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HASZNALATI UTASITAS
Norodine 200/40 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan, rorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Norbrook Laboratories Ltd., Newry, Eszak-Irorszag ]
Norbrook Manufacturing Ltd., Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Norodine 200/40 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.
Szulfadiazin és trimetoprim

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml oldatos injekcio tartalmaz:

Hatéanyagok:

Szulfadiazin 200 mg

Trimetoprim 40 mg

Segédanyagok:

Klorkrezol

Natrium-formaldehid-szulfoxilat-dihidrat

N-metil-pirrolidon 0.500 ml

4. JAVALLAT(OK)
L6, szarvasmarha, sertés, kutya €s macska trimetoprim-szulfadiazin kombinaciora érzékeny alabbi
mikroorganizmusok altal okozott megbetegedéseinek gyogykezelésére:

Lo: Staphylococcus spp., és Streptococcus spp. altal okozott 1éguti és sebfertdzések, E. coli okozta
emésztdszervi megbetegedések.

Szarvasmarha: Actinobacillus lignieresii, valamint Staphylococcus spp., és Streptococcus spp. altal
okozott megbetegedések.

Sertés: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida és Streptococcus suis altal okozott
1égz6szervi megbetegedések.

Kutya, macska: Bordetella bronchiseptica okozta 1éguti megbetegedések, Staphylococcus intermedius
okozta megbetegedések, valamint E. coli okozta huigyuti fertézések.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 rezisztens torzsek okozta fert6zés esetén.

Nem alkalmazhat6 csokkent maj- és vesemiikddés, valamint rendellenes vérképpel rendelkezo allatok
esetén.

6. MELLEKHATASOK
A potencialt szulfonamid tartalmu készitmények alkalmazasakor, kiilondsen intravénas alkalmazas
esetén ritkan anafilaxias sokk alakulhat ki, mely esetenként végzetes kimeneteli lehet.



7. CELALLAT FAJ(OK)
L6, szarvasmarha, sertés, kutya, macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha, sertés:

1 ml/16 ttkg (15 mg hatéanyag /testtomeg kg) intramuszkuldris vagy lasst intravénas injekcid
forméajaban.

Lo:

1 ml/16 ttkg (15 mg hatéanyag /testtomeg kg), lassu intravénas injekcio formajaban.

Kutya és macska:

1 ml/8 ttkg (30 mg hatdanyag /testtomeg kg) kizardlag szubkutan alkalmazott injekci6 formajaban. Az
injekcio javasolt helye kutyakban a nyak laza bére.

A kezelés teljes idétartama nem haladhatja meg az 6t napot.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Megfelel6 beosztassal rendelkezd fecskenddt kell alkalmazni a minél pontosabb adagolas érdekében,
ami kiilondsen fontos kis mennyiségek beadasakor.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.

Tehéntej: 72 ora.

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 20 nap.

Loé:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 28 nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolhato.

Fénytol védve tartando. Fagyastol 6vni kell.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Nem ismertek.

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges 6évintézkedések:

A kortiltekint6 alkalmazasra vonatkozé ajanlasok:

A termék alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis készitmények alkalmazasara
vonatkoz6 hivatalos ¢és helyi eldirasokat. A terméknek a hasznalati utasitastol eltérd alkalmazasa
novelheti a szulfonamidokkal szemben rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat és a
keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti az egyéb szulfonamidokkal végzett gyogykezelés
hatékonysagat.

Az allatgyodgyaszati készitményt testhémérsékletre kell melegiteni és olyan lassan beadni, amennyire
az gyakorlati oldalrol ésszer(i. Az allatgyogyaszati készitmény terapias hatasa alatt fokozottan ligyelni
kell a megfelel6 mennyiségli ivoviz ellatasrol.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges Ovintézkedések:
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Szulfonamidokkal szembeni ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést. Keriilni kell a véletlen Oninjekciézdst. A szulfonamidok
talérzékenységi reakcidt okozhat véletlen befecskendezés, belélegzés, lenyelés vagy borrel vald
érintkezést kovetden. A szulfonamidokra és a trimetoprimre valdo tulérzékenység mas
antibiotikumokkal szembeni ttlérzékenységhez vezethet, és forditva. Az ezen anyagok okozta
allergias reakciok esetenként stlyosak lehetnek. Amennyiben a felhasznalast kovet6en tiinetek, pl.
borkiiitések jelennek meg, akkor haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban
magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Fogamzoképes korti ndknek, varandos ndknek ¢€s
gyanithatolag terhes néknek nagy koriiltekintéssel kell alkalmazniuk az allatgyogyaszati készitményt a
véletlen 6ninjekciozas elkertilése érdekében.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt 16, szarvasmarha, sertés, kutya, macska
esetében a vemhesség, laktacio alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon
segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratdriumi vizsgalatokban magzati toxikus
hatasok jeleit igazoltdk. Kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett eldony-kockézat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

A készitmény nem alkalmazhat6 egyiitt hexametilén-tetraminnal (meténamin), fenilbutazonnal, helyi
érzéstelenitokkel a paraamino-benzoesav csoportbol (prokain, tetrakain).

Lovakban egylittes alkalmazasa bizonyos, mellékhatasként szivritmus zavart okozo altato-
nyugtatokkal nem javallott.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A szulfonamid-taladagolas tiinetei a kovetkezok: koordinacios zavarok, gorcsok, komatozus allapot.
Tuladagolas esetén az idegrendszeri tiineteket a kdzponti idegrendszerre hat6é nyugtatokkal, pl.
barbituratokkal lehet kezelni.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az Aallatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2023. szeptember 5.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Torzskonyvi szam:

3778/1/16 NEBIH ATI (50 ml)
3778/2/16 NEBIH ATI (100 ml)

Kozvetlen csomagolas:

50 ml-es és 100 ml-es II. tipust borostyansarga injekcios iiveg nitril gumidugéval, papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



