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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Noroclav intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
2. SloZeni

Kazdy 3g intramamarni injektor obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 200 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 50 mg
Prednisolonum 10 mg

Krémova az zlutohnéda olejovita suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Skot (dojnice v laktaci).

4. Indikace pro pouziti

Lécba klinickych mastitid krav zptisobenych nésledujicimi bakteriemi citlivymi ke kombinaci
amoxicilinu a kyseliny klavulanové:

Stafylokoky (véetné kmeni produkujicich beta-laktamazu),

Streptokoky (véetné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis),

Escherichia coli (véetné kmend produkujicich beta-laktamazu).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na neékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nepouzivat v ptfipadech onemocnéni vyvolanych bakteriemi z rodu Pseudomonas.

Zv143tni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:
Pted oSetfenim ocistéte konec struku pfilozenou Cistici utérkou.

Doporuceni pro obezietné pouZiti:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mel byt pouzit pouze pro 1é¢bu klinické mastitidy.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze

zvirete. Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZzena na mistnich (regionalnich, na tirovni farmy),
epizootologickych udajich o citlivosti cilovych bakterii.

Pii pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba zohlednit oficialni, narodni a regionalni pravidla
antibiotické politiky.

Kombinace amoxicilinu a kyseliny klavulanové by méla byt vyhrazena pro 1é¢bu klinickych stavi,
které mély slabou odezvu nebo u kterych se o¢ekava slabd odezva na 1é¢bu antimikrobiky z jinych
farmakologickych tid.

Vyhnéte se pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve stadech, ve kterych nebyly izolovany kmeny
stafylokokti produkujicich B-laktamazu. U mastitid vyvolanych E. Coli s mirnymi nebo stfedn¢
tézkymi klinickymi pfiznaky




by prvni volbou méla byt neantimikrobni terapie. Veterinarni 1ékati by méli, pokud je to mozné,
uptednostiiovat pouziti antibiotik s izkym spektrem tcinku. Nevhodné pouziti veterinarniho 1écivého
ptipravku mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k beta-laktamovym

antibiotikim a miize snizit i¢innost 1€cby beta-laktamovymi antibiotiky v disledku mozné zkiizené
rezistence. VétSina kmend E. coli produkujicich Sirokospektré f-laktamazy (ESBL) a AmpC j-
laktamazy nemusi byt kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové inhibovana.

Podévani zbytkového mléka obsahujiciho rezidua antibiotik telatim by mélo byt vylouceno az do
konce ochranné lhtity pro mléko (s vyjimkou obdobi podavani kolostra), protoze by mohlo dojit k
selekci antimikrobialné rezistentnich bakterii ve stfevni mikrobiot€ telat a ke zvySeni jejich vylucovani
trusem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Tento veterinarni l1€c¢ivy pfipravek mtze zpiisobit podrazdéni klize a oci. Zabraiite kontaktu s kiizi

a ofima.

V piipadé kontaktu s kiizi nebo o€ima je oplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.

Cistici ubrousky, které jsou sou¢asti baleni ptipravku, obsahuji izopropylalkohol, ktery mtize

u nékterych lidi zphsobit podrazdéni kiize nebo o¢i.

Pfi nakladéni s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem a Cisticimi ubrousky by se mély pouzivat osobni
ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny

a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Nemanipulujte s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam
bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pti nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem bud'te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni.

Pokud se po pirimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtd ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou péci.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Vzhledem k endokrinné disruptivnimu potencidlu prednisolonu miize byt tento veterinarni 1éCivy
ptipravek nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy. Z tohoto diivodu by zvifatim po dobu prvnich
12 hodin po oSetfeni nemél byt umoznén ptistup k vodnim toktm.

Brezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Pti ndhodném piedavkovani se nepiedpoklada vyskyt nezadoucich u¢inkd.

Hlavni inkompatibility:
Neuplatiiuje se.

7. NeZzadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci).

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce




(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
v¢etné ojedinélych hlaseni):

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalove
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramamarni podani.

