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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Noroclav (200 mg + 50 mg + 10 mg)/3 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2.  Sklad
Kazda 3 g tubostrzykawka zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 200 mg
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50 mg
Prednizolon 10 mg

Kremowa do ptowozottej oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia klinicznych przypadkow zapalenia wymienia wywotanych przez nastepujace bakterie
wrazliwe na dziatanie potaczenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego:

Gronkowce (wlaczajac szczepy wytwarzajace B-laktamaze).

Paciorkowce (wlaczajac S. agalactiae, S. dysgalactiae i S. uberis).

Escherichia coli (wlaczajac szczepy wytwarzajgce -laktamaze).

S. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Wylacznie dla zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:
Przed leczeniem oczysci¢ koncowke strzyku zataczonymi chusteczkami do higieny strzykow.

Zalecenia dotyczgce rozsgdnego stosowania:

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko do leczenia klinicznych przypadkow
zapalenia wymienia.

Uzycie produktu powinno opiera¢ si¢ o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat.
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Jesli nie jest to mozliwe zastosowanie produktu powinno by¢ oparte na miejscowych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) informacjach epizootiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii
docelowych.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne,
narodowe i regionalne wytyczne dotyczace polityki antybiotykowe;.

Potaczenie amoksycyliny i kwasu klawulanowego nalezy zarezerwowa¢ do leczenia klinicznych
przypadkow ktore reagujg stabo lub spodziewane jest, ze beda reagowac stabo na inne klasy
produktéw przeciwdrobnoustrojowych.

Nalezy unika¢ stosowania produktu w stadach, w ktorych nie wyizolowano szczepéw gronkowcow
wytwarzajacych B-laktamaze. Jezeli to mozliwe, lekarze weterynarii powinni dgzy¢ do stosowania
antybiotykow o waskim spektrum dziatania.

Nieodpowiednie stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze powodowaé zwigkszone
wystgpowanie bakterii opornych na antybiotyki B-laktamowe i moze prowadzi¢ do spadku
skutecznosci leczenia tymi antybiotykami ze

wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Do konca okresu karencji, z wyjatkiem fazy siarowej, nalezy unika¢ karmienia cielat mlekiem
odpadowym zawierajacym pozostatosci antybiotykow, poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji
bakterii opornych na produkty przeciwdrobnoustrojowe w obrebie mikroflory jelitowej cielgcia i
zwigkszy¢ rozprzestrzenianie tych bakterii wraz z katem.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowac podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu ze
skorg i oczami.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy przemy¢ je duza ilo$cia czystej wody.
Chusteczki do higieny strzykow dostarczane z produktem zawierajg alkohol izopropylowy, ktory
moze spowodowac u niektdrych oso6b podraznienie skory lub oczu.

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczegooraz uzywania chusteczek do higieny
strzykow zalecane jest noszenie okularéw.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (alergie) wystepujaca po iniekcji,
inhalacji, potknigciu lub po kontakcie ze skora.

Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji krzyzowych na cefalosporyny
1 odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje, czasami mogg by¢ ciezkie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub te, ktorym zalecono unikanie pracy z takimi substancjami
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.

By unikna¢ narazenia na produkt, nalezy obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem szczegdlnej
ostroznosci, biorac pod uwagg wszystkie zalecane §rodki ostroznosci.

Jezeli w nastepstwie ekspozycji na produkt pojawig si¢ takie objawy jak wysypka skorna, nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Obrzek twarzy, warg

lub oczu, trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagajg natychmiastowej pomocy
lekarskiej. Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Ze wzgledu na zdolnos¢ prednizolonu do zaburzania gospodarki hormonalnej, weterynaryjny produkt
leczniczy moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. W rezultacie leczone
zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do ciekéw wodnych przez pierwsze 12 godzin po leczeniu.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nie przewiduje si¢ wystapienia dzialan niepozadanych po przypadkowym przedawkowaniu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
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Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Dowymieniowo.

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy delikatnie poda¢ przez kanat strzykowy do kazdej leczonej
¢wiartki wymienia natychmiast po jego zdojeniu. Nalezy podawac co 12 godzin, po trzech kolejnych
udojach.

Rozprowadzi¢ weterynaryjny produkt leczniczy delikatnie masujac strzyk i wymie chorego
zwierzecia.

W przypadku zakazen wywotanych przez Staphylococcus aureus, moze by¢ konieczny dtuzszy okres
leczenia. Dlatego dtugos$¢ leczenia musi by¢ ustalona przez lekarza weterynarii, jednak terapia
powinna by¢ prowadzona tak dtugo az nastapi catkowite wyleczenie zapalenia wymienia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Kazda tubostrzykawka moze by¢ uzyta tylko raz.

Czgéciowo oprozniong tubostrzykawke po nieudanym podaniu produktu nalezy wyrzucic.

Zdoi¢ zainfekowang ¢wiartke wymienia. Po doktadnym wyczyszczeniu i zdezynfekowaniu wymienia
1 otworu strzykowego za pomocg dotgczonych chusteczek do higieny strzykow delikatnie wprowadzi¢
zawarto$¢ jednej tubostrzykawki do kazdej zakazonej ¢wiartki.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

Mleko: 84 godziny

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Niezwykle niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaj stawow, drog wodnych
1 rowow produktem lub zuzytym pojemnikiem.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych jego zastosowania
W sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3002/20

Biata, jednodawkowa tubostrzykawka z LDPE, z biala, dwuczesciowa nasadkg z LDPE, zawierajaca
3 g weterynaryjnego produktu leczniczego.

