SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Noroclav 40/10 mg tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

4

U¢inné latky:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 40,0 mg
Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 10,0 mg

Pomocné latky:

Azorubin (E122) 0,105 mg

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

Peroralne tablety.
Okruhla ruzova tableta s deliacou ryhou a vyrazenym ¢islom 50 na protil’ahlej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy, macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba infek¢énych ochoreni vyvolanych:

grampozitivnymi mikroorganizmami: Staphylococcus (vratane kmenov produkujicich beta-
laktamazu), Streptococcus, Corynebacterium, Clostridium, Actinomyces gramnegativnymi
mikroorganizmami: Escherichia (vratane kmefiov produkujtcich beta-laktamazu), Salmonella (vratane
kmenov produkujucich beta-laktamazu), Campylobacter, Klebsiella, Proteus, Pasteurella,
Fusobacterium, Bacteroides, Haemophilus, Moraxella, Bordetella bronchiseptica a Actinobacillus
lignieresi.

Liecba infekénych dermatitid (hlbokych a povrchovych pyodermii), infekcii mékkych tkaniv
(abscesov, zapalov analnych vackov), gingivitid, enteritid, infekcii urogenitalnej a respira¢nej sistavy.
4.3 Kontraindikacie

Pouzitie lieku je kontraindikované pri znamej precitlivenosti na penicilin.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepouzivat’ u kralikov, Skre¢kov a morciat.
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Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu 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 si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.

Iné bezpe¢nostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie su.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek je bezpecny pri pouziti pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mozu inhibovat’ antibakterialny ucinok
penicilinu v désledku rychleho nastupu bakteriostatického ucinku.

Je potrebné brat’ do ivahy mozny vyskyt alergickej skrizenej reakcie s ostatnymi penicilinmi.
Peniciliny m6zu zosilnit’ t¢inok aminoglykozidov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna odporucena davka je 12,5 mg t¢innych latok na kg zivej hmotnosti zvierata dvakrat denne.
Podava sa peroralne (priamo do ustnej dutiny alebo krmive).

Z.hm. Pocet tabliet
1-2 kg: o
3-5 kg: 1
6-9 kg: 2
10-13 Kkg: 3
14-19 Kkg: 4

Pri tazkych infekciach respiraénej sustavy sa moze podat’ dvojnasobna davka.

Doba podavania: Bezné infekcie 5-7 dni, infekcie respiracnej sustavy 8-10 dni, chronické dermatitidy
10-20 dni, chronické cystitidy 10-28 dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nie je uvedené.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: amoxicilin a enzymovy inhibitor
Kod ATCvet: QJ01CR02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum, ktorého molekula obsahuje beta-laktamové a tiazolidové
jadro bezné u vsetkych penicilinov. Amoxicilin je vysoko G¢inny proti vnimavym grampozitivnym aj
gramnegativnym baktériam. Beta-laktamové antibiotika, interferenciou v bakteridlnej bunkovej stene,
zabranuju dosiahnut’ zdverecnt fazu peptidoglykanovej syntézy. Inhibuju aktivitu transpeptidaz, ktoré
katalyzuju tvorbu glykopeptidovych polymérovych jednotiek, ktoré tvoria bunkovu stenu baktérie. To
spdsobuje lyzu iba rastucich buniek baktérii.

Kyselina kavulanova je jednym z prirodzenych metabolitov Streptomyces clavuligerus. Molekula sa
vyznacuje podobnostou s molekulou penicilinov vratane beta-laktamového jadra. Kyselina
klavulanova je beta-laktaméazovy inhibitor pdsobiaci spociatku kompetitivne a v zavere ireverzibilne.
Po penetracii cez bunkovu stenu baktérie sa viaZe na jej extra- aj intracelularne beta-laktamazy.
Amoxicilin je v kombinacii s u¢innym beta-laktamazovym inhibitorom - kyselinou klavulanovou
vysoko ucinny proti Sirokému spektru grampozitivnych aj gramnegativnych mikroorganizmov,
vratane kmenov produkujucich beta-laktamazu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ucinné latky lieku st po aplikacii relativne rychlo absorbované. V cielovych tkanivach postihnutych
infekénym procesom potom dochadza k vyraznému antibakterialnemu pdsobeniu a relativne rychlemu
zlepSeniu celkového zdravotného stavu organizmu.

Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Liek je vel'mi dobre znaSany, ani zvysené davky nevyvoldvaju intoxikaciu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Sodna sol’ karboxymetylskrobu
Azorubin (E122)

Kopovidén

Magnéziumstearat

Oxid kremicity

Mikrokrystalicka celuloza
Uhlic¢itan vapenaty

Tazky zéasadity uhli¢itan horecnaty
Hovidzia aréma

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie su.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 1 rok.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavat’ pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister s 10 tabletami. Vonkaj$i obal: papierova Skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 10 tabliet, 10 x 10 tabliet

Nie vsetky vel'kosti baleni sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné

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

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, rsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/080/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/11/2002
Datum posledného predlzenia: 14/07/2010

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

09/2024

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova $katulka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noroclav 40/10 mg tablety

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 40,0 mg
Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 10,0 mg

Pomocné latky:
Azorubin (E 122) 0,105 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralne tablety.

