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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Noroclav 250 mg

comprimate masticabile aromate pentru céini si pisici

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare i a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare si responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Denumirea produsului medicinal veterinar
Noroclav 250 mg comprimate masticabile aromate pentru caini si pisici
Amoxicilina si acid clavulanic

Declararea (substantei) substantelor active si a altor ingrediente (ingredienti)
Fiecare comprimat contine: 250 mg

Amoxicilina 200 mg
(ca amoxicilina trihidrat)
Acid clavulanic 50 mg

(sub forma de clavulanat de potasiu)
Comprimat circular de culoare maro deschis, cu doua linii in cruce pe una din fete si pe fata opusa marcat cu ,250".

Indicatii

Tratamentul urmatoarelor infectii determinate de tulpini de bacterii producatoare de beta-lactamaza sensibile la amoxicilina in combinatie
cu acid clavulanic.

Infectii ale pielii (inclusiv piodermite superficiale si profunde); determinate de specii sensibile de Staphylococcus spp.

Infectii ale tractului urinar determinate de specii sensibile de Staphylococcus spp. sau Escherichia coli.

Infectii ale tractului respirator determinate de specii sensibile de Staphylococcus spp.

Enterite determinate de specii sensibile de Escherichia coli.

Infectii dentare (de exemplu gingivite).

Este recomandat ca la inceperea tratamentului sa fie efectuate teste pentru determinarea sensibilitatii. Tratamentul trebuie efectuat numai
daca a fost demonstrata sensibilitate fatd de aceasta combinatie.

Contraindicatii

Produsul nu trebuie administrat la iepuri, hamsteri, cobai sau gerbili. Se recomanda prudenta in utilizarea lor la orice alte ierbivore mici.
Produsul nu este indicat pentru cazurile determinate de Pseudomonas spp.

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la penicilina sau alte beta-lactamice.

Nu se utilizeaza la animalele care au grave disfunctii renale insotite de anurie sau oligurie.

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de rezistenta la aceasta combinatie.

Nu se administreaza la cabaline si animale rumegatoare.

Reactii adverse

La animalele tratate pot aparea reactii de hipersensibilitate la peniciline.

Pot sa apara ocazional reactii alergice (de exemplu reactii cutanate, anafilaxie). Tratamentul trebuie intrerupt in caz de aparitie a reactiilor
alergice.

n cazuri foarte rare utilizarea produsului poate conduce la tulburari gastro-intestinale (varsaturi, diaree, anorexie).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Pisici si caini.

Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de administrare

Administrare: pe cale orala.

Doza: in total 12,5 mg din substantele active combinate/ kg greutate corporala (egal cu 10 mg de amoxicilina + 2,5 mg de clavulanat/kg
greutate corporala).

Frecventfa de administrare a dozei: tabelul urmator este conceput ca un ghid de administrare a produsului la doza standard de 12,5 mg /
kg de doua ori pe zi.

Trebuie determinata cat mai precis posibil greutatea corporala pentru a se asigura o dozare corecta.

Greutate Numar de comprimate administrate
corporala (kg) de doua ori pe zi
<8 Folositi comprimate de 50 mg
[8,1 - 10,0] Y%
[10,1 - 20,0] 1
[20,1 - 30,0] 1%
[30,1 - 40,0] 2
> 40 Folositi comprimate de 500 mg
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Daca céinii sau pisicile nu accepta comprimatele din mana sau castron acestea pot fi zdrobite si se pot adauga intr-o cantitate mica de
alimente.

Majoritatea cazurilor obisnuite raspund la terapie dup& 5 si 7 zile. Tn cazul in care nu se observa nici o ameliorare dup& 5-7 zile trebuie
reevaluat diagnosticul.

Tn cazurile cronice sau refractare, o perioada mai lunga de tratament poate fi necesard de exemplu in boli cronice ale pielii 10-20 zile,
cistite cronice 10-28 zile, boli respiratorii 8-10 zile.

Tn cazul in care nu se observa nici 0 ameliorare dupa doua saptamani trebuie reevaluat diagnosticul.

Recomandari privind administrarea corecta
Trebuie evitatd cat mai precis posibil greutatea corporalad pentru a se asigura o dozare corectd si pentru a evita subdozarea sau
supradozarea.

Timp de agteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C. A se pastra in loc uscat.

Orice resturi de comprimate neutilizate se arunca imediat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutia de carton sau blister dupa {EXP}

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Cand este posibil produsul v-a fi utilizat numai avand la baza testele de sensibilitate. Utilizarea produsului in afara instructiunilor
mentionate Tn RCP pot favoriza raspandirea bacteriilor rezistente la antibiotice beta-lactamice si pot scadea eficacitatea tratamentului cu
alte clase de antimicrobiene determinata de posibila rezistenta incrucisata.

Cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclineie pot inhiba efectul antibacterian al penicilinelor determinat de actiunea
bacteriostatica rapida. Trebuie sa fie luat in considerare potentialul de reactii alergice incrucisate cu alte peniciline. Penicilinele potenteaza
efectul aminoglicozidelor.

Péana la aceasta data studiile pe animale de laborator nu au evidentiat aparitia de efecte teratogene, fetotoxice sau maternotoxice. Cu
toate acestea, deoarece nu au fost efectuate studii asupra pisicilor si catelelor gestante sau in lactatie este recomandat sa utilizati produsul
numai dupa o evaluare beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar.

La animalele cu insuficienta hepatica si renala trebuie sa fie evaluate atent cantitatile administrate.

Reglementarile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene trebuie luate Tn considerare atunci cand produsul este utilizat.

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

Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) ca urmare a injectarii, inhalarii, ingestiei sau contactului cu pielea.
Hipersensibilitatea la peniciline poate conduce la reactii incrucisate cu cefalosporinele si vice versa. Reactiile alergice la aceste substante
pot fi uneori grave. Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil sau daca ati fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel de preparate.
Manipulati acest produs cu grija pentru a evita expunerea, luand toate masurile de precautie recomandate.

Dacéa dezvoltati urmatoarele simptome dupa expunere, cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie sa solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului acest prospect. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie sunt simptome mult mai grave si necesita ingrijire
medicala de urgenta. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminat
in conformitate cu cerintele locale.

Alte informatii
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Natura si compozitia ambalajului primar
Blistere (aluminiu/aluminiu) Tn cutii de carton cu 20, 50, 200, 250 si 500 comprimate, fiecare blister contine 5 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Informatii suplimentare

Amoxicilina este un antibiotic cu spectru larg activ impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative. Cu toate acestea,
multe bacterii clinic importante produc enzima B-lactamaza, care distruge acest antibiotic. Aceasta enzima este inactivata de acidul
clavulanic, astfel organismele devin sensibile la amoxicilina.

Numai pentru uz veterinar.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



