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2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa de 3g contine:

Substante active:

Amoxicilina (ca trihidrat ) 200 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 55 mg*
Prednisolon 10 mg
*include un surplus de 10%

Excipienti:

Pentru o lista completd a excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara

Suspensie de culoare aproape alba pana la crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Vaci in lactatie.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul se administreazi la vacile in lactatie pentru tratamentul mamitelor determinate de urmatorii
germeni sensibili la actiunea substantelor active:

- Staphylococus spp. (inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamazi).

- Streptococcus spp. (inclusiv §. agalactiae, S. dysgalactiae i S. uberis).

- A. pyogenes, Corynebacteria spp.
- Escherichia coli (inclusiv tulpini producatoare de beta-lactamaza).
- Bacillus cereus, Bacteroides spp.(inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaza), Campylobacter

spp, Klebsiella spp. si Pasteurella spp.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care sunt cunoscute cu hipersensibilitate la substaniele active sau la
oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensib
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Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa aiba la baza informatii epidemiologice despre "Q.@\/
sensibilitatea bacteriilor {inta obtinute la nivel local (regional, al fermei). -
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile din RCP poate conduce la cresterea prevalentei
rezistentei la substantele active si poate determina scdderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a
rezistentei incrucisate.

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

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

Cand se face infuzia la juninci, se vor purta intotdeauna manusi de protectie pentru a se evita
contactul cu pielea.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectrii, inhalarii,
ingestie sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucigate
cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulaii acest produs daca stiti ca suntei sensibil sau daca ati fost sfatuit s nu lucrafi cu astfel
de produse.

Manipulati acest produs cu grija pentru a evita expunerea, luafi toate masurile de precautie
recomandate.

Daca dezvoltati simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi o eruptie pe piele, trebuie sa solicitati
sfatul medicului si prezentafi medicului aceasta atentionare. Umflarea fefei, buzelor sau ochilor sau
dificultati in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesita ingrijire medicala de urgenta.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu existéa.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul este sigur pentru utilizarea in timpul gestatiei si lactaiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza intramamar 3 seringi pe fiecare sfert afectat, administrate individual la interval de 12
ore. Utilizati fiecare seringd doar o singura data. Dupa muls, curéfafi si dezinfectai bine capatul
mamelonului cu alcool sanitar. Introducefi varful seringii in orificiu mamelonului si aplicafi o
presiune usoara si continua pana cand suspensia este introdusa. Sfertul/sferturile tratate pot fi mulse la

urmatorul muls, dar laptele trebuie aruncat.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daca este necesar

Se va respecta doza recomandata.
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incurstT tratamentului, laptele provenit de la vacile in lactajie nu se va da in consum.

La vacile mulse de doua ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la 48 de
ore (la a 4-a mulsoare) dupa ultimul tratament. In situatia in care rutina de muls este diferita, laptele
poate fi dat pentru consumul uman numai dupa aceeasi perioada de la ultimul tratament (ex. mulsori

'de 3 ori pe zi, laptele poate fi dat pentru consumul uman la a 7-a mulsoare).

Carne si organe: 7 zile.
Animalele nu trebuie sa fie sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Antibacteriene pentru uz intramamar, combinatii de peniciline st/sau

inhibitori de beta-lactamaza
Codul veterinar ATC: QJS1CRO02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic si structura acestuia contine inelul beta-lactam si inelul
tiazolidin comune pentru toate penicilinele. Amoxicilina prezinta activitate impotriva bacteriilor

sensibile Gram-pozitive si bacteriilor Gram-negative.

Antibioticele beta-lactamice impiedica formarea peretelui celular bacterian prin interferenfa cu etapa
finald a sintezei peptidoglicanului. Ele inhibd activitatea enzimelor transpeptidaze, care catalizeaza
Jegarea incrucisatd a unitatilor polimerizate ale glicopeptidelor care formeaza peretii celulelor. Ele
exercita o actiune bactericida care cauzi liza celulelor in crestere.

Acidul clavulanic este unul dintre metabolitii naturali ai streptomicetei Streptomyces clavuligerus. El
are o asemanare structurald cu nucleul penicilinei, inclusiv cele privind detinerea unui inel beta-
lactamic. Acidul clavulanic este un inhibitor de beta-lactamaza care actioneaza initial competitiv, dar
in cele din urma ireversibil. Acidul clavulanic va penetra peretele celulei bacteriene legandu-se de

beta-lactamaze atat extracelular ct si intracelular.

Amoxicilina este sensibild la scindarea efectuatd de B-lactamaza si prin urmare, combinatia cu un
inhibitor eficient de B-lactamaza (acid clavulanic) extinde gama de bacterii impotriva cdrora aceasta

este activa pentru a include si speciile producatoare de pB-lactamaza.

Prednisolonul este un corticosteroid din clasa glucocorticoizilor. Prednisolonul are proprietafi anti-
inflamatorii semnificative. Aceasta actiune anti-inflamatoare ajutd la reducerea umflaturii §i

inflamatiei asociate cu mamita.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Syloid AL-1FP (dioxid de siliciu precipitat)

Parafina lichida usoara

Parafina alba moale.

6.2 Incompatibilitati

Ao¥)



produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Cutii de carton x 12 sau 24 de seringi din polietilena de joasa densitate cu capace din polietilena de
joasd densitate x 3 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare 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 medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerinele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited
Newry

Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

12.05.2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard.
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T°Ciitié de carton x 24 seringi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Noroclav, suspensie intramamara pentru vaci in lactafie
Amoxicilina, acid clavulanic, prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare seringa de 3 g contine:

Substante active:

Amoxicilina (ca trihidrat ) 200 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 55 mg*
Prednisolon 10 mg
*include un surplus de 10%

[3.  FORMA FARMACEUTICA l

Suspensie intramamard

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

| 5.  SPECII TINTA |

Vaci in lactatie.

