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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' B

Noroclav, suspensie intramamara pentru vaci in lactatie

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

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de trihidrat de amoxicilinz) 200 mg
Acid clavulanic (sub forma de clavulanat de potasiu) 50 mg
Prednisolon 10 mg
Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Silicat de aluminiu si sodiu

Alcool cetostearilic (tip B), emulsifiant

Parafind, alba moale

Parafina, lichida usoara

Suspensie uleioasa de culoare crem pani la galben-brun deschis.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul mastitei clinice determinatd de urmatoarele bacterii susceptibile la combinatia de
amoxicilind si acid clavulanic:

Stafilococi (inclusiv tulpini care produc p-lactamaza).

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis).

Escherichia coli (inclusiv tulpini care produc B-lactamazi).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu se utilizeazi in cazurile asociate cu Pseudomonas.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Tamponati capdtul mamelonul nainte de tratament cu servetelele de curatare oferite.
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Recomandiri pentru utilizare prudenti

Produsl trebuie utilizat doar pentru tratamentul mastitei clinice.

Utilizﬁfx%fi‘"ﬁrd’dusului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la-nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale referitoare
la substantele anti-microbiene.

Combinatia de amoxicilind si acid clavulanic trebuie rezervata pentru tratamentul stérilor clinice care
au raspuns slab sau sunt de agteptat si rispunda slab la alte clase de antimicrobiene.

Evitati utilizarea produsului in efectivele in care nu au fost izolate tulpini de stafilococi care produc
B-lactamaza. Daca este posibil, medicii veterinari trebuie sa se straduiascd sa utilizeze antibiotice cu
spectru restrans. Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la antibioticele B-lactamice si poate scidea eficienta tratamentului cu antibiotice
B-lactamice, datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Hrinirea cu lapte rezidual care contine reziduuri de antibiotice a viteilor trebuie evitatd pand la
sfarsitul perioadei de asteptare pentru lapte, cu exceptia perioadei colostrale, deoarece s-ar putea
selecta bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a viteilor i astfel sa creasca
eliminarea prin fecale a acestor bacterii.

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

Acest produs poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si ochii. in caz de
contact cu pielea sau cu ochii, clatiti cu multd apa curata.

Servetelele de curatare furnizate impreund cu produsul contin alcool izopropilic, care poate provoca
iritarea pielii sau a ochilor la unele persoane.

Purtarea manusilor este recomandati in timpul administrarii produsului si la manipularea servetelelor
de curitare.

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectie, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea.

Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs dac stiti ci sunteti sensibilizat sau dacd vi s-a recomandat si nu lucrati cu
astfel de produse.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luand toate misurile de precautie
recomandate.

Daci prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie si solicitati imediat
sfatul medicului si sa-i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati de respiratie, sunt simptome mai grave si necesitd
ingrijiri medicale urgente.

Spilati-va méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Datorita potentialului de perturbare endocrind a prednisolonului, produsul poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice. In consecintd, animalele tratate nu ar trebui sa aiba acces la cursuri de
apé in primele 12 ore dupa tratament.

3.6 Evenimente adverse

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):




Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurai’%i
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie . N
TDuine,

detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritéﬁi;,é D
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de =~~~

contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramamar3.

Seringa trebuie utilizata o singurd dati. Seringile partial golite din cauza utilizarii nereusite ar trebui

eliminate.

Continutul unei seringi trebuie infuzat ugor in mamelonul sfertului infectat la fiecare 12 ore dupa

fiecare trei mulsori consecutive.

Mulgeti sferturile infectate. Dupa curatarea si dezinfectarea completi a orificiului mamelonului sia

mamelonului cu servetelele de curatare furnizate, infuzati usor continutul unei seringi in fiecare sfert

afectat. Se disperseaza produsul prin masarea blanda a mamelonului si ugerului animalului afectat.

