1. DENUl REA PRODUSULUI MEDICINAL YVETERINAR

NOROCLOX DC, 500 mg/seringa, suspensie intramamard pentru vaci in repaus mamar

2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa cu 4,5 g suspensie contine:

Substanta activi:

Cloxacilina (ca sare benzatinica) 500 mg
Excipienti:

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

Suspensie intramamari.

Suspensie aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Vaci in repaus mamar

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor inti

Noroclox DC se administreaza la vacile in repaus mamar, in perioada de intdrcare, pentru tratamentul
mastitelor produse de germeni sensibili la actiunea cloxacilinei.

Produsul mentine nivelul antibacterian in ugerul vacilor infarcate timp de 4 sdptamdni, are acfiune
bactericida si este bine tolerat de tesutul mamar.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru vaci in lactatie.

Nu se utilizeazd pentru vaci sterpe mai putin de 4 saptamani.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarca produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
Inainte de administrare se recomanda curdtarea si dezinfectarea glandei mamare si se va avea grija
pentru a nu se contamina duza injectorului. Dupa infuzie se recomanda utilizarea unui spray
dezinfectant sau imersia intr-un dezinfectant pentru mamelon.,

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de Ia
animale.
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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 substanta activa si poate determina scaderea eficacititii tratamentelor cu antimicrobiene
ca urmare a rezistentei incrucisate.

2

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

La infuzarea junincilor, trebuie purtate manusi de protectie pentru a se evita contactul piclii cu
produsul.

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergic) dupa injectare, 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 cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile .

In cazul in care, dupd expunere, apar simptome ca arsurd 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 si necesita ingrijire medicala imediata.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse ( frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Poate fi administrat in siguranta in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Dupa ultimul muls, se curd{d si dezinfecteaza fiecare mamelon al vacii, dupd care sc introduce
confinutul unei seringi in fiecare sfert al ugerului prin canalul mamelonar.

4.10 Supradozare ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare:

Bovine: Carne si organe: 28 zile

A nu se utiliza cu 28 de zile inaintea fatarii. Laptele destinat consumului uman poate fi utilizat numai
dupa 96 ore dupa fatare.

Daci fatarea are loc sub 28 de zile dupa ultimul tratament, laptele destinat consumului uman poate fi
utilizat numai dupd 28 de zile plus 96 ore dupd ultimul tratament.



terapeuticd : Antibacteriene pentru administrare intramamara
Codul veterinar ATC: QJ51CF02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cloxacilina face parte din grupa beta-lactaminelor §i este activa impotriva penicilinei G rezistenta la
stafilococi. Se leaga cu membrana proteinelor numite PBP (proteine care leagi penicilina) care se afla
sub peretii celulei, intrerupand sinteza peretelui celular. Cloxacilina are actiune bactericida.
Cloxacilina este activda impotriva germenilor Gram-pozitivi ca: Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae, alte specii de streptococici si stafilococci si Arcanobacterium pyogene,
care produc mastitele.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea confinutului unei seringi in fiecare sfert al ugerului prin canalul mamelonar in
ultima zi de lactatie, urmatoarele concentratii de Cloxacilini echivalentul a 27,87 + 5,98 mcg / ml au
fost gasite in secretia ugerului la 7 zile dupd tratament. La patru saptamani dupa tratament,
concentratia s-a ridicat la 4,05 = 1,05 mcg / ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Stearat de aluminiu
Parafina lichida

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
O seringd se utilizeaza o singura daté. Seringile golite partial de continut trebuie aruncate.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Seringd monodoza de 7 ml, alcatuitd din cilindru, piston si capac din polietilena de joasd densitate; o
seringd preumplut contine 4,5 g suspensie intramamara.

Ambalare secundara: cutie de carton cu 24 seringi si 120 seringi.

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 cerinfele locale.




7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.01.1997/07.12.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.




["INFORMATII €ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

S

Cutie de"cérto;ﬁé;? seringi si 120 seringi

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCLOX DC, 500 mg/seringa, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar
Cloxacilina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd cu 4,5 g suspensie contine
Substanta activa:
Cloxacilina (ca sare benzatinici) 500 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie intramamara

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

cutii cu 24 seringi si 120 seringi

(5. SPECI TINTA |

Vaci in repaus mamar

| 6. INDICATII |

Citii prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j

Dupa ultimul muls, se curata si dezinfecteaza fiecare mamelon al vacii, dupa care se introduce continutul
unci seringi in fiecare sfert al ugerului prin canalul mamelonar.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE 1
Bovine: Carne si organe: 28 zile
A nu se utiliza cu 28 de zile inaintea fatarii. Laptele destinat consumului uman poate fi utilizat numai
dupa 96 ore dupa fatare.
Daci fatarea are loc sub 28 de zile dupa ultimul tratament, laptele destinat consumului uman poate fi
utilizat numai dupa 28 de zile plus 96 ore dupi ultimul tratament.

