B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Noroclav 75 mg aromatyzowane tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i pséw

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works,

Newry,

Co. Down

BT35 6JP

Irlandia Polnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Noroclav 75 mg aromatyzowane tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i psow
Amoksycylina i Kwas Klawulanowy

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Amoksycylina 60 mg
(w postaci Amoksycyliny trojwodnej)
Kwas klawulanowy 15 mg

(w postaci Potasu klawulanianu )

Jasnobrazowa okragla tabletka z linig nacigcia oraz z wytloczonym ,,75” po przeciwnych stronach.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie nastgpujacych zakazen wywolanych przez szczepy bakterii produkujacych beta-laktamazy,
wrazliwych na amoksycyling w polaczeniu z kwasem klawulanowym:

Choroby skory (wlaczajac powierzchowne i gigbokie ropne zapalenie skory) wywolane przez
wrazliwe szczepy Staphylococcus spp.

Zakazenia drog moczowych wywolane przez wrazliwe szczepy Staphylococcus spp i Escherichia coli.
Choroby ukladu oddechowego wywolane przez wrazliwe szczepy Staphylococcus spp.

Zapalenie jelit wywolane przez wrazliwe szczepy Escherichia coll.

Zakazenia stomatologiczne (np. zapalenie dziasel)

Zaleca si¢ przeprowadzenie na poczatku leczenia odpowiednich testow okreslajacych wrazliwosé
bakterii. Leczenie powinno by¢ kontynuowane tylko przy udowodnionej wrazliwosci na to polgczenie.
5 PRZECIWWSKAZANIA

Produkt nie powinien by¢ podawany krélikom, chomikom, $winkom morskim czy gerbilom.



Zaleca sig ostrozno$¢ przy stosowaniu u innych malych zwierzat roslinozernych.

Produkt nie jest wskazany w przypadkach zakazen spowodowanych przez Pseudomonas spp.

Nie stosowac u zwierzat o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i inne beta-laktamy.

Nie stosowac u zwierzat ze znacznym uposledzeniem czynnosci nerek powigzanym z bezmoczem lub
skapomoczem,

Nie stosowac gdy wiadomo, iz wystepuje opornos$é na sktadniki produktu.

Nie podawa¢ koniom i zwierzgtom przezuwajacym.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U leczonych zwierzat moze wystapic reakcja nadwrazliwosci na penicyliny.

Sporadycznie mogg wystapic¢ reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku
pojawienia si¢ reakcji alergicznych, nalezy przerwac leczenie.

Bardzo rzadko, stosowanie produktu moze powodowac¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty,
biegunka, brak taknienia).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawdw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

78 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podania: podanie doustne
Dawkowanie: dawka catkowita 12,5 mg potaczenia substancji czynnych/kg masy ciala (réwna 10 mg
amoksycyliny + 2,5 mg kwasu klawulanowego/kg masy ciata).

Czestotliwos¢ dawkowania: Ponizsza tabela przedstawia dawkowanie tabletek w standardowej dawce
12,5 mg/kg, dwa razy na dobg.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, masa ciata powinna zosta¢ okreslona najdokladniej jak to
mozliwe.

Tabletka o mocy 75mg:

Masa ciata (kg) Liczba tabletek do podawania dwa
razy na dobe
=2 Uzyj tabletek 50 mg
[2,1-3,0] 2
[3,1- 6,0] |
[6,1-9.0] 172
[9,1- 12,0] 2
>12 Uzyj tabletek 250 lub 500 mg

Jesli pies lub kot nie akceptuje przyjecia tabletki z r¢ki lub miski wtedy tabletki mogg by¢ rozkruszone
i podane z niewielka iloscig jedzenia.

Wigkszos¢ przypadkéw reaguje po 5-7 dniowej terapii. Jezeli nie jest obserwowana poprawa po 5-7
dniach, nalezy dokona¢ ponownego rozpoznania i oceny choroby.

W przypadkach przewleklych lub opornych na leczenie, moze by¢ wymagana dluzsza terapia, np. w
przewleklych chorobach skéry 10-20 dni, w przewleklym zapaleniu pecherza 10-28 dni, w chorobach
uktadu oddechowego 8-10 dni.



Jezeli nic obserwuje si¢ poprawy po dwach tygodniach, nalezy dokona¢ ponownego rozpoznania i
oceny choroby.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania, masa ciata powinna byé okreslona tak doktadnie jak to
mozliwe aby unikna¢ podania zbyt niskiej dawki lub przedawkowania.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.
Niezwlocznie usunaé wszelkie niewykorzystane potowy tabletek.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i blistrze po uptywie:Termin waznosci (EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne srodki ostroznosci dotyczice stosowania u zwierzat

Zawsze gdy to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany tylko na podstawie testow wrazliwoscei.
Zastosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze spowodowaé wzrost
wystepowania opornosci bakteryjnej na przeciwdrobnoustrojowe leki beta-laktamowe i moze obnizy¢
efektywnos¢ leczenia srodkami przeciwbakteryjnymi innych klas w wyniku potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny moga hamowa¢ efekt antybakteryjny penicylin
z powodu szybkiego wystapienia dzialania bakteriostatycznego.

Moze wystapi¢ potencjalna alergiczna nadwrazliwos¢ krzyzowa z innymi penicylinami.

Penicyliny moga powodowa¢ nasilenie dziatania aminoglikozydow.

Jak dotychczas, badania laboratoryjne prowadzone u zwierzat nie wykazaly zadnych dowodow na
dzialanie teratogenne, toksyczne dla plodu czy toksyczne dla matki. Jednakze, z uwagi na fakt, iz nie
przeprowadzono badan u suk i kotek w cigzy lub w okresie laktacji, zaleca si¢ uzycie produktu tylko
po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

U zwierzat z niewydolnoscia watroby lub nerek, schemat dawkowania powinien by¢ starannie
zweryfikowany.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace wytyczne dotyczace

stosowania lekow przeciwbakteryjnych

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywaé reakcje nadwrazliwosei (alergig) po wstrzyknigciu,
wdychaniu, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
wystapienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje
niekiedy moga by¢ powazne.



Osoby uczulone, lub osoby ktérym zalecono unikanie kontaktu z takimi produktami, nie powinny
stosowac tego produktu.

W celu uniknigcia narazenia na produkt, nalezy obchodzi¢ si¢ z nim bardzo ostroznie, stosujac sie do
wszystkich zalecanych srodkéw ostroznosci.

Jesli po kontakceie z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka na skérze, nalezy zwrécié sie o
pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, powiek lub
trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy
lekarskiej.

Po uzyciu umy¢ rece.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Wielkosci opakowan:

Blistry (Aluminium/Aluminium): 28, 56, 224 i 504 tabletki w zewnetrznych opakowaniach z blistrami
zawierajacymi 14 tabletek kazdy.

Nicktore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie,

Informacje dodatkowe:

Amoksycylina jest antybiotykiem o duzym spektrum aktywnosci wobec szerokiego zakresu bakterii
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Jednak wiele klinicznie istotnych bakterii produkuje

enzymy beta-laktamazy, ktdre niszcza ten antybiotyk. Kwas klawulanowy inaktywuje te enzymy,
czynigc te organizmy wrazliwymi na amoksycyciline.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT.



