HASZNALATI UTASITAS
Noroclav 140/35 mg/ml szuszpenzids injekeié szarvasmarhak és kutydk szamara AU V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja;
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan, frorszig

A ﬂvartaSI tetelek fe]szabadltasaen felelds gyirté:

ug Road, Nevry County Down, BT35.61P, Eszak-horszag
Norbrook Manufacturmg Ltd. )
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Noroclav 140/35 mg/ml szuszpenzios injekeid szarvasmarhak és kutyak szamara AUV,

3 HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyag:

Amoxicillin (amoxicillin trihidrat formajaban) 140 mg
Klavuldnsav (kdlium klavulanat formdjaban) 35mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol,
Butil-hidroxitoluol
Propilénglikol-dikaprilokaprat
4. JAVALLAT(OK)

Szarvasmarha ¢€s kutya amoxicillin-klavuldnsav kombindciora érzékeny korokozék okozta megbetegedéseinek
gyogvkezelésére.

A készitmeény hatékony az alabbi kérokozdkkal szemben:

Gram pozitiv _bakieriumok: Actinomyces bovis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Staphvlococcuis spp.,
Streptococcus spp.

Gram negativ baktériumok: Actinobacillus lignieresi, Bacteroides spp., Campylobacter spp., Escherichia coli,
Fusobacterium necrophorum, Haemophilus spp., Klebsiella spp., Moraxella spp., Pastewrella spp., Proteus spp.,
Salmonella spp.

Klinikailag az alabbi megbetegedések kezelésére javasolt:

Szarvasmarha:
Légzbszervi megbetegedések, lagyszaveti fertézések, iziilet- és koldok fertozeések, tdgygyulladas, méhgyulladas.

Kutya:
Légnti-, igyiti-, bor- és lagyszoveti fertézések (tilyogok, pyoderma, gingivitis, paraproctitis).

5 ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagaival, vagy barmely segéd- vagy vivanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Ny, tengerimalac, horesdg €s mas kistestil ndvényevik a készitménnyel nem kezelhet8k!

6. MELLEKHATASOK

Allergias tilérzékenységi reakcid kialakulhat. T
A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik) /
- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 1 “_
- nem gyakori (1000 kezelt 4llatho] t6bb mint I-nél, de kevesebb fui
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-1i¢ itkezik -
- nagyon ritka {10000 kezelt 4llatb6] kevesebb mint 1-nél jelentkezik; beleéftve az izo‘lba?_lt seteket is).




2.

Ha barmilyen mellékhatist észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errol a kezeld allatorvost!

7 CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha kutya.

8 ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarvasmarha esetén intramuszkularis, kutya esetén szubkutin alkalmazasra.

Altaldnos adagja 8,75 mg hatdanyag/ttkg (7 mg amoxicillin és 1,75 mg klavulansav), azaz 1 ml injekcio/20 ttkg, A
kezelést 3-5 egymast kvetd napon, naponta egyszer kell végezni.

o

9, FELHASZNALASI JAVASLAT
Hasznalat elétt felrazando.

10, ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:
His €s egyéb ehetd szivetek: 28 nap
Tehéntej; 48 ora

11  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiitdszekrényben (2°C-8°C) tarolandé

A kereskedelmi csomagolast allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 24 honapig.

A kozvetlen csomagolas elsd felbontésa utéan felhasznalhato 28 napig.

Ha az tivegen beliil sététharna gydngyszerti cseppek lithaték, nem szabad az injekcidt felhasznalni.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések:
Kezelés utan a beadas helyéi enyhén meg kell masszirozni. A klavulansav nedvességre érzékeny! Csak steril, szaraz,

egyszer hasznalatos fecskend6t és tiit hasznéljunk!

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:
Penicillinekre ismerten tilérzékeny személyek ne dolgozzanak a készitménnyel.

Ha a készitménnyel valé érintkezés utin tiineteket, pl. borkiiitést észlel, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét, Az arc, az ajkak, a szemek duzzanata, vagy légzési
nehézségek jelentkezése sulyos tilnetnek mindsiil, és azonnali orvosi ellatist igényel.

A készitmény haszndalatat kovetben kezet kell mosni.

Vemhesség, laktacid;
Vemhesség és laktacid ideje alatt alkalmazhato.

Taladapolds (tinetek, stirgésségi intézkedések, antidotumok)
Az Allatgyogyaszati készitmény széles teripids savval rendelkezik. Tiladagolasa soran esetenként helyl reakcid
fordulhat el6.

ﬁ A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLAD/E "—\ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK) ‘o
Az allatgydgyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe vagy a haztarta51 hulladé kbal's,.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, vagy a gydgyszerészt, hogy mily n.inédon Jsemm_lsuse Hicg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a ogxyezetét vedik
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14,  HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASA KIDOPO‘NTJA"?
2019. aprilis 25.



15, TOVABBI INFORMACIOK

Rendelhetdseg:
Kizardlag allatorvosi vényre adhato ki, Kizardlag allatgy6gydszati alkalmazasra.

Forgalmazhatosag:
Allatgyégyaszati készitmények forgalmazaséara jogosultak forgalmazhatjak.

Kiszerelési egységek:
50 ml és 100 ml, szintel

ben, gumidugéval és aluminium kupakkal lezarva, papirdobozban.

m

2660/1/10 MeSzH Afm (50 nﬂ)
2660/2/10 MgSzH 1j (100 mI)‘