[6. INDICATIE (INDICATII) B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreaza intramamar 3 seringi pe fiecare sfert afectat, administrate individual la interval de 12
ore. Utilizati fiecare seringa doar o singura data.

Dupa muls, curdjati si dezinfectati bine capatul mamelonului cu alcool sanitar. Introducefi varful
seringii in orificiu mamelonului si aplicafi o presiune usoard si continud pana cand suspensia este
introdusa. Sfertul/sferturile tratate pot fi mulse la urmatorul muls, dar laptele trebuie aruncat.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

In cursul tratamentului, laptele provenit de la vacile in lactatie nu se va da In consum.
La vacile mulse de doua ori pe zi. laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la 48 de

ore (la a 4-a mulsoare) dupa ultimul tratament. In situatia in care rutina de muls este diferita, laptele
poate fi dat pentru consumu! uman numai dupa aceeasi perioada de la ultimu!} tratament (ex. mulsori
de 3 ori pe 7i. laptele poate fi dat pentru consumul uman la a 7-a mulsoare).

W



Carne si organe: 7 zile.
Animalele nu trebuie sa fie sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an)

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

|14,  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea §i indeména copiilor.

[15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

|16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numar}
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PRIMARZ

Seringi din polietileni de joasi densitate x 3 g

.INFdRNg@j}ﬂMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie
Amoxiciling, acid clavulanic, prednisolon

Q CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O seringa de 3 g contine:

Amoxicilina (ca trihidrat ) 200 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 55 mg*
Prednisolon 10 mg

*include un surplus de 10%

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

3g

|4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara
Cititi prospectul produsului.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Lapte 48 ore (a 4-a mulsoare)
Carne si organe: 7 zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI
Serie/lot/numar
7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT .
Noroclav, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie

1. NUMELE $t ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei
Norbrook Laboratories Limited

Newry,Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie
Amoxiciling, acid clavulanic, prednisolon

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare seringa de 3g contine:

Substante active:

Amoxicilini (ca trihidrat ) 200 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) © 55 mg*
Prednisolon 10 mg

*include un surplus de 10%

4  INDICATIE (INDICATII)

Produsul se administreaza la vacile in lactatie pentru tratamentul mamitelor determinate de urmétorii

germeni sensibili la actiunea substantelor active:
- Staphylococus spp. (inclusiv tulpinile producétoare de beta-lactamaza).
- Streptococcus spp. (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae $i S. uberis).

- A. pyogenes, Corynebacteria spp.
- Escherichia coli (inclusiv tulpini producatoare de beta-lactamaza).
- Bacillus cereus, Bacteroides spp.(inclusiv tulpinile producatoare de beta-lactamaza), Campylobacter

spp, Klebsiella spp. si Pasteurella spp.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele care sunt cunoscute cu hipersensibilitate fa substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Nu exista.
Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Vaci in lactatie.
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MOD DE-ADMINISTRARE

Se administreaza intramamar 3 seringi pe fiecare sfert afectat; administrate individual la interval de 12
ore. Utilizati fiecare seringa doar o singura data.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dupa muls, curafaji si dezinfectati bine capatul mamelonului cu alcool sanitar. Introduceti varful
seringii in orificiu mamelonului si aplicafi o presiune usoara §i continui pana cand suspensia este
introdusa. Sfertul/sferturile tratate pot fi mulse la urmatorul muls, dar laptele trebuie aruncat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

In cursul tratamentului, laptele provenit de la vacile in lactatie nu se va da in consum.

La vacile mulse de doua ori pe zi, laptele destinat consumului uman poate fi dat in consum la 48 de

ore (la a 4-a mulsoare) dupa ultimul tratament. In situatia in care rutina de muls este diferita, laptele
poate fi dat pentru consumul uman numai dupa aceeasi perioada de la ultimul tratament (ex. mulsori
de 3 ori pe zi, laptele poate fi dat pentru consumul uman la a 7-a mulsoare).

Carne si organe: 7 zile.
Animalele nu trebuie sa fie sacrificate pentru consumul uman in timpul tratamentului.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta sau cutie dupa {EXP}.

Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa aiba la baza informatii epidemiologice despre
sensibilitatea bacteriilor tintd obtinute la nivel local (regional, al fermei).

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile din RCP poate conduce la cresterea prevalentei
rezistentei la substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a
rezistentei incrucisate.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Cénd se face infuzia la juninci, se vor purta intotdeauna manusi de protectie pentru a se evita contactul

cu pielea.
Penicilinele i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhalarii,
ingestie sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate
cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulai acest produs daca stifi ca sunteii sensibil sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrafi cu astfs

de produse.
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Manipulati acest produs cu grija pentru a evita expunerea, luati toate masurile de precautie

recomandate.
Daca dezvoltafi simptome ca urmare a expunerii, cum ar fi o eruptie pe piele, trebuie sa solicitati sfatul

medicului si prezentaii medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificultati in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesita ingrijire medicald de urgenta.
Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie
Produsul este sigur pentru utilizarea in timpul gestatiei si lactatiei.

Supradozare
Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilititi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTIH 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 iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii de carton x 12 sau 24 de seringi din polietilend de joasa densitate cu capace din polietilend de
joasd densitate x 3 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: 0262-211.964;




