SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
NOROSTREP 200 mg/250 mg/ml injekéna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 200 mg
Dihydrostreptomycini sulfas 250 mg
Pomocné latky:

Cetrimid 0,25 mg
Prokain hydrochlorid 10 mg
Natrium hydroxymetansulfinat 1,25 mg
Zmes parabénov 1,5mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Biela az takmer biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce, osipané

4.2.  Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Lie¢ba systémovych infekcii spdsobenych alebo spojenych s mikroorganizmami citlivymi na penicilin
alebo streptomycin:

Trueperella (Corynebacterium) pyogenes
Erysipelothrix rhusiopatiae

Klebsiella pneumoniae

Listeria spp.

Mannheimia haemolytica

Pasteurella multocida

Staphylococcus spp. (neprodukujuci penicilindzu)
Streptococcus spp

Salmonella spp.

a na kontrolu sekundarnej bakterialnej infekcie primarne spojenej s virusovou infekciou.
4.3.  Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat so zndmou precitlivenost'ou na peniciliny.
Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je ur¢ené na 'udska spotrebu.
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4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nepouzivat’ u zvierat s ochoreniami alebo narusenou funkciou obliciek.
4.5.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku mé byt’ zaloZzené na zaklade citlivosti baktérie izolovanej zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba ma byt zalozena na miestnej epizootologickej situécii o citlivosti cielovych baktérii.
Pri pouziti lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu a miestnu antibioticku politiku.

Nevhodné pouzivanie lieku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci benzylpenicilinu a
dihydrostreptomycinu.

Neprekro¢it odporuéenti davku ani dizku lie¢by. Aminoglykozidy maju niz§i prah bezpeénosti ako
beta-laktamové antibiotika.

Pred pouzitim zatrepat’.

Len na lie¢bu zvierat.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhybat’ sa nahodnému samopodaniu. V pripade nahodného samopodania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy véazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukdzte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani su zavaznejSie
priznaky a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

4.6  Neziaduce ucinky

Obcasny vyskyt prechodnej pyrexie, vomitu, triasky, apatie alebo portich koordinacie pohybu u
ciciakov a vykrmovych osipanych.

Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivne reakcie, vratane anafylaxie (niekedy smrtel'nej).

4.7  Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je bezpe¢ny pri pouziti pocas gravidity a laktacie, avSak u gravidnych prasnic a prasniciek sa
moze vyskytnut’ vytok z vulvy v savislosti s abortom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nepouzivat’ s tetracyklinmi alebo inymi aminoglykozidmi.
4.9 Davkovanie a sposob podania liek

Na zaistenie spravnej davky zivi hmotnost’ zvierat stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Vseobecna davka je 8 mg prokain penicilinu a 10 mg dihydrostreptomycinu na kg z. hm. (t.j. 1 ml na

25 kg z. hm.) hlboko intramuskularne, denne pocas 3 dni. Davkovanie musi byt’ presné.
Maximalna davka na jedno miesto je: hovidzi dobytok 6 ml, ovce 3 ml, osipané 1,5 ml.
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410 Predavkovanie (priznaky, ntidzové postupy, antidota)
Nie je Specifikovana liecba.
411  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti:

- hovadzi dobytok 23 dni

- oSipané 18 dni

-ovce 31 dni

Kravské mlieko 60 hodin.

Nepouzivat’ u oviec produkujtcich mlieko na l'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: peniciliny citlivé na beta-laktamazy, kombinacie
ATC klasifikacia: QJI01CE30

51 Farmakodynamické vlastnosti

Penicilin G je beta-laktamové antibiotikum, ktorého Struktura obsahuje beta-laktamové a tiazolidové
jadro bezné pre vsetky peniciliny.

Dihydrostreptomycin je aminoglykozidové antibiotikum u¢inné proti gramnegativnym aerdbnym
baktériam.

Beta-laktamové antibibiotika zabranuji interferenciou bakteridlnej bunkovej stene v dosiahnuti
zaverecnej fazy peptidoglykénovej syntézy. Inhibuju aktivitu transpeptidaz, ktoré katalyzuji tvorbu
glykopeptidovych polymérovych jednotiek, ktoré tvoria bunkovi stenu baktérii. To spdsobuje lyzu len
rastlicich buniek baktérii.

Dihydrostreptomycin sa viaZe po penetracii do bakteridlnej bunky na receptory na 30S podjednotkach
bakteridlnych ribozomov. To indikuje chybné Ccitanie genetického kodu na retazci mRNA,
spdsobujice baktériostazu.

Liek je u¢inny proti baktériam: Trueperella (Corynebacterium) pyogenes, Erysipelothrix rhusiopatiae,
Klebsiella pneumoniae, Listeria spp., Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus
spp. (neprodukujtice penicilinazu), Streptococcus spp., Salmonella spp.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po aplikacii lieku sa prokain penicilin rychlo absorbuje z miesta podania, maximalna hladina
penicilinu medzi 0,1 a 0,2 mcg/ml u koni oviec a o$ipanych, 0,05 mcg/ml u hoviddzieho dobytka sa
dosiahne v priebehu 2 hodin po aplikacii. Pol¢as eliminacie penicilinu je priblizne 2 hodiny pre ovce
a o$ipané, 5 hodin pre HD a 11 hodin pre kone.

