, szukseg esetén az elhizddd esetekben, killénosen a légzdszervek megbetegedéseiben,
az adag megduplazhato.

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl, a kutydk gennyes birg yulladasa vagy idiilt hdlyaggyulladisa, a baktériumos
fertozottség csak mésodlagos szerepet jatszik az egyéb korokok mellett. Az alapbetegség diagnosztizdlasa és kezelése
mellett az ilyen esetek hosszii idGtartamt antibakteridlis kezelést igényelnek. Ilyen kiriilmények kozodtt a kezelés
idotartamét a kezeld ailatorvos hatdrozza meg, és annyi ideig kell tartania, amig a baktériumok okozta megbetegedés
teljesen meg nem gyégyul,

A klinikai vizsgélatok tapasztalatai szerint tijékoztato jelleggel az alabbi kezelési id6tartamok javasolhatok:

Idiilt bérbetegségek: 10-12 nap.

Idiilt holyaggyulladas: 10-28 nap.

Légzdszervi megbetegedések: 8-10 nap.

A Noroclav 400/100 izesitett tabletta nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A megfeleld dozis kiszamitasahoz €s az aluldozirozis elkeriilése érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELGIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

A gyobgyszer a kiils6 csomagolasban tartandé a nedvességtdl valé megdvias érdekében.

Kazvetlen napfénytél védve tartando.

A kereskedelmi csomagolasi allatgyogyaszati készitmény felhasznathatd: 2 evig

A megmaradt f€l tabletta az eredeti foliacsikba visszacsomagolva egy napon beliil felhasznalhato.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozd kiildnlepes oviniézkedések:

A készitmény alkalmazisakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznélatara vonatkozd hivatalos, orszagos és
helyi irdnyelveket. Ajidnlott a kezelés megkezdésekor megfeleld antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot végezni, és a
kezelést csak akkor folytatni, ha a Kombindciéra valé érzékenység igazolodott. A készitmény jellemzéinek
Osszefoglaldjaban  leirt utasitisoktdl eltérd alkalmazds a kereszirezisztencia lehetdsége miatt ndvelheti az
amoxicillin/klavulansav  kombindcidra rezisztens baktériumok prevalenciajat, és csokkentheti a béta-laktam
antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysagat.

Ma4j- és veseelégtelenségben szenvedd éllatok esetében koriiltekintden kell a dézist meghatarozni. Az ellenjavallatoknal
nem emlitett kistestil ndvényevik esetében a készitmény alkalmazisa dvatossagot igényel.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A penicillinek és a cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szdjon at vald felvételt és bérrel valé kontaktust
kovetden thlérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin irdnti tdlérzékenység a cephalosporinok iranti kereszt-
szenzibilaciot idézhet elé és viszont. Az altaluk kivaitott allergias reakciok esetenként silvosak lehetnek.

Penicillinre tilérzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel!

Ha tilérzékenységre utald tiinetek mutatkoznak (pl. bérkiiités), orvoshoz kell fordulni. Az arc, az ajkak és a szemek
megduzzaddsa silyosabb tiinetnek szamit, ilyenkor siirgds orvosi beavatkozasra van szikség.

Veéletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimké;jét.

Vembhesség és laktacid:
A vembhesség €s lakticid idején alkalmazhato.

Gydgyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakeidk:
Bakteriosztatikus hatdsa antibiotikurnokkal egyiitt nem alkalmazhato.

Thiladagolés {tiinetek, slirgbsségi intézkedések. antidotumok): ;;
A Noroclav 400/100 alacsony toxicitdst, Véletlenszerii filladagolas esetén nemkiv natos mélle
megfigyelni. P
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2019. jonius 6.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak helyi képviseletéhez.

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki,

Az dllatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.
Kiszerelési egységek:

5 db tabletta aluminium féliacsikban.

10, 20, 25 vagy 100 tabletta papirdobozonként.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Térzskdnyvi-szam: o

2773/1/10 MgSzH ATI (10,iabletta) %

2773/2/10 MgSzH ATI (20 fabletta)

2773/3/10 MgSzH ATI (2§ ‘tabletta)

2773/4/10 MgSzH ATI (1 Og‘,tablettt)
[5)
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