SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Noroclav intramamadlna suspenzia pre dojnice v laktacii
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazd4 3 g intramamalna striekacka obsahuje:

U&inné latky:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 200 mg
Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 50 mg
Prednizolén 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Hlinitokremicitan sodny

Cetostearyl alkohol (typ B), emulgovany

Biela vazelina

Parafinovy olej

Krémova az zltohneda olejovita suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok — dojnice v obdobi laktacie.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba klinickej mastitidy sposobenej baktériami citlivymi na kombinaciu amoxicilinu a Kyseliny
klavulanove;j:

Stafylokoky (zahfnajuce kmene produkujice B-laktamazu).

Streptokoky (zahfniajuce S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis).

Escherichia coli (zahfnajice kmene produkujuce B-laktamazu).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Nepouzivat’ v pripadoch ochoreni spésobenych baktériami z rodu Pseudomonas.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch
Pred osetrenim ocistite Ustie ceckového kanalika priloZenou Cistiacou utierkou.




Odporucania pre obozretné pouZivanie

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ iba na lie¢bu klinickej mastitidy.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata.
Ak to nie je mozng, lieCba ma byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzivanie veterinarneho liecku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Kombinécia amoxicilinu a kyseliny klavuldnovej by mala byt vyhradena na lie¢bu klinickych stavov,
ktoré reaguju slabo alebo sa ocakéava ich slab4 odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vyhnite sa pouzitiu veterinarneho lieku v stadach, kde neboli izolované stafylokoky produkujuce -
laktamazu. Pri mastitide sposobenej E.coli s miernymi az stredne zavaznymi klinickymi priznakmi, by
prvou volbou mala byt ne-antimikrobidlna terapia. Veterinari by sa mali snazit' pouzivat
uzkospektralne antibiotika, ak je to mozné. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi
uvedenymi v SPC moze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voci f-laktdmovym antibiotikdm a
moze znizit u€innost’ lieCby B-laktamovymi antibiotikami v dosledku moznosti skriZzenej rezistencie.
Vaésina ESBL a AmpC B-laktamazu produkujtcich kmenov E.coli nemusi byt’ inhibovana
kombinaciou amoxicilin/kyselina klavulanova.

Kfmenie teliat odpadovym mliekom obsahujicim rezidud antibiotik sa ma vylucit’ az do konca
uplynutia ochrannej lehoty pre mlieko, okrem fazy produkcie kolostra, pretoze by mohlo viest’ k
selekcii baktérii rezistentnych voci antimikrobialnym latkam v ¢revnej mikroflore teliat a k zvySeniu
vylucovania tychto baktérii vykalmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento veterinarny lieck méze spdsobit’ podrazdenie pokozky a o¢i. Zabrainte kontaktu s pokozkou a
oCami.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami oplachnite postihnuté miesto velkym mnozstvom Cistej
vody.

Cistiace utierky dodavané s veterinarnym liekom obsahujii izopropylalkohol, ktory méze sposobit
podrazdenie pokozky alebo o¢i.

Pri aplikacii veterinarneho lieku a pri manipulacii s Cistiacimi utierkami sa odporaca pouzivanie
rukavic.

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekceii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou.

Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny a naopak. Alergické
reakcie na tieto latky mozu byt prileZitostne zavazné.

Nemanipulujte s tymto veterinarnym lieckom ak viete, Ze ste citlivi, alebo ak ste boli upozorneni, aby
ste s tymito pripravkami nepracovali.

Manipulujte s tymto veterinarnym lickom s vel’kou opatrnostou a dodrziavajte vSetky odporacané
bezpec¢nostné opatrenia.

Ak sa po kontakte s veterinarnym liekom objavia priznaky ako je kozna vyrazka, mali by ste
vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim st vaznejSie priznaky a vyzaduji okamzita
lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Vzhladom na potencial prednizolonu narusat’ endokrinny systém, moze byt veterinarny liek
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy. Z tohto dovodu by liecené zvierata nemali mat’ pristup
k vodnym zdrojom pocas prvych 12 hodin po oSetreni.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok — dojnice v obdobi laktacie.



