RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Noroclav 50 mg, tabletid koertele ja kassidele
Noroclav 250 mg, tabletid koertele ja kassidele
Noroclav 500 mg, tabletid koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 tablett sisaldab:

Toimeained:
Noroclav 50 mg: amoksitsilliin (trihlidraadina)

40 mg

klavulaanhape (kaaliumklavulanaadina) 10 mg

Noroclav 250 mg: amoksitsilliin (trihlidraadina)

200 mg

klavulaanhape (kaaliumklavulanaadina) 50 mg

Noroclav 500 mg: amoksitsilliin (trihlidraadina)

400 mg

klavulaanhape (kaaliumklavulanaadina) 100 mg

Abiained:

Noroclav 50 mg:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Karmoisiin (E122)

0,245 mg

Loomaliha I6hna- ja maitseaine

0,21 mg

Naatriumtérklisglikolaat

Kopovidoon

Rénidioksiid

Magneesiumstearaat

Mikrokristalliline tselluloos

Kaltsiumkarbonaat

Raske magneesiumkarbonaat

Noroclav 250 mg:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Karmoisiin (E122)

1,225 mg

Loomaliha 16hna- ja maitseaine

1,05 mg

Naatriumtérklisglikolaat

Kopovidoon
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Réanidioksiid

Magneesiumstearaat

Mikrokristalliline tselluloos

Kaltsiumkarbonaat

Raske magneesiumkarbonaat

Noroclav 500 mg:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . T
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis .
manustamiseks

Karmoisiin (E122) 2,45 mg

Loomaliha I6hna- ja maitseaine 2,1mg

Naatriumtérklisglikolaat

Kopovidoon
Rénidioksiid

Magneesiumstearaat

Mikrokristalliline tselluloos

Kaltsiumkarbonaat

Raske magneesiumkarbonaat

50 mg tablett: immargune roosa poolitusjoonega tablett, mille thel kiljel on pimetriikk 50.
250 mg tablett: immargune roosa poolitusjoonega tablett, mille Ghel kiljel on pimetriikk 250.
500 mg tablett: immargune roosa poolitusjoonega tablett, mille tihel kiiljel on pimetrikk 500.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer, kass (Noroclav 50 mg, Noroclav 250 mg)
Koer (Noroclav 500 mg)

3.2 Naidustused loomaliigiti

Amoksitsilliini ja klavulaanhappe suhtes tundlike mikroorganismide pdhjustatud infektsioonide raviks:
nahahaigused (sh siiva ja pindmine plioderma), pehmete kudede infektsioonid (nt abstsessid ja
parakupauna poletik), hambainfektsioonid (nt gingiviit), kuseteede infektsioonid, hingamisteede
haigused (Ulemised ja alumised hingamisteed), enteriit.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada kadlikutel, merisigadel, hamstritel ega liivahiirtel. Ettevaatlik peab olema
kasutamisega teistel taimtoidulistel vaikeloomadel.

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

3.4  Erihoiatused

Ei ole.
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3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid antimikrobiaalse
ravi printsiipe. Laiem kasutamine, sealhulgas kasutamine, mis erineb ravimi omaduste kokkuvdttes
kirjeldatust, vdib suurendada sellelaadse resistentsuse esinemist. Ravimit peab kasutama ainult vastavalt
mikroobide antibiootikumitundlikkuse testidele.

Veterinaarravimi ei ole ndidustatud Pseudomonas spp tekitatud infektsioonide puhul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid v6ivad slistimisel, sissehingamisel, allaneelamisel v6i kontaktil nahaga
pbhjustada Glitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinide suhtes v6ib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Monikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Mitte kasitseda seda ravimit, kui teate ennast olevat litundlik penitsilliinide ja tsefalosporiinide suhtes
vOi kui teil on soovitatud mitte to6tada selliste ravimitega.

Kaésitseda ravimit suure ettevaatusega, et véltida sellega kokkupuudet, véttes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabindud.

Kui teil tekivad parast ravimiga kokkupuutumist simptomid nagu nahal6dve, po6rduda arsti poole ja
naidata talle pakendi infolehte vOi pakendi etiketti. N&o, huulte ja silmalaugude turse ning
hingamisraskused on tdsised simptomid ning nGuavad viivitamatut arstiabi.

Parast kokkupuudet tablettidega pesta kéed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Koer, kass:

Viga harv Gastrointestinaalsed simptomid (kShulahtisus,
oksendamine)

(vahem kui 1 loomal 10 000-st Allergilised reaktsioonid (nahareaktsioonid®, anafiilaksia®)

ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Allergiliste reaktsioonide ilmnemisel tuleb ravi katkestada ja alustada siimptomaatilist ravi.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale v6i tema kohalikule esindajale
vOi riikliku teavitusstisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vGi munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Uuringud laborloomadega ei ole ndidanud teratogeenset toimet.
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Mitte manustada koos bakteriostaatiliste antibiootikumidega.

