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2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA®
Fiecare ml de produs contine:

Substante active:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadiazina 200 mg
Excipienti:

Clorocrezol 1 mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie apoasa limpede de culoare galbena.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, cabaline, ovine, suine, céini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Norodine 24 este indicat in tratamentul bolilor bacteriene acute, subacute si cronice determinate de
bacterii Gram pozitive si Gram negative la cabaline, bovine, ovine, suine, ciini si pisici. Norodine 24
este administrat in caz de infectii respiratorii de origine bacteriana, inclusiv rinite, pneumonii, bronsite,
precum si in infectiile bacteriene secundare bolilor virale ( pneumonia virald sau infectiile cu
micoplasme). Este indicat in infectiile tractului urogenital (cistite, vaginite, uretrite, nefrite si metrite)
si ale tractului digestiv (inclusiv diareea neonatala si salmoneloza). Se recomanda pentru tratamentul
omfalitelor si inflamatiilor ongloanelor, mastitelor severe, agalaxia bacteriani a scroafelor, precum si
in infectiile oculare, auriculare si bucale.

4.3  Contraindicatii

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

Produsul nu trebuie administrat pe alte cai dect cele recomandate.

Nu se administreaza intraperitoneal, intraarterial sau intratecal.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.




4.5  Precautii speciale pentru utilizare "-%«Wm

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie s se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate
determina cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate determina scaderea eficacitatii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Se recomanda administrarea unei cantitati suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriei.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau pielea
spalati imediat cu multa apa.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse ( frecventi si gravitate)

Socul anafilactic, potential fatal, s-a observat numai in cazuri rare in urma administrarii produselor cu
sulfonamide, in mod deosebit prin administrare intravenoasd. Medicii veterinari trebuie sd aiba in
vedere aceastd posibilitate in timpul injectdrii. Pentru administrarea intravenoasd produsul trebuie
incalzit la temperatura corpului si injectat cat mai lent rezonabil posibil. La primul semn de intoleranta
trebuic intreruptd administrarca §i se va institui tratamentul pentru combaterea socului.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Norodine 24 — solutie injectabild poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza la cabalinele care manifesta aritmii cardiace consecutiv administrarii produsului
medicinal veterinar.

Astfel de aritmii pot fi asociate cu administrarea anumitor anestezice §i sedative.

Nu se administreazd la animalele cu sensibilitate cunoscutd la sulfonamide, tulburdri grave ale
parenchimului hepatic sau discrazii sanguine.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Produsul se administreaza intramuscular, intravenos sau subcutanat, astfel:

Pentru bovine, ovine si suine, doza este de 15 mg substante active per kg greutate corporala (1 ml
produs per 16 kg greutate corporald), administrat in injectii intramusculare sau lent intravenoase.

Norodine 24 poate fi administrat in injectii intravenoase atunci cénd se cer niveluri sanguine ridicate
pentru sulfadiazina i trimetoprim.

greulate corporald) administrat in injecfii intravenoase lente.
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repetog WSR2 dous zile dupa trecerea simptomelor, maximum péana la 5 zile consecutive.

Pentru dozarea corectd trebuie utilizate seringi gradate corespunzator. Acest lucru este in mod deosebit
important atunci cand se injecteaza cantitdti mici de produs.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporala a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nici un tratament specificat.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe

Bovine: 10 zile

Suine : 10 zile

Ovine: 18 zile

Lapte:

Bovine si ovine: 60 ore

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele care produc lapte si carne destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru uz sistemic, combinafii de sulfamide i trimetoprim,

inclusiv derivati
Codul veterinar ATC: QJ01EW10

Sulfadiazina (SDZ) substituie acidul para-aminobenzoic necesar sintezei acidului folic iar
trimetoprimul (TMP) inhiba reductazele hidrofolice ale enzimelor care schimbd acidul hidrofolic in
acid tetrahidrofolic. TMP si SDZ actioneazd impreuna sinergic printr-un mod de blocare dubla.
Combinatia este bactericida, inhiband pasii secventiali in sinteza purinelor care se cer pentru sinteza
ADN. Combinatiile TMP/SDZ au un spectru bactericid larg impotriva bacteriilor aerobe Gram-
pozitive si Gram-negative si impotriva unor game largi de bacterii anaerobe.

Sulfadiazina se absoarbe moderat in caz de administrare orala (la suine si ovine se absoarbe rapid iar la
bovine mai incet) . Metabolismul se produce in ficat iar majoritatea produsilor sunt derivafi acetilai
care sunt excretati prin filtrare glomerulard. Timpul de injumatatire in plasma la bovine, suine si céini
2-3 si respectiv 4 ore. In caz de administrare la cabaline in combinatie cu trimetoprimul timpul de
injumatitire este de 3 ore. Trimetoprimul este o bazad slabd cu o solubilitate scdzutd in apa.
Trimetoprimul se leagd aproximativ 65% de proteine, dar fiind solubil in lipide, patrunde usor prin
barierele celulare pentru a fi distribuite peste tot in organism. Partial se oxideaza si conjuga in ficat, in
plus trimetoprimul neschimbat se excreta prin urind.

Gradul metabolismului variaza : 80% la ciini si aproape 100% la vaci. Timpul de injumétatire este la
fel variabil: 4 ore la cai, 2 ore la porci si 1 ord la vaci.

