CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Noroclav 75 mg smakowe tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow i psow

Noroclav 75 mg Chewable Flavoured Tablets for Cats and Dogs (IE [RMS], AT, BG, CY,
HU, IT, EL, LV, LT, RO, SK, UK).

Noroclav 60 mg/15 mg Chewable Flavoured Tablets for Cats and Dogs (CZ).

Veclavam 75 mg Chewable Flavoured Tablets for Cats and Dogs (BE, ES, LU, NL, PT)
Veclavam vet., 60 mg/15 mg chewable tablets (DK).

Veclavam P 75 mg Chewable Tablets for Cats and Dogs (FR).

Veclavam vet., 60 mg/15 mg Chewable Tablets (NO).

Veclavam vet 60 mg/15 mg Chewable Tablets for Cats and Dogs (SE).

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne.

Amoksycylina 60,00 mg
(w postaci Amoksycyliny trojwodnej)

Kwas klawulanowy 15,00 mg
(w postaci Potasu klawulanianu)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i Zucia.

Jasnobrgzowa okragta tabletka z linig nacigcia oraz z wyttoczonym ,,757 po przeciwnych
stronach.

Tabletki mozna dzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

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

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

Zakazenia drog moczowych wywolane przez wrazliwe szczepy Staphylococcus spp |
Escherichia coli.

Choroby ukladu oddechowego wywolane przez wrazliwe szczepy Staphylococcus spp.
Zapalenie jelit wywolane przez wrazliwe szczepy Escherichia coli.



Zakazenia stomatologiczne (np. zapalenie dziasel)

Zaleca sie przeprowadzenie na poczatku leczenia odpowiednich testéw okreslajgcych
wrazliwos¢ bakterii. Leczenie powinno by¢ kontynuowane tylko przy udowodnionej
wrazliwosci na to polaczenie.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt nie powinien by¢ podawany krélikom, chomikom, swinkom morskim czy gerbilom.
Zaleca si¢ ostroznosé przy stosowaniu u innych matych 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 stosowaé u zwierzat ze znacznym uposledzeniem czynnosci nerek powigzanym z
bezmoczem lub skapomoczem.

Nie stosowac gdy wiadomo, iz wystepuje oporno$¢ na sktadniki produktu.

Nie podawa¢ koniom i zwierzetom przezuwajacym.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nieznane.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyezace stosowania u zwierzat

Zawsze gdy to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany tylko na podstawie testow
wrazliwosci.

Zastosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze spowodowac
wzrost wystgpowania opornosci bakteryjnej na przeciwdrobnoustrojowe leki beta-laktamowe
i moze obnizy¢ efektywno$é leczenia $rodkami przeciwbakteryjnymi innych klas w wyniku
potencjalnej opornosci krzyzowej.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

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

Specjalne érodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
Zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywaé reakcje nadwrazliwosci (alergig) po
wstrzyknieciu, wdychaniu, spozyciu lub kontakeie ze skoérg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny
moze prowadzi¢ do wystapienia reakeji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakeje
alergiczne na te substancje nickiedy mogg by¢ powazne.

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

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

Jesli po kontakcie z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka na skérze, nalezy
zwrécié sie o pomoc lekarskg i przedstawic¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy,
warg, powick lub trudnosci z oddychaniem sa powaznicjszymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Po uzyciu umyc¢ rece.



4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

U leczonych zwierzat moze wystapic¢ reakcja nadwrazliwosci na penicyliny.

Sporadycznie moga wystapi¢ reakcje alergiczne (np. reakcje skdrne, anafilaksja). W
przypadku pojawienia si¢ reakcji alergicznych, nalezy przerwac leczenie.

Bardzo rzadko, stosowanie produktu moze powodowaé zaburzenia zoladkowo-jelitowe
(wymioty, biegunka, brak taknienia).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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

Moze wystapi¢ potencjalna alergiczna nadwrazliwosé krzyzowa z innymi penicylinami.
Penicyliny moga powodowa¢ nasilenie dziatania aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

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

“zestotliwosé  dawkowania: PoniZzsza tabela przedstawia dawkowanic tabletek w
standardowej dawce 12,5 mg/kg, dwa razy na dobg.
Aby zapewnié¢ prawidlowe dawkowanie, masa ciata powinna zosta¢ okreslona najdokladniej
jak to mozliwe.

Masa ciala (kg) Liczba tabletek do podawania dwa
razy na dobg
<2 Uzyj tabletek 50 mg
[2,1-3,0] Ya
[3,1-6,0] |
[6,1-9,0] 1%
[9,1- 12,0] 2
212 Uzyj tabletek 250 lub 500 mg

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

Wickszos¢ 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 skory 10-20 dni, w przewlektym zapaleniu pecherza 10-28
dni, w chorobach ukladu oddechowego 8-10 dni.



Jezeli nie obserwuje si¢ poprawy po dwdch tygodniach, nalezy dokonaé ponownego
rozpoznania i oceny choroby.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Produkt ma matg toksycznos¢ dla gatunkéw docelowych.
W przypadku przedawkowania produktu, z wigkszg czgstoscia mogg wystgpi¢ tagodne
objawy zoladkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci i wymioty).

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapcutyczna: Antybiotyki p-laktamowe, penicyliny
Kod ATCvet: QJOICRO02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest antybiotykiem beta-laktamowym i jej struktura zawiera pierscien beta-
laktamowy i pierscien tiazolidynowy, wspdlny dla wszystkich penicylin. Amoksycylina
wykazuje aktywnosé przeciw wrazliwym bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym.