In cazurile de infectii cauzate de Staphylococcus aureus poate fi necesar un curs mai lung pentru

terapie antibacteriana. Prin urmare, durata totali a tratamentului trebuie si fie la latitudinea medicului

veterinar, dar trebuie sa fie suficient de lunga pentru a se asigura tratamentul complet al infectiei
intramamare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La o supradoza accidentald nu sunt asteptate reactii adverse.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile

Lapte: 84 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet:
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Amoxicilina éste un antibiotic B-lactamic bactericid cu spectru larg. Acidul clavulanic inactiveaza
B-lactamazele. Aceastd combinatie este eficientd impotriva organismelor care produc B-lactamaza.

Prednisolonul este un corticosteroid antiinflamator.

In vitro, acidul clavulanic i amoxicilina in combinatie sunt active impotriva unei game largi de
bacterii importante din punct de vedere clinic, inclusiv urmitoarele organisme care sunt asociate in
mod uzual cu mastita bovina:

Stafilococi (inclusiv tulpini care produc p-lactamaza)

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae $i S. uberis)

Escherichia coli (inclusiv tulpini care produc p-lactamaza)

Concentratiile minime inhibitorii (CMI) ale acestor microorganisme tintd determinate din esantioane
colectate din noud tari UE (si anume Belgia, Republica Cehd, Danemarca, Franta, Germania, Italia,
Tarile de Jos, Spania si Regatul Unit)', araté susceptibilitatea la amoxicilind si acid clavulanic utilizate
in combinatie in conformitate cu liniile directoare ale Institutului de Standarde Clinice si de Laborator
(CLSI)? privind punctele de Intrerupere/oprire (tabelul 1 si 2).

Tabelul 1: Concentratii minime inhibitorii (mg/L) de amoxicilina / acid clavulanic impotriva tulpinilor
de mastita la bovine lactante in cele noua tari UE

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

Amoxicilina/Acid 8 1 0,5 0,5 <0,03
Clavulanic

Tabelul 2: Punctele de rezistentd (mg/L) ale Institutului de Standarde Clinice si de Laborator (CLSI)
pentru bacteriile tintd

E. coli | S. aureus CNS’ S. uberis | S. agalactiae S.
dysgalactiae
Amoxicilind/Acid >32 >8 >8 >32 >8 >32
Ciavulanic

ISusceptibilitate anti-microbiana a agentilor patogeni cauzatori de mastite, izolafi de la vacile lactante bolnave din intreaga Europa:
rezultatele monitorizarii VetPath, Societatea Europeani de Microbiologie Clinica si Boli Infectioase (ECCMID), 2015.

nstitutul de Standarde Clinice si de Laborator (2013). Standarde aprobate - a patra editie, document CLSI VETOO01-A4, Wayne, PA, SUA.
3CNS - Stafilococi coagulazo-negativi

Mecanismele care stau la baza rezistentei anti-microbiene in Streptococcus pot fi dobandite prin mutatia genelor intrinseci sau prin schimbul
orizontal de material genetic care codifica determinantii rezistentei. Tulpinile mastitei de E. coli si Staphylococcus sunt cunoscute caa
dobandi rezistents prin transferul genic orizontal §i prin transfer bacteriofagilor/plasmidelor, precum §i prin capacitatea lor de a forma un
biofilm.

Prevalenta rezistentei dobandita este ridicatd in special la E. coli. La unele tulpini de Staphylococcus
aureus (S. aureus rezistent la meticilina, MRSA) si la Staphylococcus pseudintermedius, rezistenta la
toate substantele B-lactamice este conferiti de alterarea proteinelor tinta din peretele celular (proteine
care leaga penicilina). Acest lucru este adesea asociat cu rezistenta la mai multi alti compusi
anti-microbieni cu rezistentd incrucisata.

