A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

E AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Noroclav 250 mg tabletta kutyak részére A.U.V.

.3 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden tabletta tartalmaz:

Hatoéanyagok:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajaban) 200 mg
Klavulansav (kalium-klavulanat forméjaban) 50 mg
Segédanyagok:

Szinezék (Lake Carmoisine E122)
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A Noroclav tabletta kutyak esetében leggyakrabban eléforduld kérokozok ellen kifejezett antibakterialis
hatassal rendelkezik. A készitmény, tobbek kézott az alabbi klinikai jelentdséggel bird baktériumok ellen
mutat hatékonysagot, beleértve a béta-laktamazt termel0 torzseket is:

- Gram-porzitiv baktériumok: Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,

- Gram negativ baktériumok: Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp.

Kiilondsen hatékony az alabbi fert6zo eredetti korképekben:

- légzdszervi megbetegedések (a felso és az also 1égutak fert6zései egyarant),

- bélgyulladasok,

- lagyszdveti fertdzések, mint pl. sebek, talyogok,

- borbetegségek esetén (beleértve a mély és feliileti pyoderma eseteit is)

- urogenitalis fertdzések,

- fogaszati fertézések (pl. gingivitisz)

Virusos eredetil, de masodlagosan bakterilis fert6zések esetén is alkalmazhato.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény nem adhatd nyulaknak, horcsdgéknek, tengerimalacoknak vagy mongol futéegereknek.
Barmely mas kistestii nGvényevé esetében a készitmény alkalmazasa dvatossagot igényel.

Nem adhaté penicillinre vagy a béta-laktam csoportba tartozo egyéb hatdéanyagokra ismerten tilérzékeny
allatoknak.

Nem alkalmazhat¢ anuriaval vagy oliguriaval jaro silyos veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhatd a kombinacioval szembeni ismert rezisztencia esetén.

Lovaknak és kérddzoknek nem adhaté.

4.4 Kiilonleges figvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések .
A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések 3 6
A gvogyszer adasa keriilend6 olyan allatok esetében, melyek kortorténetéhén p-laked i
szembeni tulérzékenység szerepel. A készitmény alkalmazédsa el6tt antibiotigum ér ségg',:v zsgalatot
kell végezni. "%,, =y
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A készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti az amoxicillin/klavuldnsav kombindcidra rezisztens
baktériumok eléfordulasanak lehetoségét. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az
antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranyelveket.

M34j- és veseelégtelenségben szenvedo allatok esetében koriiltekintden kell a dozist meghatérozni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitménnyel valé érintkezést kertilni kell ismert tilérzékenység esetén, vagy ha az ilyen
készitményekkel vald munka orvosilag nem tanacsolt.

A készitménnyel valé munka soran nagy elévigyazatossaggal, minden ajanlott 6vintézkedést betartva kell
eljarni, az expozicio elkeriilése céljabol.

Ha az expozicidt kdvetden olyan tiinetek jelentkeznek. mint pl. a borkitités, orvoshoz kell fordulni,
bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szem duzzadésa vagy a 1égzési nehézségek stlyos
tiinetek, €s siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Haszndlat utén kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

A hatdanyagokkal szembeni tulérzékenységi reakcio (pl. bérreakciok, anafilaxia) nagyon ritkan eléfordulhat
(10.000 allatbdl kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleérive az izolalt eseteket is). Allergias reakcid
jelentkezése esetén a kezelést abba kell hagyni.

A készitmény alkalmazésa utan nagyon ritkan gyomor-bélrendszeri tlnetek (hanyas, hasmenés,
étvagvtalansag) jelentkezhetnek.

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténo alkalmazas
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok
Gyorsan bealld bakteriosztatikus hatasuk miatt a kloramfenikol, a makrolidok, a szulfonamidok és a
tetraciklinek géatolhatjdk a penicillinek antibakterialis hatisat. Mas penicillinek alkalmazasa esetén az
allergias keresztreakcio lehet6ségét figyelembe kell venni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

A tablettak szajon at alkalmazandok.

Kutyaknak az ajanlott napi adag 12.5 mg hatéanyag/ttkg, naponta kétszer. Az adagolas idétartamat az esetek
dontd tobbségében 5-7 napban célszerli meghatarozni. 1diilt, recidivald, jelentds szdvetkarosodassal jard
esetekben hosszabb kezelés lehet sziikséges:

- kronikus borbetegségekben 10 - 20 nap,
- kronikus higyholyag-gyulladas esetén 10 - 28 nap,
- légzbészervi megbetegedések 8 - 10 nap,

Az adagolasnal az alabbi tdblazatot javasolt figyelembe venni:
Testtomeg (kg) Az adagolando tablettak szama naponta

19-25 2x1

26-35 2xl 1/2

36-49 2x2
50 2x3

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotu
Nem ismert.




