SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
NOROCLAV 200/50 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: 1 tableta
Amoxicillinum (ut Amox. trihydricum) 200,0 mg
Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 50,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1
3. LEKOVA FORMA

Tableta
Kulata rizova tableta s délici ryhou a vyraZzenym Cislem 250 na protilehlych stranach

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat
Psi a kocky.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

NOROCLAYV 200/50 mg tablety jsou uréeny pro 1é¢bu infekénich onemocnéni vyvolanych
grampozitivnimi mikroorganizmy rodu Staphylococcus spp. (vCetné beta-laktamazu produkujicich
kmentt), Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp., Actinomyces spp. a
gramnegativnimi mikroorganizmy rodu Escherichia spp. (v€etné beta-laktamazu produkujicich
kment), Salmonella spp. (v€etné beta-laktamazu produkujicich kment), Campylobacter spp.,
Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Haemophilus
spp., Moraxella spp., Bordetella bronchiseptica a Actinobacillus lignieresi u psu a kocek.
NOROCLAYV 200/50 mg tablety jsou uréeny pro 1é¢bu infekénich dermatitid (hlubokych i
povrchovych pyodermii), infekci mekkych tkani (abscesti, zanéti andlnich vacki), gingivitid,
enteritid, infekci urogenitalniho a respiratorniho traktu psi a kocek.

4.3 Kontraindikace

Pouziti ptipravku je kontraindikovano pti znamé piecitlivélosti na penicilin.
Nepouzivat u kralikti, kecki a morcat.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Neni.
4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Neni.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat

hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Prilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné. Lidé se



znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii. Otok obliceje, rti, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto piipadech vyhledat 1ékatské oSetieni.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)
Nejsou.
4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

NOROCLAYV 200/50 mg tablety jsou bezpecné pro pouziti béhem gravidity a laktace.
4.8 Interakce s dalS$imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamé.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

NOROCLAYV 200/50 mg tablety jsou urceny pro peroralni podani (pfimo do dutiny ustni nebo v
krmivu) u pst a ko¢ek. Obecna doporucena davka je 12,5 mg ucinnych latek na kg zivé hmotnosti
dvakrat denné.

Davkovani - pocet tablet dvakrat denné pii Zivé hmotnosti: 19-25 kg: 1 tableta, 26-35 kg: 17 tablety,
36-49 kg: 2 tablety, nad 50 kg: 3 tablety. Pfi tézkych infekcich respiratorniho traktu lze uzit
dvojnasobnou davku.

Doba podani: B€zné infekce 5-7 dni, infekce respiratorniho traktu 8-10 dni, chronické dermatitidy
10-20 dni, chronické cystitidy 10-28 dni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)
Neuvadi se.

4.11  Ochranné lhuty

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinace penicilinil véetn¢ inhibitord beta-laktamaz, ATCvet
kéd: QJO1CRO2.

Amoxycillin je beta - laktamové antibiotikum, jehoz struktura obsahuje beta - laktamové

a thiazolidové jadro bézné pro vSechny peniciliny.

Amoxycillin je vysoce u¢inny proti vnimavym grampozitivnim i gramnegativnim bakteriim.

Beta - laktamova antibiotika zabranuji interferenci bakterialni bunééné sténé v dosazeni zaveérecné
faze peptidoglykanové syntézy. Inhibuji aktivitu transpeptidaz, které katalyzuji tvorbu
glykopeptidovych polymerovych jednotek, které tvoii bunécnou sténu bakterie.

Klavulanova kyselina je jeden z pfirozenych metaboliti Streptomyces clavuligerus. Skladba se
vyznacuje podobnosti se strukturou penicilind véetné beta - laktamového jadra. Klavulanova kyselina
je beta - laktamazovy inhibitor pisobici zpocatku kompetitivné a v zavéru ireversibilné. Klavulanova



kyselina se po penetraci pies bunécnou sténu bakterie vaze na jeji extra i intracelularni

beta - laktamazy.

Amoxyecillin je v kombinaci s a¢innym beta - laktamézovym inhibitorem kyselinou klavulanovou
vysoce ucinny proti $iroké fad¢ grampozitivnich i gramnegativnich mikroorganizmti véetné

beta - laktamazu produkujicich kment. Antibakterialni spektrum pfipravku NOROCLAYV tablety
zahrnuje mikroorganizmy rodii Staphylococcus spp. (vCetné beta-laktamazu produkujicich kment),
Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Clostridium spp., Actinomyces spp., Escherichia spp.
(v€etné beta-laktamazu produkujicich kment), Salmonella spp. (vEetné beta-laktamazu produkujicich
kment), Campylobacter spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Fusobacterium spp.,
Bacteroides spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Bordetella bronchiseptica a Actinobacillus
lignieresi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ucinné latky NOROCLAV 200/50 mg tablety jsou po aplikaci relativné rychle absorbovany.

V cilovych tkédnich postizenych infekénim procesem dochazi nasledné k vyraznému antibakteridlnimu
pusobeni a relativné rychlému zlepseni celkového stavu organismu.

Hladiny G¢innych latek v plazmé — C ,,,x: amoxicilin (trihydrat amoxicilinu) 6,30 pg/ml, kyselina
klavulanové (kalium-klavulanat) 0,69 pg/ml.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna stl karboxymethylskrobu

Azorubin (Carmoisin; E 122)

Kopovidon

Stearan hofecnaty

Uhlic¢itan vapenaty

Tézky zasadity uhli¢itan hofecnaty
Silikagel

Hovézi aroma

Mikrokrystalicka celuloza

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

10 tablet: 2 x blistr (aluminium) po 5-ti tabletach
100 tablet: 20 x blistr (aluminium) po 5-ti tabletach.

wev

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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