Dihydrostreptomycin je absorbovany priblizne rovnakou rychlostou s maximalnymi hladinami
v plazme 2,3 mcg/ml pre hovidzi dobytok, ovce a osipané a 1,5 mcg/ml pre kone. Pol¢as eliminacie je
priblizne 2 hodiny pre hovidzi dobytok, ovce a osipané, 4 hodiny pre kone.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Povidon

Polysorbat 80

Citronan sodny, dihydrat
Dinatriumedetat

Prokain hydrochlorid

Natrium hydroxymetansulfinat
Lecitin 1
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Zmes parabénov:
Metylparabén
Etylparabén
Propylparabén
Cetrimid
Voda na injekciu
6.2  Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred svetlom.

6.5.  Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Injekéné liekovky z &ireho skla, typ II. Cire plastové (PET) liekovky.
Liekovky su uzatvorené gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym vieckom.

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka.

Velkost’ balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/914/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
23/12/1994 31/03/2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Netyka sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU
NOROSTREP 200 mg/250 mg/ml injek¢éna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné Irsko,
BT356JP

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NOROSTREP 200 mg/250 mg/ml injekéna suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuije:

Utinné latky:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum 200 mg
Dihydrostreptomycini sulfas 250 mg

Pomocné latky:

Cetrimid 0,25 mg

Prokain hydrochlorid 10 mg
Natrium-hydroxymethansulfinat 1,25 mg

Zmes parabénov 1,5mg

Biela az takmer biela suspenzia
4. INDIKACIA(-E)

Liecba systémovych infekcii spésobenych alebo spojenych s mikroorganizmami citlivymi na penicilin
alebo streptomycin:

Trueperella (Corynebacterium) pyogenes)
Erysipelothrix rhusiopatiae

Klebsiella pneumoniae

Listeria spp.

Mannheimia haemolytica

Pasteurella multocida

Staphylococcus spp. (neprodukujiici penicilindzu)
Streptococcus spp

Salmonella spp.

a na kontrolu sekundarnej bakterialnej infekcie primarne spojenej s virusovou infekciou.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat so zndmou precitlivenost'ou na peniciliny.
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Nepouzivat’ u oviec, ktorych mlieko je urcené na I'udski spotrebu.
6. NEZIADUCE UCINKY

Obcasny vyskyt prechodnej pyrexie, vomitu, triaSky, apatie alebo portich koordinacie pohybu u
ciciakov a vykrmovych osipanych.

Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivne reakcie, vratane anafylaxie (niekedy smrtel'ne;j).

7. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, ovce, osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vseobecna davka je 8 mg prokain penicilinu a 10 mg dihydrostreptomycinu na kg z. hm. (t.j. 1 ml na
25 kg 7. hm.) hlboko intramuskularne, denne pocas 3 dni. Davkovanie musi byt presné.
Maximalna davka na jedno miesto je: hovidzi dobytok 6 ml, ovce 3 ml, oSipané 1,5 ml.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie spravnej davky ziva hmotnost’ zvierat stanovit’ co najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Miso a vnitornosti:

- hovadzi dobytok 23 dni

- oSipané 18 dni

- ovce 31 dni

Kravské mlieko 60 hodin.

Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Nepouzivat' u zvierat s ochoreniami alebo narusenou funkciou obliciek.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie liecku ma byt zaloZené na zaklade citlivosti baktérie izolovanej zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na miestnej epizootologickej situdcii o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouziti lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu a miestnu antibiotick politiku. Nevhodné pouzivanie
lieku mo6Zze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci benzylpenicilinu a dihydrostreptomycinu.
Neprekroéit' odporuéent davku ani dizku lie¢by. Aminoglykozidy majii niz$i prah bezpeénosti ako
beta-laktamové antibiotika.

Pred pouzitim zatrepat’.

Len na liec¢bu zvierat.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Vyhybat’ sa ndhodnému samopodaniu. V pripade nahodného samopodania ihned’ vyhladat’ lekarsku
pomoc.Peniciliny a cefalosporiny mézu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhaldcii, poziti
alebo kontakte s kozou alebo oCami. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam
na iné cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne, a preto je
potrebné vyhybat’ sa priamemu kontaktu. Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.
Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc

a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani st zdvaznejsie
priznaky a vyzaduju okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek je bezpecny pri pouziti poc€as gravidity a laktacie, av§ak u gravidnych prasnic a prasniciek sa
moze vyskytnut’ vytok z vulvy v savislosti s abortom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nepouzivat’ s tetracyklinmi alebo inymi aminoglykozidmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registracéné Cislo:
96/914/94-S

Cislo Sarze:

Exp.:
(mesiac/rok)

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

PHARMACOPOLA s.r.0.

Svétokrizske nam. 11

SK-965 01 Ziar nad Hronom

Tel. +421 45 6781 400

www.pharmacopola.sk
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