A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Noroclav 400/100 mg izesitett tabletta kutyak részére AU V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyagok:

Minden tabletta tartalmaz:

Amoxicillin (amoxicillin-trihidrat formajéban) 400 mg
Klavulansav (kalium-klavulanat formajaban) 100 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Izesitett tabletta.
Rozsaszin, kerek tabletta egyik oldalan felezdvonallal, a masikon ,,500” felirattal

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Céldllat faj(ok)
Kutya

4.2 Terdpias javallatok célillat fajonként

Kutyak amoxicillin-klavulansav kombindciéra érzékeny baktériumok okozta megbetegedéseinek gydgykezelésére az
alabbiak szerint:

- staphylococcus-ok €s streptococcus-ok okozta borfertdzések (beledrive a feliiletes és a mély pyodermat is).

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok, Escherichia coli és Proteus fajok okozta hugyiti fertbzések.

- staphylococcus-ok, streptococcus-ok és pasteurellak okozta felsd- és alsé légnti fertdzések.

- Escherichia coli &s Proteus fajok okozta gyomor-bélrendszeri fertézések.

- clostridiumok, staphylococcus-ok, streptococcus-ok, Bacteroides fajok és pasteurellak okozta szdjnyalkahartya-
fertdzések.

- Escherichia coli és Pasteurella fajok okozta végbélmirigy-gyuliadas.

4.3 Ellenjavallatok

A Noroclav 400/100 mg izesitett tabletta kutyak részére A U.V. més penicillin szirmazékokhoz hasonléan nem adhato
nyulnak, tengerimalacnak, horcsdgnek és mongol futéegérnek. Felhasznalasa kériiltekintést igényel egyéb kisragesdlok
esetében.

Nem alkalmazhato a kombinacioval szembeni ismert rezisztencia esetén.

Nem alkalmazhat6 a penicillinekkel/cefalosporinokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén,

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nincs.
4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiildnleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok hasznilatara vonatkozé hivatalos, orszigos és
helyi iranyelveket. Ajanlott a kezelés megkezdésekor megfelelé antibiotikum-érzékenységi vizsgalatot végezni, ¢és a
kezelést csak akkor folytatni, ha a kombindciora vald érzékenység igazolddott. A készitmény jellemzéinek
dsszefoglaldjaban leirt utasitasokto! eltér6 alkalmazds a kereszirezisztencia lehetésége miatt novelheti az
amoxicillinklavulansav kombindcidra rezisztens baktériumok prevalenciijat, és csdkkentheti a béta-laktam
antibiotikumokkal folytatott kezelés hatékonysagat,

Maj- és veseelégtelenségben szenvedd allatok esetében kériiltekintten kell a dozist meghatarozni. Az ellenjavallatoknal
nem emlitett kistestii novényevik esetében a készitmény alkalmazasa dvatossigot igényel.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
A penicillinek és a cefalosporinok a befecskendezést, belélegzést, szdjon at vald felvé elt‘-es-bm:KI vald kontaktust
kovetben thlérzékenységi reakciot okozhatnak. A penicillin irinti tilérzékenység cef)halosp ringk, irdntl kereszt-
szenzibildciét idézhet elb €s viszont. Az altaluk kivaltott allergias reakcick esetenké (213 yosak_lehetne

Penicillinre tilérzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel!

Ha thlérzékenységre utald tiinetek mutatkoznak (pl. bérkiiités), orvoshoz kell fo
megduzzaddsa siilyosabb titnetnek szamit, ilyenkor siirgs orvosi beavatkozdsra va
Véletlen bevéiel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitme)
cimkéjét.
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4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és silyossdga)

Allergias reakcié (anafilaxias sokk, csalankiiités, tdéma) esetenként eléfordulhat penicillinekre/cefalosporinokra
érzékeny 4llatokban. Foleg hosszan tartd kezelés esetén étvigytalansag, hanyas, hasmenés, diszbakteriozis eléfordulhat.
1lyen esetekben a készitmény hasznalatat abba kell hagyni és tiineti terdpidt kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisidgat az alabbi Grmutatds szerint kell meghatdrozai:

- nagyon gyakori {10 allatbol 18bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelds sordn)

- gyakori {100 allatbé] 10bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyvakori (1000 dllathé] 10bb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkerik)

- ritka (10000 &llathél (6bb mint 1-nél, de kevesebb. mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 &llathé! kevesebb, mint {-nél jelentkezik, beleérive az izoldlt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején térténd alkalmazis
A vemhesség €s laktacid idején alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkilesinhatisok és egyéb interakcidk
Bakteriosztatikus hatasii antibiotikumokkal egyiitt nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Adagolds: az ajanlott adag 12,5 mg/ttkg, naponta kétszer,

Alkalmazasi dtmutatd: Kizarélag szdjon 4t alkalmazhat6. A Noroclav izesitett tablettat a beteg llatok gyakran kézbél is
szivesen elfogadjak. A tabletta Ssszetisrve, kis mennyiségii eledelbe keverve is beadhaté.

Az esetek tdbbsége, mint a bor-, higyati-, és gyomor-bél fertdzések, 5-7 napos kezelésre jol reagal. A Noroclav
400/100 alacsony toxicitisa miatt, sziikség esetén az elhiizodé esetekben, kiilondsen a légzészervek megbetegedéseiben,
az adag megduplazhatd.

Bizonyos megbetegedések esetén, mint pl. a kutyak gennyes bérgyutladasa vagy idiilt hélyaggyulladasa, a baktériumos
fertbzottség csak masodlagos szerepet jatszik az egyéb kérokok mellett, Az alapbetegség diagnosztizalasa és kezelése
mellett az ilyen esetek hosszl id6tartami antibakterialis kezelést igényelnek.

llyen korillmények kozott a kezelés id6tartamadt a kezel6 allatorvos hatérozza meg, és annyi ideig kell tartania, amig a
baktériumok okozta megbetegedés teljesen meg nem gydgyul.

A Klinikai vizsgalatok tapasztalatai szerint tdjékoztaté jelleggel az aldbbi kezelési iddtartamok javasolhatok:

Idiilt borbetegségek: 10-12 nap.

Idiilt holyaggyulladas: 10-28 nap.

Légzdszervi megbetegedések: 8-10 nap.

A Noroclav 400/100 izesitett tabletta nem hatékony a Pseudomonas fajokkal szemben.

A megfeleld dozis kiszdmitdséhoz és az aluldozirozas elkeriilése érdekében a testtGmeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A Noroclav 400/100 alacsony toxicitisu. Véletlenszerd tlladagolas esetén nemkivéinatos mellékhatdsokat nem lehetett
megfigyelni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: penicillin kombinéaci6
Allatgyogyaszati ATC kod: QIO1CR02

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok
Az amoxicillin egy széles spektrumu, béta-laktam gyfiriit tartaimazé, baktericid antibiotikum, amely az

aminopenicillinek csoportjaba tartozik. Hatasat a baktériumok szcles korére kifejti, de—a—béta-laktamazt termeld
kérokozok ellen hatastalan. / grian fﬁ%

A béta-laktdm antibiotikumok a baktériumok sejtfalképzését gatoljak a peptidogl L{ﬁﬁf szintézis \fé‘g G fizisiban. A
transzpeptiddz enzimek aktivitdsat gatolva megakaddlyozzik a sejtfal alkotdsahar részty Vé%glikop:é'fp id polimerek
keresztkotéseinek kialakulasat. g ‘L -

A [davulinsav egy béta-laktam gyiiriit tartalmazé molekula, a Streptomyces\ élavuligeri ,qpyagcé’é terméke. A
klavulansav kezdetben kompetitiv médon, majd végiil irreverzibilisen gétolja\& bakterjalis béta-lakfamazokat. A
baktériumok sejtfalan atjutva a klavuldnsav megkéti mind az extracellularis, %Laz inttacéllulads/béta-laktaméiz
enzimeket,
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A baktériumok altal termelt béta-laktamazok a klavulansav jelenlétében az amoxicillin béta-laktam gyiiriije helyett a
klavuldnsav béta-laktdm gytirdjét bontjak. A klavuldnsav tehit megvédi az amoxicillin béta-laktam gyliriijét, eziltal
lehetévé teszi az antibakterialis hatas teljes korii kialakulasat.