Velmi zriedkavé Prejavy precitlivenosti
(< 1/10 000 liecenych zvierat, vratane

ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouzitie.

Intramamalna striekacka je uréend na jednorazové pouzitie. Ciastoéne vyprazdnené intramamalne
striekacky v dosledku netispesného pouzitia, by mali byt zlikvidované.

Obsah jednej striekacky by mal byt aplikovany jemnou infuziou do cecka kazdej infikovanej Stvrte
vemena kazdych 12 hodin, po kazdom z troch po sebe nasledujtcich dojeni.

Vydojte infikované stvrte. Po dokladnom ocisteni a dezinfekcii cecka a ustia ceckového kanalika
Cistiacimi utierkami, jemne aplikujte obsah jednej striekacky do kazdej postihnutej Stvrte. Aplikovana
suspenziu rozptylite miernou masazou cecka a vemena postihnutého zvierata.

V pripadoch infekcii vyvolanych Staphylococcus aureus moze byt potrebny dlhsi ¢as antibakterialnej
lie¢by. Celkova diZka lie¢by preto musi byt podl'a uvaZenia veterinarneho lekara, ale mala by byt
dostatocne dlha, aby sa zabezpecilo uplné zvladnutie intramamalnej infekcie.

Kombinovana terapia na lieCbu mastitidy krav. V situdcii, ked’ je potrebna systémova terapia, ako aj
intramamalna liecba, najméi Vv pripadoch zavaznej klinickej mastitidy, méze sa v kombinécii s tymto

veterinarnym liekom podat’ Noroclav inj.

Pri kombinovanej liecbe by sa mal dodrziavat’ tento minimalny lie¢ebny rezim:

Injekény potencovany penicilin Potencovany penicilin v intramamalnej
suspenzii pre laktujace kravy
Intramuskularna injekcia v davke 8,75 mg/kg Obsah jednej intramamalnej strickacky aplikujte
z.hm. (7,0 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny jemnou infaziou do struku infikovanej $tvrte
klavulanovej), ktora zodpoveda 1 ml kazdych 12 hodin, po kazdom z troch po sebe

veterinarneho lieku/20 kg z.hm. denne pocas 3 nasledujtcich dojeni:
po sebe nasledujucich dioch:
Jednu striekacku jemne aplikujte do struku
8,75 mg/kg z.hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 mg | infikovanej Stvrte

kyseliny klavulanovej), t.j. 1 ml veterinarneho
lieku/20 kg Z.hm. 12 hodin

24 hodin l Jednu striekacku jemne aplikujte do struku
infikovanej Stvrte
8,75 mg/kg z.hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 mg .




kyseliny klavulanovej), t.j. 1 ml veterindrneho 12 hodin
lieku/20 kg Z.hm.
Jednu striekacku jemne aplikujte do struku
24 hodin l infikovanej Stvrte.

8,75 mg/kg z.hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 mg
kyseliny klavulanovej), t.j. 1 ml veterinarneho
lieku/20 kg z.hm.

Ak je to potrebné, injek¢ny potencovany
penicilin sa méze podat’ d’alSie dva dni, celkovo
pocas 5 dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)
Pri ndhodnom predavkovani sa nepredpokladé vyskyt neziaducich ucinkov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 7 dni
Mlieko: 84 hodin.

Kombinovana terapia:

Pri pouziti kombinacie tohto veterinarneho lieku a Noroclav inj.:

Maiso a vnutornosti: 42 dni

Mlieko: 84 hodin.

Od posledného pouzitia Noroclav inj. pri dodrzani minimalneho davkovacieho rezimu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod:

QJ51RVO1

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektralne baktericidne B-laktamové antibiotikum. Kyselina klavulanova
inaktivuje B-laktamazy. Tato kombinécia je ucinna proti organizmom produkujicim f-laktamazu.