Avand aceasta variabilitate a celor doud substanfe active, nu este posibila atingerea asemandrii
farmacocinetice a celor doud componente, dar evidentele arata cé sinergismul apare in ciuda unor doze
variate. Combinatia 1:5 Trimetoprim: Sulfadiazina este bine documentata pentru uz veterinar.
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Clorocrezol

Sulfoxilat formaldehida de sodiu ‘ .
Hidroxid de sodiu

Edetat disodic

N-metil pirolidona

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

in caz de cristalizare a produsului la temperaturd joasd revenirea la forma inifiala se va face prin
incilzire lenta.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip 1I, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml si 100 ml, cu dopuri din cauciuc
bromobutilic in cutie de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate si 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. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.01.1997 /




Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.
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Flacon din sticla de tip I de 50 ml; 100 ml: Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NORODINE 24, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, suine, caini si pisici

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadiazina 200 mg
Excipienti:

Clorocrezol , 1 mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml.

[5.  SPECH TINTA

Cabaline, bovine, ovine, suine, ciini, pisici.

[6.  INDICATH

Pentru indicatii cititi prospectul produsului inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe
Bovine: 10 zile

Suine : 10 zile

Ovine: 18 zile

Lapte:

Bovine si ovine: 60 ore

Nu este autorizata utilizarea la cabalinele care produc lapte si carne destinate consumului uman.
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Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

A se proteja de lumind.

A nu se congela.

In caz de cristalizare a produsului la temperaturd joasa revenirea la forma initiala se va face prin
incalzire lenta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinard.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

HS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

Distribuit de:

SC Maravet S.A.

RO-430016, Str. Maravet nr. 1
Baia Mare, Rominia

Tel/Fax: +40 262 211 964
E-mail: office@maravet.com

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Station Works, Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NORODINE 24, solutie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, suine, cdini si pisici

3. DECLARAREA  (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI) '

Fiecare ml de produs contine:

Substante active:

Trimetoprim 40 mg
Sulfadiazina 200 mg
Excipienti:

Clorocrezol 1 mg
Sulfoxilat formaldehida de sodiu 1 mg

Solutie apoasa limpede de culoare galbena.
4. INDICATIE (INDICATII)

Norodine 24 este indicat in tratamentul bolilor bacteriene acute, subacute §i cronice determinate de
bacterii Gram pozitive si Gram negative la cabaline, bovine, ovine, suine, céini i pisici. Norodine 24
este administrat in caz de infectii respiratorii de origine bacteriana, inclusiv rinite, pneumonii, bronsite,
precum si in infectiile bacteriene secundare bolilor virale (pneumonia virald sau infecfiile cu
micoplasme). Este indicat in infectiile tractului urogenital (cistite, vaginite, uretrite, nefrite si metrite)
si ale tractului digestiv (inclusiv diareea neonatala si salmoneloza). Se recomanda peniru tratamentul
omfalitelor si inflamatiilor ongloanelor, mastitelor severe, agalaxia bacteriana a scroafelor, precum si
in infectiile oculare, auriculare si bucale.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

Produsul nu trebuie administrat pe alte cii decét cele recomandate.

Nu se administreaza intraperitoneal, intraarterial sau intratecal.

6. REACTII ADVERSE

Socul anafilactic, potential fatal, s-a observat numai in cazuri rare in urma administrarii ploduse
sulfonamide, in mod deosebit prin administrare intravenoasd. Medicii veterinari trebuie sa
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Cabaline, bovine, ovine, suine, ciini §i pisici

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

Produsul se administreaza intramuscular, intravenos sau subcutanat, astfel:

Pentru bovine, ovine si suine: doza este de 15 mg substante active per kg greutate corporala (1 ml
produs per 16 kg greutate corporald), administrat in injectii intramusculare sau lent intravenoase.

Norodine 24 poate fi administrat in injectii intravenoase atunci cind se cer niveluri sanguine ridicate
pentru sulfadiazind gi trimetoprim.

Pentru cabaline: doza este de 15 mg substante active per kg greutate corporald (1 ml produs per 16 kg
greutate corporala) administrat in injectii intravenoase lente.

Pentru cdini si pisici: doza este de 30 mg substante active per kg greutate corporald (1 ml produs per 8
kg greutate corporald), administrat strict subcutanat. Locul de electie pentru céini este tegumentul lax
de pe laturile gatului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru cazurile necomplicate poate fi suficientd o singurd injectie, dar in infectiile severe se poate
repeta zilnic pana la doud zile dupa trecerea simptomelor, maximum péna la 5 zile consecutive.

Pentru dozarea corecta trebuie utilizate seringi gradate corespunzator. Acest lucru este in mod deosebit
important atunci cand se injecteaza cantitdti mici de produs.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe

Bovine:10 zile

Suine : 10 zile

Ovine: 18 zile

Lapte:

Bovine si ovine: 60 ore

Nu este autorizatd utilizarea la cabalinele care produc lapte si carne destinate consumului uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

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

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului trebuie si se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Daca
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate
determina cresterea prevalentei rezistentei la substantele active si poate determina sciderea eficacitatii
tratamentelor ca urmare a rezistentei incrucisate.

Se recomanda administrarea unei cantititi suficiente de lichide pentru evitarea cristaluriei.

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

)

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

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau piclea
spilati imediat cu multa apa.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Norodine 24 — solutie injectabild poate fi utilizat in perioada de gestatie i lactafie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

A nu se utiliza la cabalincle care manifestd aritmii cardiace consecutiv administririi produsului
medicinal veterinar.

Astfel de aritmii pot fi asociate cu administrarea anumitor anestezice si sedative.

Nu se administreaza la animalele cu sensibilitate cunoscutd la sulfonamide, tulburdri grave ale
parenchimului hepatic sau discrazii sanguine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nici un tratament specificat.

Incompatibilitati

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




veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
fe. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

15. ALTE INFORMATII

Prezentare: Flacoane din sticla tip II, de culoarea chihlimbarului, de 50 ml si 100 ml, cu dopuri din
cauciuc bromobutilic in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
SC Maravet SA, RO-430016, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Roménia, Tel/Fax: +40 262 211 964; E-

mail: office@maravet.com