4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezheto.

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport:  béta-laktamaz inhibitor tartalmi penicillin kombinaci6
Allatgyogyaszati ATC kod: QJO1CRO2

5.1 Farmakodindamias tulajdonsigok

Az amoxicillin széles spektrumu, béta-laktam gyiriit tartalmazo, baktericid antibiotikum, amely az
aminopenicillinek csoportjaba tartozik. Hatasat a baktériumok széles korére kifejti, de a béta-laktamazt
termeld korokozdk ellen hatastalan.

A béta-laktam antibiotikumok a baktériumok sejtfalképzését gatoljak a peptidoglikdn szintézis végso
fazisaban. A transzpeptidaz enzimek aktivitasat gatolva megakadalyozzak a sejtfal alkotasaban résztvevd
glikopeptid polimerek keresztkdtéseinek kialakulasat.

A klavuldnsav béta-laktam gylir(t tartalmazd molekula, a Streptomyces clavuligerus anyagesereterméke. A
klavulansav kezdetben kompetitiv modon, majd végil irreverzibilisen gatolja a bakterialis béta-
laktamazokat. A bakteriumok sejtfalan atjutva a klavulansav megkéti mind az extracellularis, mind az
intracellularis béta-laktamaz enzimeket.

A baktériumok &ltal termelt béta-laktamazok a klavulansav jelenlétében az amoxicillin béta-laktam gyirije
helyett a klavulansav béta-laktam gytir(ijét bontjak. A klavulansav tehat megvédi az amoxicillin béta-laktam
gylirtijét, ezaltal lehetévé teszi az antibakterialis hatas teljes korii kialakulasat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az amoxicillin a beadast kdvetden jol felszivodik. Kutya esetében a szisztémas biologiai hasznosulas 60-
70%. Az amoxicillinnek (pKa 2,8) viszonylag kis latszolagos megoszlasi térfogata, alacsony plazmafehérje-
kotodése (34% kutya esetében) és rovid felezési ideje van, a vesén keresztiil torténd aktiv kivalasztasnak
koszonhetoen. A felszivodast kdvetden a legmagasabb koncentraciot a vesében (vizelet) és az epében, majd a
m4jban, tiidében, szivben és 1épben mérték.

Az amoxicillin a cerebrospinalis folyadékba kis mennyiségben jut at, kivéve az agyhartydk gyulladasa
esetén.

A klavulansav (pKa 2,7) szintén jol felszivodik szajon at torténd alkalmazast kivetéen. Az agy-gerincveldi
folyadékba csak kis mértékben jut at. Mintegy 25%-ban kétédik a plazmafehérjékhez és az eliminacios
felezési ideje rovid. A klavulansav elsGsorban a vesén keresztiil valasztodik ki (valtozatlan forméaban
talalhato a vizeletben).

A kombinacié 12,5 mg aktiv hatéanyag/ttkg adagban t6rténd adagolasa esetén kutyvaban a kovetkezd
paraméterek voltak megfigyelhetdk: C.x 6,3 +6-0,45 pg/ml T 1,98 +/-0,135 pg/ml, AUC 23,38 +/-1,39
ug.h/ml az amoxicillinre, és C,.x 0,87 +/-0,1 pg/ml, Ty 1,57 +/-0,177 pg/ml, AUC 1,56 +/-0,24 pgh/ml a
klavulansavra vonatkozoan.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa
Karboximetil-keményit6-natrium
Kopovidon

Magnézium-sztearat
Mikrokristalyos celluldz
Kalcium-karbonat

Nehéz bazisos magnézium-karbonat
Szilicium-dioxid

Izesito (Roast Beef Flav-o-lok)
Szinezék (Lake Carmosine E122)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam




6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25°C alatt tarolando.

A gydgyszer az eredeti csomagolasban tartando a fénytol és a nedvességtdl vald megovas érdekében.
Kozvetlen napfénytdl védve tartando.

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

5 db tabletta buborékcsomagolasban (aluminium/aluminium): 2, 10, 20 vagy 50 buborékcsomagolas
kartondobozonként. A kiszerelések bonthatok.

(Bontott kiszerelés esetében a bliszterezett tablettak kiaddsakor hasznalati utasitast is mellékelni kell.)

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a Kkeletkezd6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

T A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan, irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3390/1/14 NEBIH ATI (2 x 5 db tabletta)

3390/2/14 NEBIH ATI (10 x 5 db tabletta)

3390/3/14 NEBIH ATI (20 x 5 db tabletta)

3390/4/14 NEBIH ATI (50 x 5 db tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANA
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2005. jinius 3.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2014. februar 4.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. februar 6.