Prednizoldn je protizapalovy kortikosteroid.

In vitro, kyselina klavulanova a amoxicilin v kombindcii, sa u¢inné proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych baktérii vratane nasledujucich organizmov, ktoré su bezne spojené s vyskytom mastitidy
hoviadzieho dobytka:

Stafylokoky (vratane kmenov produkujtcich B-laktamazu)

Streptokoky (vratane S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)

Escherichia coli (vratane kmefiov produkujtcich B-laktamazu)

Minimadlne inhibi¢né koncentracie (MIC) tychto ciel'ovych mikroorganizmov stanovené na zaklade



vzoriek zozbieranych v deviatich krajinach EU (Belgicko, Ceska republika, Dansko, Franctizsko,
Nemecko, Taliansko, Holandsko, Spanielsko a Spojené kralovstvo)! dokazuju vnimavost’ patogénov
na amoxicilin a kyselinu klavulanova pouzivané v kombinacii, v stlade s usmerneniami klinickych a
laboratornych $tandardov (CLSI)? 0 hraniénych hodnotach (tabulka 1 a 2).

Tabul’ka 1: Minimalne inhibi¢né koncentracie amoxicilinu/kyseliny klavulanovej (mg/1) proti kmenom
mastitidy u mlieneho dobytka v deviatich krajinach EU

E. coli S. aureus CNS® S. uberis | S. dysgalactiae

Amoxicilin/Kyselina 8 1 0,5 0,5 <0,03
klavulanova

Tabul'ka 2: Hrani¢né hodnoty rezistencie (mg/1) Institttu pre klinické a laboratorne Standardy (CLSI)
pre ciel'ové baktérie

E.coli | S.aureus | CNS® | S. uberis | S.agalactiae | S. dysgalactiae

Amoxicilin/Kyselina >32 >8 >8 >32 >8 >32
klavulanova

! Antimikrobidlna vnimavost patogénov mastitidy izolovanych z chorych dojnic v celej Eurépe: vysledky
monitorovania VetPath, Eurdpska spolo¢nost’ pre klinickti mikrobiologiu a infekéné choroby (ECCMID), 2015.
2 Institat klinickych a laboratornych standardov (2013). Schvalené normy - §tvrté vydanie, dokument CLSI
VETOO01-A4, Wayne, PA, USA.

¥ CNS — koagulaza - negativne stafylokoky

Mechanizmy, ktoré su zakladom antimikrobialnej rezistencie u rodu Streptococcus, mozu byt’ ziskané
prostrednictvom mutacie vnutornych génov alebo horizontalnej vymeny genetického materialu
kodujuceho determinanty rezistencie. Mastitidne kmene E. coli a Staphylococcus st zname tym, ze
ziskavaju rezistenciu prostrednictvom horizontalneho prenosu genetickej informacie a prenosom
bakteriofagy/plazmidy a tiez prostrednictvom ich schopnosti tvorit’ biofilm.

Prevalencia ziskanej rezistencie je obzvlast’ vysoka u E. coli. V niektorych kmenoch Staphylococcus
aureus (S. aureus rezistentny na meticilin, MRSA) a Staphylococcus pseudintermedius, je rezistencia
voci vSetkym B-laktamom spdsobena zmenou ciel'ovych proteinov bunkovej steny (proteiny viazuce
sa na penicilin). To je ¢asto spojené s odolnostou vo¢i viacerym d’al§im antimikrobialnym zli¢eninam
so skrizenou rezistenciou.

Je zname, ze mastitidne kmene E.coli a Staphylococcus ziskavaju rezistenciu prostrednictvom
horizontalneho prenosu génov a prenosom bakteriofagmi/plazmidmi a tieZ ich vlastnou schopnostou
tvorit’ biofilm.

