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UMATUL CARACTERISTICI.OR PRODUSULUI

ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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X GLAN CTION, suspensie injectabild pentru caini si pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA Sl CANTITATIVA

Fiecare ml contine
Substante active:

Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat) 140 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 35mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol......... 0,08 mg
Butithidroxitoluen........ 0,08 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie uleioasa de culoare aproape alba pana la crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la caini si pisici in:

- tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzand faringite, bronsite si pneumonie;
- infectii ale tractului urogenital inclusiv cistite nefrite, metrite;

- infectii ale pielii si ale tesuturilor moi, incluzand abcesele, piodermitele;

- infectii ale glandelor perianale;

- gingivite;

- septicemie.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la ierbivore mici (iepuri, porci de Guineea).

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se evita contaminarea cu apa a produsului ramas in flacon.
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Acidul clavulanic este foarte sensibil la umiditate. Este foarte important, sa fle utngte asadaf
seringi si ace sterile si uscate la extragerea produsului din flacon, pentru g0 *’é\?ﬂ@
contaminarea produsului cu stropi de apa caz in care vor rezulta globule de cuioaﬁemc
decolorarea maronie intervenind dupa introducerea picaturilor de apa. Produsul contaminat
in acest fel nu trebuie utilizat pentru ca are o potenta redusa.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci
cand se utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate
de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare
la susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei

rezistentei la substantele active si poate conduce la scaderea eficacitaii tratamentelor cu
antlmlcroblene ca urmare a reznstente| incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd administrare,
inhalare, ingerare sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca
efecte adverse la cefalosporine si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele
cazuri pot fi serioase.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

A se manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere.

in cazul in care, dupa expunere (contact sau autoinjectare accidentald), apar simptome ca
iritatie a pielii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome
serioase $i necesita ingrijire medicala imediat.

Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului.

4.6 Reactii adverse ( frecventa si gravitate)

Ocazional, poate provoca durere la locul de inoculare.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi administrat animalelor in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Céntitéti de administrat i calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale intramusculara sau subcutanata.

Doza recomandata este de 8,75 mg/kg greutate corporala (1 mi de produs per 20 kg
greutate corporald) zilnic, timp de 3 - 5 zile.

Pentru a asigura o dozare corecta se va determina cat mai precis greutatea corporala a
animalelor pentru a se evita subdozarea. A se agita bine flaconul inainte de utilizare. Dupa

administrare masati usor locul injectat. Acest produs nu contine conservant antimicrobian. A
se utiliza seringi si ace sterile si uscate.
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4.11 Timp de asteptare

re toxicitate redusd si este bine toleratd cand este administrata
e reactii ocazionale la locurile de inoculare, care pot apare la dozele
eactii adverse nu se cunosc.

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru utilizare sistemica, combinatii de peniciline
Codul veterinar ATC: QJO1CR02

5.1 Proprietati farmacodinamice

Modul de actiune

Amoxicilina:

Mecanismul prin care antibioticele beta-lactamice fac legatura cu proteinele care formeaza
peretele celulei bacteriene, din care a rezultat scaderea continud a temperaturii celulei, este
bine stabilit. in cazul bacteriilor Gram-pozitive beta-lactamul poate sa treaca liber prin stratul
peptidoglicanului in faza apoasa la nivelul membranei citoplasmatice. In cazul bacteriilor
Gram-negative in afara stratului peptidoglicanului se afld o bariera hidrofobica. Spectrul larg
al antibioticelor beta-lactamice are abilitatea de a depasi aceste bariere prin porii mici din
structura sa.

Sunt 3 mecanisme majore de rezistentd disponibile: productia enzimelor beta-lactamice,
impermeabilitatea peretilor celulei prin modificarea porilor si prin modificarea secventelor
amino-acizilor la nivelul interfetei citoplasmei unde peretele celulei se construieste.

Amoxicilina manifestd un mecanism ,ucidere dependenta de timp” impotriva bacteriilor
susceptibile si expunerea bacteriilor la medicament este foarte important in ceea ce priveste
eficacitatea.

Acidul clavulanic:

Acidul clavulanic este un inhibitor beta-tactamic fara activitate bacteriana intrinseca. Rolul
acidului clavulanic in produsul medicinal este de potentator, de a proteja amoxicilina de
atacul beta-lactamazei care reduce activitatea antibacteriana a amoxicilinei.

in absenta unor enzime inhibitoare cu activitate de beta-lactamaz3, beta-lactamaza ori
formeaza complexe cu antibiotice ori cauzeaza o cadere a inelului beta-lactamic. In oricare
dintre aceste cazuri activitatea antibacteriana e pierduta.

Acidul clavulanic are un inel beta-lactamic in structurd care este recunoscutd de beta-
lactamaze ca un tip de ,penicilind”. Interactiunea de enzima/clavulanat este ireversibila si
rezulta in depletia moleculelor de enzime.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrare parenterala a dozei maxime la vaci urmatorii parametrii au fost observati:
Cmax de 1.69 pg/ml, Tmax de 2.67h, AUC de 30.59 ug/mi.h si t¥2 de 23.19 h pentru
amoxicilind si Cmax de 0.94 ug/mi, Tmax de 1.3h, AUC de 3.123 yg/ml.h sit’2de 1.71 h
pentru acidul clavulanic.
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Dupéa administrarea subcutanaté a dozei maxime la caini, urmatorii paramétru ati fost =

observa§| Cmax de 8.66 ug/ml, Tmax de 1.78 h si AUC de 50.98 ug/ml.h pentru arrvo:gcmngm,
Amoxicilina nemodificatd este eliminata prin urinad In cea mai mare parte. in prlme éoq(ea
aproximativ 15% din acidul clavulanic este eliminat prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol

Butilhidroxitoluen

Propilenglicol dicaprilat/dicaprat

6.2 Ingompatibilité;i majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 12 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra |la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon incolor din sticla de tip 1l de 50 ml si 100 mi, cu dop din cauciuc nitrilic si capsa din
aluminiu.