Antybiotyki beta-laktamowe hamuja powstawanie $ciany komorkowej bakterii, zaburzajac
koncowa faze syntezy peptydoglikanu. Hamuja one enzymy z grupy transpeptydaz, ktore
katalizuja powstawanie wigzan poprzecznych pomigdzy polimerowymi jednostkami
glikopeptydowymi tworzacymi $ciang komodrkowa. Antybiotyki te wykazuja dzialanie
bakteriobojcze, ale ujawnia si¢ ono tylko w przypadku komoérek bedacych w fazie wzrostu.

Kwas klawulanowy jest naturalnie wystepujacym metabolitem promieniowca Streptomyces
clavuligerus. Pod wzgledem budowy chemicznej jest on podobny do podstawowej struktury
penicylin, wlacznie z obecnoscig pierscienia betalaktamowego. Kwas klawulanowy jest
inhibitorem beta-laktamaz, dziatajacym kompetycyjnie i nieodwracalnie. Kwas klawulanowy
przenika przez $ciang komdrkowa bakterii, taczac si¢ z beta-laktamazami umiejscowionymi
poza i wewnatrzkomorkowo.

Amoksycylina jest wrazliwa na uszkodzenie przez B-lactamazy i w zwigzku z tym jej
polaczenie z efektywnym inhibitorem B-laktamaz (kwasem klawulanowym) rozszerza zakres
dziatania przeciwbakteryjnego, wlacznie ze szczepami produkujgcymi f-laktamazy.

In vitro, amoksycylina wzmocniona kwasem klawulanowym, jest aktywna przeciwko
szerokiemu zakresowi klinicznie istotnych bakterii tlenowych i beztlenowych. Zakres
dziatania amoksycyliny z kwasem klawulanowym obejmuje nastgpujace bakterie:

Gram dodatnie:
Staphylococcus spp. (wlaczajac szezepy produkujace B-laktamazy)
Streptococcus spp.

Gram ujemne:
Escherichia coli (wlaczajac wigkszos¢ szezepdw produkujacych B-laktamazy)



Pasteurella spp.

Proteus spp.

Opornos¢  wykazano w przypadku Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa and
metycylino-opornych Staphylococcus aureus. -

Psy i koty u ktérych rozpoznano zakazenia wywolane przez Pseudomonas nie powinny by¢
leczone polgczeniem amoksycyliny z kwasem klawulanowym.

Opisuje si¢ tendencje do narastania opornosci wsrdd E. coli
Opornosé

Wystepujaca nabyta opornos¢ moze by¢ wysoka u £, coli.

Opornos¢ szczegolnie rozwija si¢ poprzez produkcje beta-laktamaz opornych na dziatanie
inhibitora poprzez hiperprodukcj¢ betalaktamaz.

U kilku szezepow Staphylococcus aureus (metycylinowo opornych S. aureus, MRSA) i
Staphylococcus pseudintermedius, oporno$¢ na wszystkie antybiotyki beta-laktamowe jest
zwigzana ze zmiang docelowych bialek Sciany komorkowej. Wigze si¢ to zazwyczaj z
opornoscig na wiele innych lekéw przeciwdrobnoustrojowych i z opornoscia krzyZzowg
pomiedzy Pseudomonas aeruginosa i Enterobacter spp.; opornos¢ ta moze by¢ traktowana
jako wewnatrzpochodna wobec polaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchlaniana po podaniu doustnym. U pséw ukladowa
biodostepnosé wynosi 60-70%. Amoksycylina (pKa 2,8) ma relatywnie malg, widoczna
objetos¢ dystrybucji, male wigzanic z biatkami osocza, (34% u pséw) i krotki okres
pottrwania ze wzgledu na aktywne wydalanie w kanalikach nerkowych. Po wchloni¢ciu
najwicksze stezenia stwierdzano w nerkach (mocz) i w zolci; nastgpnie w watrobie, plucach,
sercu i $ledzionie. Przenikanie amoksycyliny do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest mate, o ile
opony mozgowe nie sa objete procesem zapalnym.

Kwas klawulanowy (pK1 2.7) jest rowniez dobrze wchtaniany po podaniu doustnym.
Przenikanie do pltynu mézgowo-rdzeniowego jest slabe. Wiazanie z biatkami osocza wynosi
érednio 25%, a okres pohtrwania w fazie eliminacji jest krotki. Kwas klawulanowy jest
gléwnie wydalany przez nerki (w formie niezmienionej w moczu)

Po podaniu doustnym zalecanej dawki 12,5 mg potaczonych substancji czynnych/kg u kotow,
obserwowano nastepujace parametry: Cpo 9,17 pg/ml i AUC 5327 pg/mlh dla
amoksyceyliny oraz Cpqy 2,32 pg/ml i AUC 13,33 pg/ml.h dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu doustnym zalecanej dawki 12,5 mg polgczonych substancji czynnych/kg u psow,
obserwowano nastepujace parametry; Cpae 8,92 pg/ml i AUC 46,29 pg/mlh dla
amoksycyliny oraz Cpay 2,21 ng/ml i AUC 8,99 ng/ml.h dla kwasu klawulanowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karboksymetyloskrobia sodowa, typ A
Powidon K30

Watroby wieprzowej proszek suszony rozpylowo
Drozdze suszone



Krzemionka koloidalna uwodniona

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane,

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 15
miesigcy.

Niezwlocznie usungé wszelkie niewykorzystane potowy tabletek.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezposredniego

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co.Down, BT35 6JP

Irlandia PéInocna

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10, DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO



