HASZNALATI UTASITAS
Noroclav 50 mg tabletta kutyak és macskik részére 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, Irorszag

A ovartasi tételek felszabaditéséér’[ felelos gvartd:
Norbrook Laboratories Ltd., Newry, Eszak-Irorszag
Norbrook Manufacturing Ltd., Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irorszig

z AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Noroclav 50 mg tabletta kutydk és macskak részére A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajaban) 40 mg

Klavulénsav (kalium-klavulanat forméajaban) 10 mg

Segédanyagok:

Szinezék (Lake Carmoisine E122)

4. JAVALLAT(0OK)

A Noroclav tabletta kutydk és macskék esetében leggyakrabban el6forduld korokozok ellen kifejezett
antibakterialis hatassal rendelkezik. A készitmény. tobbek kozott az alabbi klinikai jelentoséggel bird
baktériumok ellen mutat hatékonysagot, beleértve a béta-laktamazt termeld torzseket is:

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

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

Kiiléndsen hatékony az alabbi fert6z6 eredetii korképekben:

- légzoszervi megbetegedések (a felsd és az alsd légutak fertGzésel egyarant),

- bélgyulladasok,

- lagyszoveti fertdzések, mint pl. sebek, talyogok,

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

- urogenitalis fertozések,

- fogaszati fertdzések (pl. gingivitisz).

Macskakban ezen kiviil Pasteurella multocida, Fusobacterium spp. és Bacteroides spp. okozta lagyszoveti
fertozések (sebek, talyogok) esetén.

Virusos eredetli, de masodlagosan bakterialis fertzések esetén is alkalmazhato.

5. ELLENJAVALLATOK
A készitmény nem adhatd nyulaknak, horcsdgdknek, tengerimalacoknak vagy mongol futéegereknek.
Barmely mas kistesti nGvényevo esetében a készitmény alkalmazasa dvatossagot igényel.

Nem adhato penicillinre vagy a béta-laktam csoportba tartozo egyéb hatéanyagokra ismerten tilérzékeny
allatoknak.

Nem alkalmazhato anuriaval vagy oliguriaval jaro silyos veseelégtelenség esetén.

Nem alkalmazhat6 a kombinacidval szembeni ismert rezisztencia esetén.
Lovaknak és kérddzdknek nem adhato.

6. MELLEKHATASOK =
A hatdanyagokkal szembeni tulérzékenységi reakcio (pl. borreakciok, anafila ’ﬂ) na
(10.000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
jelentkezése esetén a kezelést abba kell hagyni.
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A készitmény alkalmazasa utdn nagyon ritkdn gyomor-bélrendszeri tiinetek (hanyas, hasmenés, étvagytalansag)
jelentkezhetnek.

Ha sulyos nemkivdnatos hatdst vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel, értesitse
errél a kezeld allatorvost!

g CELALLAT FAJOK
Kutya és macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A tablették szajon at alkalmazanddk.

Kutyédknak és macskaknak az ajanlott napi adag 12,5 mg hatbanyag/ttkg, naponta kétszer. Az adagolas
idotartamat az esetek dontd tobbségében 5-7 napban célszerli meghatarozni. Idilt, recidivalo, jelentds
szdvetkarosodassal jaro esetekben hosszabb kezelés lehet szikséges:

- krénikus bdrbetegségekben 10 - 20 nap,
- kronikus hugyhélyag-gyulladas esetén 10 - 28 nap,
- légzdszervi megbetegedések 8 - 10 nap,

- macskak lagyszoveti fertézései esetén: 14 nap.

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

1-2 2x1/2
3-5 2x1
6-9 2x2
10-13 2x3
14-18 2x4

Sulyos esetekben, kiilonos tekintettel a léguti fertézésekre az adag megkétszerezése indokolt lehet. Célszerii
azonban a kistermetii allatok (1-2 kg testtdomeg) esetében figyelembe venni, hogy a napi 2 x ' tabletta
adagolasa esetén mar eleve kétszeres adagot kapnak. (25 mg/ttkg).

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
A tablettak egy falat taplalékban is beadhatok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolandd. A gyogyszer az eredeti csomagolasban tartando a fénytél és a nedvességtdl valo
megovas érdekében. Kozvetlen napfénytol védve tartando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
A kezelt dllatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések
A gyogyszer adasa keriilendd olyan allatok esetében, melyek kortorténetében f-laktam antibiotikumokkal
szembeni tulérzékenység szerepel. A készitmény alkalmazasa el6tt antibiotikum érzékenységi vizsgalatot
kell végezni.

A készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti az amoxicillin/klavulansavra rezi ktériumok
eléfordulasanak lehetdségét. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a
hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranyelveket.
M34j- és veseelégtelenségben szenvedo allatok esetében koriiltekintoen kell a dozist fi
Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitménnyel wvald érintkezést keriilni kell ismert tulérzékenység es
készitményekkel vald munka orvosilag nem tanécsolt.

A készitménnyel valo munka soran nagy elovigyazatossaggal, minden ajanlott dvintézk
eljarni, az expozicio elkertilése céljabol.
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Ha az expoziciot kdvetden olyan tiinetek jelentkeznek, mint pl. a bérkiiités, orvoshoz kell fordulni,
bemutatva ezt a figyelmeztetést. Az arc, ajkak vagy szem duzzadasa vagy a 1égzési nehézségek sulyos
tiinetek, és stirgds orvosi ellatast igényelnek. Hasznalat utan kezet kell mosni.

Vembhesség. laktacio

Vembhesség €s laktacié ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok

Gyorsan bealld bakteriosztatikus hatasuk miatt a kléramfenikol, a makrolidok, a szulfonamidok és a
tetraciklinek gatolhatjak a penicillinek antibakterialis hatdsat. Mas penicillinek alkalmazisa esetén az
allergias keresztreakcio lehetdségét figyelembe kell venni.

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

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyéaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdmyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2019. aprilis 25.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Lejarati ido:
A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhatd 2 évig.

Rendelhetdség
Kizardlag éallatorvosi vényre adhato ki.

Forgalmazhatésag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek

10 db tabletta buborékcsomagolasban (aluminium/aluminium): 2, 10 wvagy 50 buborékcsomagolas
kartondobozonként.

A kiszerelések bonthatdk.

(Bontott kiszerelés esetében a bliszterezelt tablettak kiadasakor hasznalati utasitast is mellékelni kell.)
Eléfordulhat. hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély szimai
3389/1/2014 NEBIH ATI (2x10 tabletta)

3389/2/2014 NEBIH ATI (10x10 tabletta)
3389/3/2014 NEBIH ATI (50x10 tabletta)

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a [fgrgalo

jogosultjanak helyi képviseletéhez: Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft. 8000 Szék%ehérv - )
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