Tulpinile de E. coli si Staphylococcus care cauzeazd mastitele sunt cunoscute cd dobandesc rezistenta
prin transferul de gene orizontal si prin transferul bacteriofagilor/plasmidelor, precum si prin propria
lor capacitate de a forma un biofilm.

4.3 Farmacocinetica

Caracteristicile farmacocinetice ale penicilinelor (inclusiv amoxicilinei) dupa administrarea
intramamari indic eliminarea rapidd a medicamentului din lapte a fost documentata.
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Timpul mediu de persistentd/remanenta are o valoare mai mici de cteva ori decat tlmpu]%fle
injumatitire prin eliminare desemnat si se ridic la doar 3,4 ore. Concentratia medicamentudgi in lapte
scade relativ repede, iar procesul este foarte dinamic. ‘ =

s

SOy

S.  INFORMATII FARMACEUTICE ke
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi unidoz de culoare alba din LDPE de 3 g, cu capac de culoare alba din LDPE cu sistem dual
“push-fit”.

Cutii de carton cu 3, 12 si 24 seringi incluzand 3, 12 sau 24 servetele de curdtare a mamelonului,
ambalate individual, care contin alcool izopropilic, sau gileti cu 120 seringi, incluzand 120 servetele
de curatare a mamelonului, ambalate individual, care contin alcool izopropilic.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Extrem de periculos pentru pesti si organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, ciile navigabile sau
santurile cu produsul sau recipientul utilizat.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240165
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/11/2019



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<

A

06.02.2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR 7%

Cutii din carton cu 3, 12 sau 24 seringi : s
Galeti cu 120 de seringi

’i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav, suspensie intramamari

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamari de 3 g contine:

Amoxicilind 200 mg
Acid clavulanic 50 mg
Prednisolon 10 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3, 12, 24 sau 120 seringi

| 4. SPECIHI TINTA

Bovine (vaci in lactatie).

| 5.  INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 7 zile
Lapte: 84 ore

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate.

(1‘1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S$I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240165

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI &

Eticheta seringii 3 g

A5

‘i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroclav

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare seringa intramamari de 3 g contine:

Amoxicilind 200 mg
Acid clavulanic 50 mg
Prednisolon 10 mg

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
ko
1. Denumirea produsului medicinal veterinar %‘ ‘
Noroclav, suspensie intramamari pentru vaci in lactatie o

2. Comporzitie
Fiecare seringa de 3 g contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma de trihidrat de amoxicilind) 200 mg
Acid clavulanic (sub formi de clavulanat de potasiu) 50 mg
Prednisolon 10 mg

Suspensie uleioasa de culoare crem pani la galben-brun deschis.
3. Specii tinta

Bovine (vaci in lactatie).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul mastiei clinice determinati de urmatoarele bacterii susceptibile la combinatia de
amoxiciling si acid clavulanic:

Stafilococi (inclusiv tulpini care produc B-lactamaza)

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis)

Escherichia coli (inclusiv tulpini care produc B-lactamaz3)

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Numai pentru uz veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Tamponati capatul mamelonul inainte de tratament cu servetelele de curatare oferite.

Recomandari pentru utilizare prudenti:
Produsul trebuie utilizat doar pentru tratamentul mastitei clinice.

Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului trebuie luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale referitoare
la substantele anti-microbiene.

Combinatia de amoxicilina si acid clavulanic trebuie rezervati pentru tratamentul stérilor clinice care
au raspuns slab sau sunt de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antimicrobiene.



Evitati utilizarea produsului in efectivele in care nu au fost izolate tulpini de stafilococi care produc
B-lactamaza. Daca este posibil, medicii veterinari trebuie si se straduiasca sa utilizeze antibiotice cu
spectru vestrans. Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la antibioticele p-lactamice si poate scidea eficienta tratamentului cu antibiotice
B-lactamice, datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Hrénirea cu lapte rezidual care contine reziduuri de antibiotice a viteilor trebuie evitatd pand la
sfarsitul perioadei de asteptare pentru lapte, cu exceptia perioadei colostrale, deoarece s-ar putea
selecta bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinala a viteilor si astfel sd creasca
eliminarea prin fecale a acestor bacterii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: .

Acest produs poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea si ochii. In caz de
contact cu pielea sau cu ochii, cltiti cu multa apa curata.

Servetelele de curatare furnizate impreuna cu produsul contin alcool izopropilic, care poate provoca
iritarea pielii sau a ochilor la unele persoane.

Purtarea manusilor este recomandati in timpul administrarii produsului si la manipularea servetelelor
de curitare.

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) dupa injectie, inhalare, ingestie
sau contact cu pielea.

Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate la cefalosporine si invers.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi uneori grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti cd sunteti sensibilizat sau daci vi s-a recomandat sa nu lucrati cu
astfel de produse.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luand toate mésurile de precautie
recomandate.

Daci prezentati simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, trebuie si solicitati imediat
sfatul medicului si si-i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Umflarea fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultati de respiratie, sunt simptome mai grave si necesitd
ingrijiri medicale urgente.

Spalati-va méainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Datorita potentialului de perturbare endocrin a prednisolonului, produsul poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice. In consecinta, animalele tratate nu ar trebui si aibd acces la cursuri de
apd in primele 12 ore dupa tratament.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Supradozare:
La o supradozi accidentala nu sunt asteptate reactii adverse.

Incompatibilititi majore:

Nu este cazul.
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7. Evenimente adverse

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportrile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a siguif'ﬁﬂgeiiunui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai inti medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramamara.

Seringa trebuie utilizata o singura dati. Seringile partial golite din cauza utilizérii nereusite ar trebui
eliminate.

Continutul unei seringi trebuie infuzat usor in mamelonul sfertului infectat la fiecare 12 ore dupa
fiecare trei mulsori consecutive.

Mulgeti sferturile infectate. Dupi curatarea si dezinfectarea completi a orificiului mamelonului sia
mamelonului cu servetelele de curitare furnizate, infuzati usor continutul unei seringi in fiecare sfert
afectat. Se disperseaza produsul prin masarea blandi a mamelonului si ugerului animalului afectat.
In cazurile de infectii cauzate de Staphylococcus aureus, poate fi necesar un curs mai lung pentru
terapie antibacteriand. Prin urmare, durata totala a tratamentului trebuie s fie la latitudinea medicului
veterinar, dar trebuie si fie suficient de lunga pentru a se asigura tratamentul complet a infectiei
intramamare.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Utilizati fiecare seringd numai o singura data.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 7 zile

Lapte: 84 ore

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pistra In loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



12. Precautii speciale pentru eliminare

&

£ . .
Medic?‘gientele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
9

Extrem de periculos pentru pesti si organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, caile navigabile sau
§anmﬁ¥é cu produsul sau recipientul utilizat.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplioabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare ]a modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

240165

Seringi unidozi de culoare albd din LDPE de 3 g, cu capac de culoare alba din LDPE cu sistem dual
?push-fit”.

Cutii de carton cu 3, 12 si 24 seringi incluzédnd 3, 12 sau 24 servetele de curdtare a mamelonului,
ambalate individual, care contin alcool izopropilic, sau galeti cu 120 seringi, incluzand 120 servetele
de curitare a mamelonului, ambalate individual, care contin alcool izopropilic.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
02/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
(UE)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Regatul Unit

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Maravet
Tel/fax: +40 262 211 964

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

17.  Alte informatii

Amoxicilina este un antibiotic B-lactamic bactericid cu spectru larg. Acidul clavulanic inactiveazi
B-lactamazele. Aceastd combinatie este eficientd impotriva organismelor care produc B-lactamaza.

Prednisolonul este un corticosteroid antiinflamator.