4.3  Farmakokinetika

Bolo zdokumentované, ze farmakokinetické vlastnosti penicilinov (vratane amoxicilinu) po
intramamalnom podani naznacuju rychlu eliminéciu lie¢iva z mlieka. Priemerna doba zdrzania ma
niekol'’konasobne nizsiu hodnotu ako uréeny eliminacny polcas a dosahuje iba 3,4 hodiny.
Koncentracia lie¢iva v mlieku klesa pomerne rychlo a proces je vel'mi dynamicky.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.




5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednorazova davka 3 g v bielej LDPE intramamalnej striekacke s bielym dvojitym LDPE vytla¢acim
uzaverom.

Vel’kost’ balenia:

Skatule s 3, 12 a 24 intramamalnymi striekackami vratane 3, 12, 24 samostatne zabalenych Cistiacich
utierok obsahujucich izopropylalkohol alebo vedierka so 120 intramamalnymi striekackami vratane
120 samostatne zabalenych Cistiacich utierok obsahujucich izopropylalkohol.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt mimoriadne nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, kanaly a priekopy s veterinarnym lieckom alebo
s pouzitym obalom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/010/DC/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/06/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatula s 3, 12 alebo 24 intramamalnymi striekackami
Vedierko so 120 intramamalnymi striekackami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noroclav intramamalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 3 g intramamalna striekacka obsahuje:

Amoxicilin 200 mg
Kyselina klavuldnova 50 mg
Prednizolén 10 mg

3.  VEDZKOST BALENIA

3, 12, 24 alebo 120 intramamalnych striekaciek

4. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok — dojnice v obdobi laktacie.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Maiso a vnutornosti: 7 dni
Mlieko: 84 hodin.

Kombinovana terapia:

Pri pouziti kombinacie tohto veterinarneho lieku a Noroclav inj.:

Maiso a vnutornosti: 42 dni

Mlieko: 84 hodin.

Od posledného pouzitia Noroclav inj. pri dodrzani minimalneho davkovacieho rezimu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

Upzornenia pre pouzivatela:
Peniciliny a cefalosporiny mozu prilezitostne sposobit’ vazne alergické reakcie.

[11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/010/DC/19-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Intramamalna strickacka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noroclav

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda 3 g intramamalna striekacka obsahuje:

Amoxicilin 200 mg
Kyselina klavuldnova 50 mg
Prednizolénm 10 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZ{VATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Noroclav intramamalna suspenzia pre dojnice v laktacii
2. ZloZenie

Kazda 3 g intramamalna striekacka obsahuje:

U&inné latky:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 200 mg

Kyselina klavulanova (ako klavulanat draselny) 50 mg
Prednizolon 10 mg

Krémova az zltohneda olejovita suspenzia.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok — dojnice v obdobi laktacie.

4. Indikacie na pouzitie

Liecba klinickej mastitidy sposobenej baktériami citlivymi na kombinaciu amoxicilinu a Kyseliny
klavulanove;j:

Stafylokoky (zahinajuce kmene produkujice B-laktamazu).

Streptokoky (zahfnajtce S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis).

Escherichia coli (zahfnajice kmene produkujuce B-laktamazu).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nepouzivat’ v pripadoch ochoreni sposobenych baktériami z rodu Pseudomonas.

Osobitné opatrenia na pouZzivanie pri cielovych druhoch:
Pred osetrenim ocistite Gstie ceckového kanalika priloZenou Cistiacou utierkou.