9 ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ. 7

Citii prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

EXP {lun¥/an}

\ 1. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE 4‘
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12. PRECAUTII SPECIA}JE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZ?
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza doar pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI 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 l

Lot {numar}
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| INFORMATII MIN] E CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
. | AMBALAJ PRIMA/
"/

Seringa cu 4,5 g syspensie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NOROCLOX DC, 500 mg/seringd, suspensie intramamara pentru vaci in repaus mamar
Cloxacilina

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

Fiecare seringa cu 4,5 g suspensie congine
Substanti activa:
Cloxacilind (ca sare benzatinica) 500 mg

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

4.5 g, doza unica

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamari

B TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 28 zile

A nu se utiliza cu 28 de zile Tnaintea fatarii. Laptele destinat consumului uman poate fi utilizat numai
dupa 96 ore dupa fatare.

Daca fatarea are loc sub 28 de zile dupa ultimul tratament, laptele destinat consumului uman poate fi
utilizat numai dupa 28 de zile plus 96 ore dupa ultimul tratament.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

L& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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v PROSPECT
T NOROCLOX DC, 540 mg/seringé, suspensie intramamara
peniru vaci in repaus mamar

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEY DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIL.OR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul auntorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Ressmore Industrial Estate

Monaghan

Trlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works,Newry
Co.Down, BT35 6JP
{rlanda de Nerd
sau
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

NOROCLOX DC, 500 mg/seringa. suspensie intramamara pentru vaci In repaiis mamar
Cloxactlind

3. DECLARAREA (SUBSTANTED SUBSTANTELOR ACTIVE STA ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare seringi cu 4,5 g suspensie contine

Substangi activi:

Cloxacilina (ca sare beazatinica) 500 mg

Suspensie aproape alba,

4. INDICATIE (INDICATIY)

MNoroclox DC se administreaza {a vacile in repaus mamar, in perioada de intircare, pentru tratamentul
mastitelor produse de germeni sensibili la actiunea cloxacilinei.

Produsul mentine nivelul antibacterian in ugerul vacilor infarcate timp de 4 saptamani, are actiunc
bactericida si este bine tolerat de tesutul mamar.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza pentru vaci in lactatie.
Nu se utilizeaza pentru vaci sterpe mai putin de 4 saptamani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

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 rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vaci in repaus mamar

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

Dupé ultimul muls, se curatd §i dezinfecteaza fiecare mamelon al vacii, dupa care se introduce
continutul unei seringi in fiecare sfert al ugerului prin canalul mamelonar.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de infuzie, se recomanda curatarea i dezinfectarsa glande: mamare gi se va avea grija a nu se
contamina duza injectorului.

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 28 zile

A nu se utiliza cu 28 de zile Inaintea fatérii. Laptele destinat consumului uman poate fi utilizat numai
dupi 96 ore dupa fatare.

Dacé fatarea arc loc sub 28 de zile dupa ultimul tratament, laptele destinat consumului uman poate fi
utilizat numai dupa 28 de zile plus 96 ore dupi ultimul! tratament.

11 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DETOQZITARE

A nu se ldsa la vederea §i indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C .
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe etichetd dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale;

La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
[nainte de administrare se recomanda curatarea si dezinfectarea glandei mamare si se va avea grija
pentru a nu se contamina duza injectorului. Dupi infuzie se recomanda utilizarea unui spray
dezinfectant sau imersia intr-un dezinfectant pentru marmelon.

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

Daca acest lucru nu este posibif terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la

susceptibilitate bacteriilor izolate de ia animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei
rezistentei la substanta activa si poate determina scaderea eficacititii tratamentelor cu antimicrobiene
ca urmare a rezistentei incrucisate.
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La infuzarea junincilor, trebuie purtate méanusi de protectie pentru a se evita contactul pielii cu
produsul.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile .

in cazul in care, dupi expunere, apar simptome ca arsura a pielii, solicitati imediat sfatul medicului gi
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau
dificuitate in respiratie sunt simptome serioase $i necesita ingrijire medicald imediata.

Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:
Poate fi administrat in siguranta in perioada de gestatie.

Incompatibilititi:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent 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 Ja protectia mediului.

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

09.2019

15. ALTE INFORMATII

Seringd monodoza de 7 ml, alcatuita din cilindru, piston si capac din polietilena de joasd densitate; o
seringd preumpluti contine 4,5 g suspensie intramamara.
Ambalare secundard: cutie de carton cu 24 seringi si 120 seringi.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot {1 comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati

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