In vitro, acidul clavulanic si amoxicilina In combinatie sunt active impotriva unei game largi de
bacterii importante din punct de vedere clinic, inclusiv urmatoarele organisme care sunt asociate in
mod uzual cu mastita bovini:

Stafilococi (inclusiv tulpini care produc B-lactamaza)

Streptococi (inclusiv S. agalactiae, S. dysgalactiae si S. uberis)

Escherichia coli (inclusiv tulpini care produc B-lactamaza)

Concentratiile minime inhibitorii (CMI) ale acestor microorganisme tintd determinate din esantioane
colectate din noua tari UE (si anume Belgia, Republica Ceha, Danemarca, Franta, Germania, Italia,
Térile de Jos, Spania si Regatul Unit)!, arati susceptibilitatea la amoxicilini si acid clavulanic utilizate
in combinatie in conformitate cu liniile directoare ale Institutului de Standarde Clinice si de Laborator
(CLSI)? privind punctele de intrerupere/oprire (tabelul 1 si 2).

Tabelul 1: Concentratii minime inhibitorii (mg/L) de amoxicilind / acid clavulanic impotriva tulpinilor
de mastita la bovine lactante 1n cele noui tiri UE

E. coli S. aureus CNS S. uberis S. dysgalactiae
Amoxicilind/Acid 8 1 0,5 0,5 <0,03
Clavulanic

Tabelul 2: Punctele de rezistenta (mg/L) ale Institutului de Standarde Clinice si de Laborator (CLSI)
pentru bacteriile tinta

E. coli | S. aureus CNS* S. uberis | S. agalactiae S.
dysgalactiae
Amoxicilind/Acid >32 >8 >8 >32 >8 >32
Clavulanic

'Susceptibilitate anti-microbiana a agentilor patogeni cauzatori de mastite, izolati de la vacile lactante bolnave din intreaga Furopa:
rezultatele monitorizarii VetPath, Societatea Europeana de Microbiologie Clinica si Boli Infectioase (ECCMID), 2015.

*Institutul de Standarde Clinice si de Laborator (2013). Standarde aprobate - a patra editie, document CLSI VETO01-A4, Wayne, PA, SUA.
3CNS - Stafilococi coagulazo-negativi

Mecanismele care stau la baza rezistentei anti-microbiene in Streprococcus pot fi dobandite prin mutatia genelor intrinseci sau prin schimbul

orizontal de material genetic care codific determinantii rezistentei.




Tulpinile mastiteifgeiE‘ coli si Staphylococcus sunt cunoscute ca a dobandi rezistent prin transferul genic orizontal si prin transfer

bacteriofagilg\'/p]aéiﬁidelor, precum s prin capacitatea lor de a forma un biofilm.

Prevajg%eta rezistentei dobandita este ridicatd in special la E. coli. La unele tulpini de Staphylococcus

aur % (S. aureus rezistent la meticiling, MRSA) si la Staphylococcus pseudintermedius, rezistenta la
tozi‘éé Substantele B-lactamice este conferitd de alterarea proteinelor tintd din peretele celular (proteine
care leagd pénicilina). Acest lucru este adesea asociat cu rezistenta la mai multi alti compusi

anti-microbieni cu rezistentd incrucisata.

Tulpini de E. coli si Staphylococcus care cauzeazd mastitele sunt cunoscute ¢ dobandesc rezistenta
prin transferul de gene orizontal §i prin transferul bacteriofagilor/plasmidelor, precum si prin propria
lor capacitate de a forma un biofilm.

Caracteristicile farmacocinetice ale penicilinelor (inclusiv amoxicilinei) dupa administrarea
intramamara indica eliminarea rapidd a medicamentului din lapte a fost documentata. Timpul mediu
de persistentd/remanenta are o valoare mai mica de céteva ori decat timpul de injumatatire prin
eliminare desemnat si se ridica la doar 3,4 ore. Concentraia medicamentului in lapte scade relativ
repede, iar procesul este foarte dinamic.
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