Cutie din carton cu 1 flacon x 50 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DE]’INI\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.







A

|

AP ER A J

| INFORMATH CARET UIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

L

Cutie din carton-

Cutie/dir’cartom
=7 , B -

con de 50 ml
acon de 100 ml

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCLAV INJECTION, suspensie injectabild pentru caini si pisici
Amoxicilina
Acid clavulanic

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine

Substante active:

Amoxicilind (ca amoxicilina trihidrat )............ 140 mg

Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)......... 35 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

E. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mi, 100 ml.

5. SPECII TINTA

Caini si pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD Si CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular sau subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana ia 28 zile.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPQZITARE
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S! UTILIZARE, dupa caz

.Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” y

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}
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INFORMATII (3:7/TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon, di\sticfd de tip Il x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCLAV INJECTION, suspensie injectabila pentru caini si pisici
Amoxicilina
Acid clavulanic

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine

Substante active:

Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat )............ 140 mg

Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)......... 35mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.

| 5. SPECHTINTA

Caini si pisici
| 6. INDICATIE (INDICATII) -
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular sau subcutanat.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

1 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 28 zile.

{ 11. CONDIT!I SPECIALE DE DEPOZITARE
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A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea:cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIl SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA Sl UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII MINIME {
PRIMAR ..

1. [igl(UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCLAV INJECTION, suspensie injectabild pentru caini si pisici
Amoxicilina
Acid clavulanic

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Amoxicilina (ca amoxicilina trihidrat)............ 140 mg/ml
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu)........ 35 mg/ml

t3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 mi

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

intramuscular sau subcutanat

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

L8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook TLaboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

[rlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

Aonaghan
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCLAYV INJECTION, suspensic injectabilii pentru caini gi pisici
Amoxicilind
Acid clavulanic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare m!l confine:
Substante active:

Amoxicilind (ca amoxiciling trihidrat ).......... 140 mg
Acid clavulanic(sub forma de clavulanat de potasin)........35 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol......... 0,08 mg
Butilhidroxitoluen........ 0,08 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la ciini gt pisici in:
- tratamentul infectiilor tractului respirator, incluzénd farmgitele, bronsite si pneumonie;
- infectii ale tractului urogenital inclusiv cistite nefrite, metrite;
- infectil ale pielii si ale tesuturilor moi. incluzind abcesele, piodermitele;
- infectii ale glandelor perianale;
- gingivite;
- septicemie.

5. CONTRAINDICATII
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Nu se utilizeaza la ierbivore mici (iepuri, porci de Guineea). e
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dvih‘tref’cxéipi‘éh/{
6. REACTII ADVERSE

Ocazional, poate provoca dureri la locul de inoculare.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini §i pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaz pe cale intramusculari sau subcutanata.

Doza recomandati este de 8,75 mg/kg greutate corporali (1 ml produs per 20 kg greutate corporal)
zilnic, timp de 3 - 5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura o dozare corectd se va determina cdt mai precis greutatea corporald a animalelor
pentru a se evita subdozarea. A se agita bine flaconul inainte de utilizare. Dupd administrare masati
ugor locul injectat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.,

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcati pe eticheti.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atenfionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare;

Precautii speciale pentru utilizare la animale;

A se evita contaminarea cu apa a produsului rimas in flacon.

Acidul clavulanic este foarte sensibil la umiditate. Este foarte important, sd fie utilizate agadar seringi
si ace sterile §i uscate la extragerea produsului din flacon, pentru a evita contaminarea produsului cu
stropi de api caz in care vor rezulta globule de culoare inchisa, decolorarea maronie intervenind dupa
introducerea picaturilor de apd. Produsul contaminat it acest fel nu trebuie utilizat pentru ca are o
potenta redusa.

I
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Trebuie luate in coxasideraré politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale atunci cind se
utilizeazd produsul.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.

Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la sciderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentei incrucisate.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale;

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd administrare, inhalare,
ingerare sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea Ja peniciline poate provoca efecte adverse la
cefalosporine §i vice versa. Reactiile alergice la aceste substante in unele cazuri pot {1 serioase.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
A se manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere.

in cazul in care, dupa expunere (contact sau autoinjectare accidentale), apar simptome ca iritatie a
pielii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultate in respirafie sunt simptome serioase §i necesitd
ingrijire medicala imediat.

Spalati-va pe maini dupa utilizarea produsului.

Gestatie:
Poate fi administrat animalelor gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare ( simptome, proceduri de urgentd, antidot);

Penicilina potentata are toxicitate redusd si este bine toleratd cind este administratd parenteral. In afard
de reactii ocazionale la locurile de inoculare, care pot apare la dozele recomandate, alte reactii adverse
nu s¢ cunose.

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

09.2019

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon incolor din sticld de tip Il de S0 ml si 100 ml, cu dop din cauciuc nitrilic §i capsa din aluminiu.
Cutie din carton cu 1 flacon x 50 ml

Cutie din carton cu 1 flacon x 100 ml.

%




Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactatl
reprezentantul local al degindtorului autorizatiei de comercializare.

Roménia:

S. C. MARAVET S.A,, Strada Maravet nr.1, Baia Mare,Romania, Tel: +40-262-211-964
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