Klooramfenikool, makroliidid, sulfoonamiidid ja tetratsukliinid v8ivad penitsilliini antibakteriaalset
toimet inhibeerida.
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3.9  Manustamisviis ja annustamine

Suukaudseks manustamiseks.

Soovitatav annus on 12,5 mg (10 mg amoksitsilliini + 2,5 mg klavulaanhapet) 1 kg kehamassi kohta

kaks korda 0dpaevas.

Kehamass (kg) [Tablette Ghe manustamiskorra kohta, 2 korda 66péevas
50 mg 250 mg 500 mg
1-2 0,5
3-5 1
6-9 2
10-13 3
14-18 4
19-25 1 0,5
26-35 15
36 —49 2 1
50 2,5
60 15
80 2

Veterinaarravimit vdib manustada otse suhu vdi purustada ja toiduga segada.

Ravi kestus: enamike naidustuste korral 5...7 péeva. Rasketel juhtudel v8ib annust kahekordistada.
Monede naidustuste korral, nditeks koerte puoderma voi kroonilise tsustiidi puhul, v8ib bakteriaalne
infektsioon olla sekundaarne. Sellistel juhtudel vdib lisaks esmase probleemi diagnoosimisele ja ravile
vajalik olla pikem antibakteriaalne ravi. Ravi kestvuse otsustab loomaarst, kuid see peab olema piisavalt
pikk, et tagada téielik paranemine bakteriaalsest infektsioonist.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tépselt kindlaks maarata looma kehamass, et véltida
alaannustamist.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veterinaarravim on vahese toksilisusega ja suukaudselt manustatuna hésti talutav.

Taluvuse uuringute kaigus ei taheldatud kdrvaltoimeid soovitusliku annuse kolmekordsel letamisel

kaks korda paevas 8 paeva viltel.

Kdrvaltoimete (néiteks seedehdirete) esinemise korral rakendada simptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJ01CR80

4.2 Farmakodiunaamika
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Amoksitsilliin on beetalaktaamantibiootikum, tema struktuur sisaldab beetalaktaami ringi ja tiasolidiini
ringi. Amoksitsilliin toimib paljude grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite vastu.

Beetalaktaamantibiootikumid hoiavad &ra bakteri raku seina moodustumise, hdirides peptidoglikaani
slinteesi. Nad segavad transpeptidaasi enstiumi aktiivsust raku seinas. Beetalaktaamantibiootikumid
avaldavad bakteritsiidset toimet, kuid pdhjustavad ainult kasvavate rakkude llusumist.

Klavulaanhape esineb looduslikult Streptomyces clavuligerus’e metaboliitides. Klavulaanhape on
keemiliselt beetalaktaami ring, mis struktuurselt sarnaneb penitsilliinidele. Klavulaanhape on
beetalaktamaasi inhibiitor, mis seondub po6rdumatult mitmesuguste beetalaktamaasidega ning takistab
seeldbi neil ensttmidel amoksitsilliini inaktiveerida. Selle tulemusel tugevneb amoksitsilliini
bakteritsiidne toime nende resistentsete mikroorganismide vastu, kes produtseerivad klavulaanhappele
tundlikke beetalaktamaase.

4.3 Farmakokineetika
Amoksitsilliin imendub suukaudsel manustamisel hésti. Biosaadavus koertel on 60...70%. Parast
imendumist on suurim kontsentratsioon neerudes (uriinis), seejarel sapipdies, maksas, kopsudes,

stidames ja pdrnas.

Klavulaanhape imendub suukaudsel manustamisel hasti. Tserebrospinaalvedelikku jéuab amoksitsilliini
vahesel madaral. Plasmaproteiinidega seondub umbes 25% ulatuses ja poolvéartusaeg on lihike.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2  Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 1 aasta (Noroclav 50 mg).
Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat (Noroclav 250 mg, Noroclav 500 mg).

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Lamineeritud alumiiniumfooliumblistrid.

Pakendid

Noroclav 50 mg:

Uhes blistris 10 tabletti, karbis 2 blistrit.
Uhes blistris 10 tabletti, karbis 10 blistrit.
Uhes blistris 10 tabletti, karbis 50 blistrit.

Noroclav 250 mg:

Uhes blistris 5 tabletti, karbis 2 blistrit.
Uhes blistris 5 tabletti, karbis 4 blistrit.
Uhes blistris 5 tabletti, karbis 10 blistrit.
Uhes blistris 5 tabletti, karbis 20 blistrit.
Uhes blistris 5 tabletti, karbis 50 blistrit.
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Noroclav 500 mg:

Uhes blistris 5 tabletti, karbis 2 blistrit.

Uhes blistris 5 tabletti, karbis 4 blistrit.

Uhes blistris 5 tabletti, karbis 5 blistrit.

Uhes blistris 5 tabletti, karbis 20 blistrit.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi vOi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Noroclav 50 mg: 1890

Noroclav 250 mg: 1887

Noroclav 500 mg: 1888

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 22.12.2014

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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