Odporucania pre obozretné pouzivanie:

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ iba na liecbu klinickej mastitidy.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat’a.
Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na miestnych (regiondlnych, farmovych)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Kombinacia amoxicilinu a kyseliny klavulanovej by mala byt’ vyhradena na lie¢bu klinickych stavov,
ktoré reaguju slabo alebo sa o¢akava ich slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Vyhnite sa pouzitiu veterindrneho lieku v stadach, kde neboli izolované stafylokoky produkujuce -
laktamazu. Pri mastitide sposobenej E.coli s miernymi az stredne zavaznymi klinickymi priznakmi, by
prvou volbou mala byt ne-antimikrobialna terapia. Veterinari by sa mali snazit' pouzivat
uzkospektralne antibiotika, ak je to mozné. Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi
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uvedenymi v pisomnej informécii pre pouzivatelov méze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych
voCi B-laktdmovym antibiotikdm a moéze znizit' ucinnost’ liecby P-laktamovymi antibiotikami v
dosledku moznosti skrizenej rezistencie.

Vicsina ESBL a AmpC B-laktamazu produkujicich kmeniov E.coli nemusi byt inhibovana
kombinaciou amoxicilin/kyselina klavuldnova.

Kfmenie teliat odpadovym mliekom obsahujucim rezidua antibiotik sa ma vylucit’ az do konca
uplynutia ochrannej lehoty pre mlieko, okrem fazy produkcie kolostra, pretoze by mohlo viest’ k
selekcii baktérii rezistentnych voci antimikrobidlnym latkam v ¢revnej mikroflore teliat a k zvySeniu
vylucovania tychto baktérii vykalmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie pokozky a o¢i. Zabraiite kontaktu s pokozkou a
oCami.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami oplachnite postihnuté miesto vel’kym mnozZstvom Cistej
vody.

Cistiace utierky dodavané s veterinarnym liekom obsahujii izopropylalkohol, ktory moze sposobit’
podrazdenie pokozky alebo o¢i.

Pri aplikacii veterinarneho lieku a pri manipuldcii s Cistiacimi utierkami sa odporuca pouzivanie
rukavic.

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekeii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou.

Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny a naopak. Alergické
reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne zavazné.

Nemanipulujte s tymto veterinarnym lieckom ak viete, Ze ste citlivi, alebo ak ste boli upozorneni, aby
ste s tymito pripravkami nepracovali.

Manipulujte s tymto veterinarnym lickom s vel’kou opatrnost'ou a dodrziavajte vsetky odportacané
bezpecnostné opatrenia.

Ak sa po kontakte s veterinarnym lickom objavia priznaky ako je kozna vyrazka, mali by ste
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukéazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a vyzaduju okamzita
lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Vzhl'adom na potencial prednizolonu narusat’ endokrinny systém, mdze byt’ veterinarny liek
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy. Z tohto dévodu by liecené zvierata nemali mat’ pristup
k vodnym zdrojom pocas prvych 12 hodin po oSetreni.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Pri ndhodnom predavkovani sa nepredpoklada vyskyt neziaducich ucinkov.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. NezZiaduce ucinky

Hovédzi dobytok — dojnice v obdobi laktacie.
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Vel'mi zriedkavé Prejavy precitlivenosti
(< 1/10 000 liecenych zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramamalne pouzitie.

Obsah jednej striekacky by mal byt aplikovany jemnou infuziou do cecka kazdej infikovanej Stvrte
vemena kazdych 12 hodin, po kazdom z troch po sebe nasledujucich dojeni.

V pripadoch infekcii vyvolanych Staphylococcus aureus moze byt potrebny dlhsi ¢as antibakterialnej
lie¢by. Celkova diZka lie¢by preto musi byt podl'a uvaZenia veterinarneho lekara, ale mala by byt
dostatocne dlha, aby sa zabezpecilo uplné zvladnutie intramamalnej infekcie.

Kombinovana terapia na liecbu mastitidy krav. V situdcii, ked’ je potrebna systémova terapia, ako aj
intramamalna lieCba, najma v pripadoch zavaznej klinickej mastitidy, mozZe sa v kombinacii s tymto

veterinarnym liekom podat’ Noroclav inj.

