A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Norodine 200/40 mg/ml oldatos injekcio A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldatos injekcio tartalmaz:

Hat6anyagok:

Szulfadiazin 200 mg
Trimetoprim 40 mg
Segédanyagok:

Klorkrezol
Natrium-formaldehid-szulfoxilat-dihidrat
N-metil-pirrolidon 0.500 ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio
Steril, vilagossarga vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
L6, szarvasmarha, sertés, kutya, macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
L6, szarvasmarha, sertés, kutya és macska trimetoprim-szulfadiazin kombinaciora érzékeny alabbi
mikroorganizmusok altal okozott megbetegedéseinek gyogykezelésére:

Lé: Staphylococcus spp., és Streptococcus spp. altal okozott 1éguti és sebfertézések, E. coli okozta
emésztoszervi megbetegedések.

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

Sertés: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida és Streptococcus suis altal okozott
1égz0szervi megbetegedések.

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

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 rezisztens torzsek okozta fert6zés esetén.

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

44 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan
Nem ismert.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések

A koriiltekint6 alkalmazasra vonatkozo ajanlasok:

A termék alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis készitmények alkalmazasara vonatkozo
hivatalos és helyi eldirasokat. A terméknek a hasznalati utasitastdl eltér6 alkalmazasa novelheti a
szulfonamidokkal szemben rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat és a keresztrezisztencia
lehetdsége miatt csokkentheti az egyéb szulfonamidokkal végzett gyogykezelés hatékonysagat.
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Az éllatgyogyaszati készitményt testhdmérsékletre kell melegiteni €s olyan lassan beadni, amennyire az
gyakorlati oldalrol ésszerti. Az allatgyogyaszati készitmény terapids hatasa alatt fokozottan tigyelni kell a
megfelel6 mennyiségli ivoviz ellatasrol.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Szulfonamidokkal szembeni ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel
val6 érintkezést. Keriilni kell a véletlen 6ninjekciézast. A szulfonamidok tulérzékenységi reakciot okozhat
véletlen befecskendezés, belélegzés, lenyelés vagy borrel valo érintkezést kovetden. A szulfonamidokra és a
trimetoprimre valo talérzékenység mas antibiotikumokkal szembeni tulérzékenységhez vezethet, és forditva.
Az ezen anyagok okozta allergids reakciok esetenként sulyosak lehetnek. Amennyiben a felhaszndlast
kovetden tlinetek, pl. borkititések jelennek meg, akkor haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatokban
magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Fogamzoképes koru néknek, varandos néknek és gyanithatolag
terhes noknek nagy koriiltekintéssel kell alkalmazniuk az Aallatgydgyaszati készitményt a véletlen
oninjekci6zas elkeriilése érdekében.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)
A potencialt szulfonamid tartalmu készitmények alkalmazésakor, kiillondsen intravénas alkalmazas esetén
ritkan anafilaxis sokk alakulhat ki, mely esetenként végzetes kimeneteli lehet.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga 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
igazoltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A készitmény nem alkalmazhatd egyiitt hexametilén-tetraminnal (meténamin), fenilbutazonnal, helyi
érzéstelenitOkkel a paraamino-benzoesav csoportbdl (prokain, tetrakain).

Lovakban egyiittes alkalmazésa bizonyos, mellékhatasként szivritmus zavart okozé altato-nyugtatokal nem
javallott.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szarvasmarha, sertes.:

1 ml/16 ttkg (15 mg hatéanyag /testtomeg kg) intramuszkularis vagy lassu intravénas injekcié formajaban.
Lo:

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

Kutya és macska:

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

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

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

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

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 12 nap.

Tehéntej:72 ora.

Sertés:

Hus és egyéb eheto szovetek: 20 nap.

Lo:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 28 nap



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas hasznalatra, szulfonamidok és trimetoprim
kombinacioja
Allatgyogyaszati ATC kod: QJIOIEW10

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A trimetoprim-szufadiazin kombinaci6 antibakterialis hatdsa a tetrahidrofolsav bioszintézisét két mdodon
akadalyozza. A szulfadiazin (SDZ) gatolja a para-amino-benzoesav folsavva torténé alakulasat, a
trimetoprim (TMP) pedig a dihidrofolsav-reduktaz enzim mikodését, amely a dihidrofolsav,
tetrahidrofolsavva vald atalakitasaért felelés. A TMP ¢és a SDZ egyiittes alkalmazasa, ,,dupla-blokad”
modszer révén szinergista hatdst fejt ki. A kombinacid baktericid, mivel a purin szintézis lépéseit
megakadalyozva gatolja a DNS szintézist.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A parenteralisan alkalmazott szulfadiazin felszivodasa gyors, fehérjéhez csak korlatozott mértékben kotodik,
a szOvetekben jol eloszlik. Metabolizmusa a majban torténik acetilacioval, majd a vesén keresztiil
glomerularis filtracioval tiriil. Szarvasmarhanal, sertésnél és kutyanal a plazma felezési id6 2-3, illetve 4 ora.
A felezési id6 16nal trimetoprim kombindcio esetén 3 d6ra. A trimetoprim gyengén bazisos anyag rossz
vizoldékonysaggal. A trimetoprim kb. 65%-ban fehérjéhez kotott, zsiroldékonnya valik, konnyen athatol a
sejtgatakon, szdveti eloszlasa jo. Részben oxidalodik és konjugalddik a majban és metabolitjai, illetve
valtozatlan formaja a vizelettel kiiiriil. A metabolizmus mértéke kiilonbozo: 80 % kutyanal és csaknem 100
%-os szarvasmarhanal. A felezési id6 szintén nagy valtozatossagot mutat: 4 ora l6nal, 2 ora sertésnél, és 1
ora szarvasmarhanal.

A trimetoprim: szulfadiazin 1:5 aranyu kombindcioja jol dokumentalt allatorvosi alkalmazasra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Klorkrezol
Natrium-formaldehid-szulfoxilat-dihidrat
Dinatrium-edetat-dihidrat

N-metil pirrolidon

Natrium-hidroxid

Viz, injekcidhoz valo

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25°C-on tarolhato.
Fénytol védve tartando. Fagyastol dvni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
50 ml-es és 100 ml-es II. tipust borostyansarga injekcios iiveg nitril gumidugdval, papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabél szairmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozdé kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA



Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan, Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3778/1/16 NEBIH ATI (50 ml)
3778/2/16 NEBIH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997.december 3.

A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2006. aprilis 7./2016. jalius 11.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. szeptember 5.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