4. VEIKOST BALENIA

10, (10 x 10) tabliet

5. CIECOVE DRUHY
Psy, macky.
6. INDIKACIA(-IE) |

Liecba infek¢énych ochoreni vyvolanych:

grampozitivnymi mikroorganizmami: Staphylococcus (vratane kmenov produkujicich beta-
laktamazu), Streptococcus, Corynebacterium, Clostridium, Actinomyces gramnegativnymi
mikroorganizmami: Escherichia (vratane kmenov produkujucich beta-laktamazu), Salmonella
(vratane kmenov produkujucich beta-laktamazu), Campylobacter, Klebsiella, Proteus,
Pasteurella, Fusobacterium, Bacteroides, Haemophilus, Moraxella, Bordetella
bronchiseptica a Actinobacillus lignieresi.

Liecba infekénych dermatitid (hlbokych a povrchovych pyodermii), infekcii mikkych tkaniv
(abscesov, zapalov analnych vackov), gingivitid, enteritid, infekcii urogenitalnej a respiranej sustavy.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Peroralne priamo do tstnej dutiny alebo v krmive.

Z.hm. Pocet tabliet
1-2 kg: 5 tablety
3-5 kg: 1 tableta
6-9 kg: 2 tablety
10-13 Kkg: 3 tablety
14-19 Kkg: 4 tablety

Pri tazkych infekciach respiraénej sustavy sa moze podat’ dvojnasobna davka.
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Doba podavania: Bezné¢ infekcie 5-7 dni, infekcie respiracnej sustavy 8-10 dni, chronické dermatitidy
10-20 dni, chronické cystitidy 10-28 dni.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

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

13, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, {rsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/080/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

{Blister}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Noroclav 40/10 mg tablety

2. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, frsko

3. DATUM EXPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Noroclav 40/10 mg tablety

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE 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
Noroclav 40/10 mg tablety
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 tableta obsahuje:

U¢inné latky:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 40,0 mg
Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 10,0 mg

Pomocné latky:
Azorubin (E 122) 0,105 mg

Okrtihla ruzova tableta s deliacou ryhou a vyrazenym ¢islom 50 na protil'ahlej strane.
4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba infekénych ochoreni vyvolanych grampozitivnymi mikroorganizmami rodov: Staphylococcus
(vratane kmenov produkujtcich beta-laktamazu), Streptococcus, Corynebacterium, Clostridium,
Actinomyces a gramnegativnymi mikroorganizmami rodov: Escherichia (vratane kmenov
produkujucich beta-laktamazu), Salmonella (vratane kmenov produkujucich beta-laktamazu),
Campylobacter, Klebsiella, Proteus, Pasteurella, Fusobacterium, Bacteroides, Haemophilus,
Moraxella, Bordetella bronchiseptica a Actinobacillus lignieresi.

Liecba infekénych dermatitid (hlbokych a povrchovych pyodermii), infekcii médkkych tkaniv
(abscesov, zapalov andlnych vackov), gingivitid, enteritid, infekcii urogenitdlneho a respira¢ného
systému.

5. KONTRAINDIKACIE

Pouzitie lieku je kontraindikované pri znamej precitlivenosti na penicilin.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su.

7. CIECOVY DRUH

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

Vseobecna odporucena davka: 12,5 mg u¢innych latok na kg zivej hmotnosti zvierat'a dvakrat denne,
peroralne (priamo do ustnej dutiny alebo v krmive).

Z.hm. Pocet tabliet

1-2 kg: "> tablety

3-5 kg: 1 tableta

6-9 kg: 2 tablety

10-13 kg: 3 tablety

14-19 kg: 4 tablety

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri tazkych infekcidch respiracnej sustavy sa moze podat’ dvojnasobna davka.

Doba podavania: Bezné infekcie 5-7 dni, infekcie respiracnej sustavy 8-10 dni, chronické dermatitidy
10-20 dni, chronické cystitidy 10-28 dni.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Nepouzivat’ u kralikov, Skreckov a morciat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest' ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu 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 o¢i alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:
Liek je bezpe¢ny pri pouziti pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mdzu inhibovat' antibakterialny uc¢inok
penicilinu v désledku rychleho nastupu bakteriostatického ucinku.

Je potrebné brat’ do ivahy mozny vyskyt alergickej skrizenej reakcie s ostatnymi penicilinmi.
Peniciliny mézu zosilnit’ u¢inok aminoglykozidov

13. OSOBITNE BEZPEéNOS'["NE OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade 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: 10 tabliet, 10 x 10 tabliet
Nie vsetky vel'kosti baleni sa musia uvadzat’ na trh.

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

PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11
SK-965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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