Pri kombinovanej liecbe by sa mal dodrziavat’ tento minimalny lie¢ebny rezim:

Injekény potencovany penicilin Potencovany penicilin v intramamalne;j
suspenzii pre laktujuce kravy
Intramuskularna injekcia v davke 8,75 mg/kg Obsah jednej intramamalnej strieckacky aplikujte
z.hm. (7,0 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny jemnou infuziou do struku infikovanej Stvrte
klavulanovej), ktora zodpoveda 1 ml kazdych 12 hodin, po kazdom z troch po sebe

veterinarneho lieku/20 kg z.hm. denne pocas 3 nasledujtcich dojeni:
po sebe nasledujucich dioch:
Jednu striekacku jemne aplikujte do struku
8,75 mg/kg z.hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 mg | infikovanej Stvrte

kyseliny klavulanovej), t.j. 1 ml veterinarneho

lieku/20 kg z.hm. 12 hodin l

24 hodin l Jednu striekacku jemne aplikujte do struku
infikovanej Stvrte

8,75 mg/kg z.hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 mg

kyseliny klavulanovej), t.j. 1 ml veterinarneho 12 hodin l

lieku/20 kg Z.hm.
Jednu striekacku jemne aplikujte do struku

24 hodin l infikovanej §tvrte.
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8,75 mg/kg z.hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 mg
kyseliny klavulanovej), t.j. 1 ml veterinarneho
lieku/20 kg Z.hm.

Ak je to potrebné, injekEny potencovany
penicilin sa méze podat’ d’alSie dva dni, celkovo
pocas 5 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Intramamalna striekacka je ur¢end na jednorazové pouzitie.

Ciasto¢ne vyprazdnené intramamalne strickacky v dosledku netspesného pouzitia, by mali byt
zlikvidovang.

Vydojte infikované Stvrte. Po dokladnom ocisteni a dezinfekcii cecka a tistia ceckového kanalika
Cistiacimi utierkami, jemne aplikujte obsah jednej strickacky do kazdej postihnutej Stvrte. Aplikovant
suspenziu rozptylite miernou masazou cecka a vemena postihnutého zvierata.

10. Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti: 7 dni
Mlieko: 84 hodin.

Kombinovana terapia:

Pri pouziti kombinacie tohto veterinarneho lieku a Noroclav inj.:

Maiso a vnutornosti: 42 dni

Mlieko: 84 hodin.

Od posledného pouzitia Noroclav inj. pri dodrzani minimalneho davkovacieho rezimu.

11, Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej25 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze mdze byt mimoriadne nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, kanaly a priekopy s veterinarnym liekom alebo
s pouzitym obalom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/010/DC/19-S

Jednorazova davka 3 g v bielej LDPE intramamalnej strickacke s bielym dvojitym LDPE vytla¢acim
uzaverom.

Skatule s 3, 12 a 24 intramamalnymi strickackami vratane 3, 12, 24 samostatne zabalenych Cistiacich
utierok obsahujucich izopropylalkohol alebo vedierka so 120 intramamalnymi strieckackami vratane
120 samostatne zabalenych Cistiacich utierok obsahujucich izopropylalkohol.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

11/2025

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

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

Monaghan

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frsko

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co.Down

BT356JP

Severné {rsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
PHARMACOPOLA s.r.0.

SvitokriZzske ndm. 11

965 01 Ziar nad Hronom

Slovenska republika

Tel. +421 907 809 552

Email: neziaduce.ucinky@pharmacopola.sk

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
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rozhodnutia o registracii.
17. Dalsie informAcie

Amoxicilin je Sirokospektralne baktericidne B-laktdmové antibiotikum. Kyselina klavulanova
inaktivuje B-laktamazy. Tato kombinacia je uc¢inna proti organizmom produkujucim B-laktamazu.

Prednizolon je protizapalovy kortikosteroid.