Obsah jednoho injektoru by mél byt jemné vpraven do kazdé postizené ctvrti strukovym kanalkem ve
12-ti hodinovych intervalech po tfech po sob¢ jdoucich dojenich.

V piipadé infekci vyvolanych Staphylococcus aureus, muze byt potieba delsi doba antibakterialni
terapie. Délka celkové 1€cby by méla byt stanovena veterinarnim Iékafem, avSak musi byt dostate¢na k
zajisténi Gplného vyléceni intramamarni infekce.

Kombinovana terapie pro lé¢bu mastitidy u krav:

V piipadech, kdy je nezbytnd systémova terapie spole¢né s intramamarni terapii, zejména

v pfipadech zavazné klinické mastitidy, mtze byt v kombinaci s timto pfipravkem aplikovan Noroclav
injek¢ni suspenze.

V ptipadé kombinované terapie je tfeba dodrzovat nasledujici 1é¢ebny rezim:

Injekéni potencovany penicilin Potencovany penicilin v intramamarni
suspenzi pro kravy v laktaci

Intramuskulérni injekce v davce 8,75 mg/kg z. Obsah jednoho intramamarniho injektoru by

hm. (7,0 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny m¢él byt jemné vpraven do kazdé postizené Ctvrti

klavulanové), coz odpovida 1 ml piipravku/20 strukovym kanalkem ve 12-ti hodinovych
kg z.hm. denn€ po dobu 3 po sob¢ nésledujicich | intervalech po kazdém ze tii po sob¢ jdoucich
dni: dojeni:

8,75 mg/kg 7. hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 Obsah jednoho injektoru jemné vpravit do
mg kyseliny klavulanové) tj. 1 m1/20 kg z.hm. kazdé postizené Ctvrti.

24 hodin l 12 hodin l

8,75 mg/kg 7. hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 Obsah jednoho injektoru jemné vpravit do
mg kyseliny klavulanové) tj. 1 ml/20 kg z. hm. | kazdé postizené ctvrti.

24 hodin l 12 hodin l

8,75 mg/kg 7. hm. (7,0 mg amoxicilinu, 1,75 mg | Obsah jednoho injektoru jemné vpravit do
kyseliny klavulanové) tj. 1 ml/20 kg Z. hm. kazdé postizené Ctvrti.
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V ptipad¢ potfeby mize byt injekce
potencovanych penicilinti podavana po dobu
dalsich dvou dnt, celkové po dobu 5 dni.

9. Informace o spravném podavani

Intramamarni injektor je uréen pro jednorazové pouziti.

Césteéné vypotiebované injektory z diivodu nezdateného podani by mély byt zklikvidovany.
Vydojte infikované ctvrté. Po dikladném ocisténi a dezinfekei struku a Gsti strukového kanalku
pfilozenymi Cisticimi utérkami jemné vpravte obsah jednoho injektoru do kazdé zasazené Ctvrti.
Rozptylte veterinarni 1é¢ivy pripravek jemnou masazi struku a vemene postizeného zvifete.

10. Ochranné lhuty

Maso: 7 dni
Mléko: 84 hodin

Kombinova terapie:

Pii pouziti kombinace tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pfipravkem Noroclav injekéni
suspenze:

Maso: 42 dni

Miéko: 84 hodin

Od posledniho podani pfipravku Noroclav injekéni suspenze pii dodrzeni vyse uvedeného
davkovaciho rezimu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mesici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt extrémné
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo

stoky piipravkem nebo pouzitym obalem.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni

napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/078/18-C



Jednodavkové 3g bilé LDPE injektory s dvojitym bilym LDPE mackacim uzavérem.
Krabicka se 3, 12 a 24 injektory, nebo kbelik se 120 injektory véetné 3, 12, 24 nebo 120 individualne
zabalenych Cisticich utérek na struky, které obsahuji isopropylalkohol.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP, Severni Irsko.

Norbrook Manufacturing Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Samohyl group a. s.

Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 483 006 490

Email: norbrook@samohyl.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Amoxicillin je Sirokospektré baktericidni antibiotikum ze skupiny -laktami. Kyselina klavulanova
inaktivuje beta-laktamazy. Tato kombinace je u€inna proti mikroorganismim produkujicim beta
laktamazu.

-----

In vitro, je kombinace kyseliny klavulanové a amoxicilinu u¢inna proti celé fadé klinicky vyznamnych
bakterii vCetné nasledujicich organismi, které jsou bézné spojeny s vyskytem bovinni mastitidy:
Stafylokoky (véetn¢ kment produkujicich beta-laktamazu),

Streptokoky (véetné S. agalactiae, S. dysgalactiae a S. uberis),

Escherichia coli (v€etn¢ kmenti produkujicich beta-laktamazu).

Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) téchto cilovych mikroorganismt stanovené na zakladé
vySetieni vzorkli odebranych v deviti statech EU (Belgie, Ceska republika, Dansko, Francie,
Némecko, Italie, Nizozemsko, Spanélsko a Spojené kralovstvi)!, prokazuji citlivost patogend ke
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kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové v souladu s pokyny pro hrani¢ni hodnoty Institutu pro
klinické a laboratorni standardy (CLSI)? (tabulka 1 a 2).

Tabulka 1: Minimalni inhibi¢ni koncentrace (mg/l) amoxicilinu/kyseliny klavulanové proti kmentim
vyvolavajicim mastitidy u mlééného skotu v deviti statech EU.

E. coli S. aureus CNS S. uberis S. dysgalactiae

Amoxicilin/Kyselina klavulanova 8 1 0,5 0,5 <0,03

Tabulka 2: Hrani¢ni hodnoty rezistence (mg/l) dle Institutu pro klinické a laboratorni standardy
(CLSI) pro cilové bakterie.

E. coli | S. aureus CNS? | S. uberis | S. agalactiae | S. dysgalactiae

Amoxicilin/Kyselina klavulanova >32 >8 >8 >32 >8 >32

! Citlivost k antimikrobikiim u patogent vyvolavajicich mastitidy izolovanych z postizenych dojnic v celé Evropé: vysledky monitoringu
VetPath, Evropska spole¢nost pro klinickou mikrobiologii a infekéni choroby (ESCMID), 2015.

2 Institut pro klinické a laboratorni standardy (2013). Schvélené standardy - étvrté vydani, dokument CLSI VETOO01-A4, Wayne, PA, USA.
3 CNS - koagulaza-negativni stafylokoky

Mechanizmy, které jsou podstatou rezistence k antimikrobiktim u rodu Streptococcus, mohou byt
ziskané prostiednictvim mutace vlastnich genti nebo horizontalni vyménou genetického materialu
kodujiciho determinanty rezistence. Kmeny E. coli a Staphylococcus vyvolavajici mastitidy jsou
znamé tim, Ze ziskdvaji rezistenci prostiednictvim horizontdlniho pfenosu genetické informace a
pfenosem bakteriofagy/plazmidy, a také v disledku schopnosti tvofit biofilm.

Prevalence ziskané rezistence je vysoka zejména u E. coli. U nékterych kmend Staphylococcus aureus
(methicilin-rezistentni S. aureus, MRSA) a Staphylococcus pseudintermedius, je rezistence ke vSem
beta-laktamtm zpiisobend alteraci cilovych proteini bunécné stény (proteiny vazajici penicilin). To je
Casto spojovano s rezistenci k fad¢ dalsich antimikrobnich sloucenin se zkiizenou rezistenci.

Bylo zdokumentovano Ze farmakokinetické vlastnosti penicilind (véetné amoxicilinu) po
intramamarnim podani poukazuji na rychlou eliminaci 1é¢iva z mléka. Primérna doba setrvani (MRT)
v mléce mé nékolikandsobné nizs§i hodnotu, nez stanoveny biologicky polocas eliminace a ¢ini pouze
3.4

hodiny. Koncentrace 1é¢iva v mléce klesa pomérné rychle a tento proces je velmi dynamicky.