52 Farmakokinetikai sajatossigok

Az amoxicillin jl felszivodik szajon 4t torténd adagolas utan. Kutydk esetében a szisztémas biolégiai aktivitds 60-70%.
Az amoxicillin kis mértékben kotddik a plazma fehérjékhez (34% kutyak esetében) és rovid felezési idd utan aktiv
tubularis kivélasztddassal {iriil a veséken keresztiil. A felszivodas utdn magas koncentracidban talalhat6 a vesékben, a
hagyutakban, az epében, a majban, a légutakban, a szivben és a lépben. Az agyhartyagyulladis esetét kivéve kis
mennyiségben jut el a cerebrospinalis folyadékba.

A klavulansav is jol felszivodik a szdjon 4t torténd adagolds utan. A cerebrospinalis folyadékba kis mennyiségben jut el.
Plazmafehérjékhez kis mértékben, 25%-ban kotddik és a felezési ideje rovid. A klavulansav nagyrészt a vesékben a
vizeleten keresztiil valasztodik ki.

12,5 mg kombinacié/ttkg szdjon ét térténd adagolas utén az alabbi paramétereket mérték:

Amoxicillin: Cmax: 6,30 +/- 0,45 ug/ml, Tmax: 1,98 +/- 0,135 h, AUC: 23,38 +/- 1,39 peg/mil*h.

Klavulansav: Cmax: 0,87 +/- 0,1 pg/ml, Tmax: 1,57 +/- 0,177 h, AUC: 1,56 +/- 0,24 ng/ml*h

6. - GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolisa

Lake Carmosine szinezék (E122)
Karboximetilkeményit-natrium (A tipus)
Kopovidon

Magnézium-sztearat

Celluléz, mikrokristdlyos
Szilicium-dioxid (Syloid AL-IFP)
Kalcium-karbonat

Magnézium-karbonat, bazisos, nehéz
Roast Beef Flav-o-lok {zesit

6.2 Inkompatibilitisok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhaszndlhatosagi idGtartam
A kereskedelmi csomagoldsa allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig
A megmaradt fél tabletta az eredeti foliacsikba visszacsomagolva egy napon beliil felhasznélhaté.

6.4 Kiilonieges tarolisi eldirasok

25°C alatt tarolando.

A gyogyszer a kiilsé csomagoldsban tartandd a nedvességti] valé megdvis érdekében.
Kdézvetlen napfénytol védve tartando.

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

6.5 A Kibzvetlen csomagolds jellege és elemei

5 db tabletta aluminium féliacsikban.

10, 20, 25 vagy 100 tabletta papirdobozonként.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznilt dllatgyogydszati készitmény vagy a készitmény felhasznalisabél szirmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkoz6 kiilonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelben kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Alpha-Vet Allatgy6gydszati Kft. H-8000 Székesfehérvar,
Telefonszam:+36-22-519-416
Fax: +36-22-519-419

E-mail; alpha-vet@alphavet.hu

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE
2773/1/10 MgSzH ATI (10 tabletta)
2773/2/10 MgSzH ATI (20 tabletta)
2773/3/10 MgSzH ATI (25 tabletta)
2773/4/10 MgSzH ATI (100 tabletta)
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9, A FORGALOMBA HOZATAL1 ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2012, majus 11.
A forgalomba hozatali engedély megijitdsanak datuma: 2017, aprilis 25.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. junius 6.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
Nem értelmezhetd.