In vitro, kyselina klavulanova a amoxicilin v kombindcii, su uc¢inné proti Sirokému spektru klinicky
vyznamnych baktérii vratane nasledujucich organizmov, ktoré su bezne spojené s vyskytom mastitidy
hovidzieho dobytka:

Stafylokoky (vratane kmenov produkujtcich p-laktamazu)

Streptokoky (vratane S.agalactiae, S.dysgalactiae a S.uberis)

Escherichia coli (vratane kmenov produkujucich B-laktamazu)

Minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) tychto cielovych mikroorganizmov stanovené na zaklade
vzoriek zozbieranych v deviatich krajinach EU (Belgicko, Ceska republika, Dansko, Franctizsko,
Nemecko, Taliansko, Holandsko, Spanielsko a Spojené kral'ovstvo)' dokazuju vnimavost patogénov
na amoxicilin a kyselinu klavulanova pouzivané v kombinacii, v silade s usmerneniami klinickych a
laboratornych $tandardov (CLSI)? 0 hraniénych hodnotach (tabulka 1 a 2).

Tabul’ka 1: Minimalne inhibi¢né koncentracie amoxicilinu/kyseliny klavulanovej (mg/1) proti kmenom
mastitidy u mlieneho dobytka v deviatich krajinach EU

E. coli S. aureus CNS® S. uberis | S. dysgalactiae

Amoxicilin/Kyselina 8 1 0,5 0,5 <0,03
klavulanova

Tabul'ka 2: Hrani¢né hodnoty rezistencie (mg/1) Institttu pre klinické a laboratorne Standardy (CLSI)
pre ciel'ové baktérie

E.coli | S.aureus | CNS® | S. uberis | S. agalactiae | S. dysgalactiae

Amoxicilin/Kyselina >32 >8 >8 >32 >8 >32
klavulanova

! Antimikrobialna vnimavost patogénov mastitidy izolovanych z chorych dojnic v celej Eurépe: vysledky
monitorovania VetPath, Eurdpska spolo¢nost’ pre klinickt mikrobioldgiu a infekéné choroby (ECCMID), 2015.
? Institat klinickych a laboratornych standardov (2013). Schvalené normy - §tvrté vydanie, dokument CLSI
VETOO01-A4, Wayne, PA, USA.

¥ CNS — koagulaza - negativne stafylokoky

Mechanizmy, ktoré su zakladom antimikrobialnej rezistencie u rodu Streptococcus, mézu byt ziskané
prostrednictvom mutacie vnutornych génov alebo horizontalnej vymeny genetického materialu
kodujuceho determinanty rezistencie. Mastitidne kmene E. coli a Staphylococcus st zname tym, Ze
ziskavaju rezistenciu prostrednictvom horizontalneho prenosu genetickej informacie a prenosom
bakteriofagy/plazmidy a tiez prostrednictvom ich schopnosti tvorit’ biofilm.

Prevalencia ziskanej rezistencie je obzvlast’ vysoka u E. coli. V niektorych kmenoch Staphylococcus
aureus (S. aureus rezistentny na meticilin, MRSA) a Staphylococcus pseudintermedius, je rezistencia
voci vSetkym B-laktamom spdsobena zmenou cielovych proteinov bunkovej steny (proteiny viazuce
sa na penicilin). To je Casto spojené s odolnostou voci viacerym d’alsim antimikrobialnym zla¢enindm
so skrizenou rezistenciou.

Je zname, 7e mastitidne kmene E.coli a Staphylococcus ziskavaju rezistenciu prostrednictvom
horizontalneho prenosu génov a prenosom bakteriofagmi/plazmidmi a tiez ich vlastnou schopnostou
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tvorit’ biofilm.

Bolo zdokumentované, ze farmakokinetické vlastnosti penicilinov (vratane amoxicilinu) po
intramamalnom podani naznacuju rychlu eliminaciu lieku z mlieka. Priemerna doba zdrzania ma
niekol'’konasobne niz§iu hodnotu ako uréeny eliminacny pol¢as a dosahuje iba 3,4 hodiny.
Koncentracia lieku v mlieku klesa pomerne rychlo a proces je vel'mi dynamicky.
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