Pudetko tekturowe zawierajace 3, 12 lub 24 tubostrzykawki oraz 3, 12 lub 24 pojedynczo
zapakowanych chusteczek do higieny strzykow, nasaczonych alkoholem izopropylowym lub wiaderko
zawierajace 120 tubostrzykawek oraz 120 pojedynczo zapakowanych chusteczek do higieny strzykow,
nasgczonych alkoholem izopropylowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Zjednoczone Krdlestwo

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

tel. (61) 4264920

pharmacovigilance@scanvet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Amoksycylina jest antybiotykiem p-laktamowym o szerokim spektrum dziatania. Kwas klawulanowy
inaktywuje B-laktamazy. To potaczenie jest skuteczne przeciwko organizmom produkujacym -
laktamazy.

Prednizolon jest kortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym.

In vitro kwas klawulanowy 1 amoksycylina w polaczeniu, sg aktywne przeciwko szerokiej gamie
klinicznie waznych bakterii, w tym nastepujacych organizmow, ktore sa zwykle zwigzane z
zapaleniem wymienia u bydta:

Gronkowce (w tym szczepy wytwarzajace f-laktamaze)

Paciorkowce (w tym S. agalactiae, S. dysgalactiae i S. uberis)

Escherichia coli (w tym szczepy wytwarzajace B-laktamaze)

Minimalne Stezenia Hamujace (MIC) tych organizméw docelowych okreslone na podstawie probek
pobranych w dziewigciu krajach UE (tj. Belgii, Czechach, Danii, Francji, Niemczech, Wtoszech,
Holandii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii)!, wykazujg wrazliwo$¢ na amoksycyling i kwas klawulanowy
stosowanych w potgczeniu, zgodnie z wytycznymi Instytutu Norm Klinicznych i Laboratoryjnych
(CLSI)* w sprawie warto$ci granicznych (Tabela 1 i 2).

Tabela 1: Minimalne Stezenia Hamujgce (mg/1) amoksycyliny i kwasu klawulanowego dla szczepow
izolowanych u bydta mlecznego z zapaleniem wymienia w dziewigciu krajach EU.

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

Amoksycylina i kwas 8 1 0.5 0.5 <0.03
klawulanowy

Tabela 2: Wartosci graniczne (mg/ml) opornosci bakterii pochodzace z Instytutu Norm Klinicznych i
Laboratoryjnych (CLSI) dla docelowych bakterii
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E. S. aureus CNS® | S. uberis | S. agalactiae S.
coli dysgalactiae

Amoksycylina i kwas >32 >8 >8 >32 >8 >32
klawulanowy

! Przeciwdrobnoustrojowa wrazliwo$¢ patogenéw wywolujacych zapalenia wymienia izolowanych od chorych kréw mlecznych w catej
Europie: VetPath monitoring results, European society of clinical microbiology and infectious diseases (ECCMID), 2015.

2 Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (2013). Zatwierdzone standardy - czwarta edycja, CLSI dokument VETOO01-A4, Wayne, PA,
USA.

3CNS - gronkowce koagulazo-ujemne

Mechanizmy lezace u podstaw opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe u Streptococcus moga
by¢ nabyte poprzez mutacje wewnetrzng genéw lub poziomg wymiang materiatu genetycznego
kodujacego determinanty opornosci. Szczepy E. coli i Staphylococcus wywolujace zapalenie
gruczotow mlecznych sg znane z nabywania oporno$ci poprzez poziomy transfer genow i transfer za
posrednictwem bakteriofagow i (lub) plazmidéw, a takze dzieki ich zdolno$ci do tworzenia biofilmu.

Nabyte wystgpowanie opornosci jest szczeg6lnie czeste u E. coli. U niektorych szczepow
Staphylococcus aureus (metycylinooporne S. aureus, MRSA) 1 Staphylococcus pseudintermedius,
oporno$¢ na wszystkie antybiotyki B-laktamowe wynika ze zmiany docelowych biatek Sciany
komoérkowej (biatek wigzacych penicyling). Jest to czesto zwigzane z opornoscig na wiele innych
zwigzkow przeciwdrobnoustrojowych wynikajaca z opornosci krzyzowe;.

Szczepy E. coli i Staphylococcus powodujace zapalenie gruczotéw mlekowych sg znane z nabywania
oporno$ci poprzez poziomy transfer gendw i transfer za posrednictwem bakteriofagow i (lub)
plazmidéw, a takze dzieki wtasnej zdolno$ci do tworzenia biofilmu.

Udokumentowano, ze wlasciwo$ci farmakokinetyczne penicylin (w tym amoksycyliny) po podaniu
dowymieniowym wskazuja na szybka eliminacje leku z mleka. Sredni czas pozostawania ma
kilkakrotnie nizszg warto$¢ niz wyznaczony okres pottrwania w fazie eliminacji i wynosi tylko 3,4
godziny. Stezenie leku w mleku spada stosunkowo szybko, a proces jest bardzo dynamiczny.
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