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PRODUKTRESUME
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Noroclav Vet., tabletter
D.SP.NR.
22198
VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Noroclav Vet.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktivt stof
Hver tablet indeholder: Amoxicillin (som amoxiaitrinydrat): 40 mg

Clavulansyre (som kaliumclavulanat): 10 mg
Hjeelpestof
Farvestof: Carmoisin (E122)

Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse oyaiestoffer

LAGEMIDDELFORM

Tabletter.

Runde, pinkfarvede, bikonvekse og runde med delekapraeget med 50 pa hver side af
delekeerven.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund og kat

Terapeutiske indikationer

Noroclav tabletter er indiceret til behandlinghatlenstaende infektioner forarsaget af R3-
lactamase producerende stammer af bakterier fglgoawerfor amoxicillin i kombination
med clavulinsyre:

» Hudinfektioner (inkl. dyb og overfladisk pyodernfajarsaget af
amoxicillin/clavulinsyre falsomme stafylokokker.

« Urinvejsinfektioner forarsaget af amoxicillin/cldinsyre falsomme stafylokokker
eller Escherichia coli.

» Luftvejsinfektioner forarsaget af amoxicillin/clainsyre falsomme stafylokokker.

» Enteritis forarsaget af amoxicillin/clavulinsyrd$emme Escherichia coli.
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Det anbefales at der foretages passende fglsomlsezisied behandlingsstart, og at
behandling kun fortsaettes, nar der er pavist fatsmhover for kombinationen.

Kontraindikationer

Noroclav tabletter er kontraindiceret i tilfeeldekahdt overfglsomhed over for penicilliner
eller andre stoffer fr@-lactam gruppen.

Noroclav tabletter bar ikke gives til kaniner, mans hamstere eller grkenrotter.

Noroclav tabletter bar ikke gives til dyr med ahigpfunktionsforstyrrelser af nyrerne
ledsaget af anuria og oliguria.

Ma ikke anvendes hvor bakterieresistens over fandéombination vides at forekomme.
Ma ikke gives til heste og drgvtyggere

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Uhensigtsmaessig brug af produktet kan gge udbesdalsbakterieresistens over for
amoxicillin/clavulansyre.

Hos dyr med nedsat lever- og nyrefunktion, bgr dogen vurderes ngje.

Far behandling med produktet bar bakteriernes fatheal over for

amoxicillin/clavulansyre testes og eventuelle naile/lokale restriktioner vedrgrende brug
af antimikrobielle leegemidler bagr overholdes. Eaispektret antibakterielt praeparat bar
gives i fgarste omgang hvis fglsomhedstesten viséemne behandling sandsynligvis har
en effekt.

Tabletterne skal anvendes med forsigtighed til @aisdna planteaedere end dem der naevnes
I afsnit 4.3 "Kontraindikationer”.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der admiistrerer laegemidlet

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage aledmhed (allergi) efter injektion,
inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfglbeoh over for penicilliner kan fare til
krydsreaktion med cephalosporiner og omvendt. gitde reaktioner over for disse
stoffer kan af og til veere alvorlige.

Man bgr ikke handtere dette produkt hvis man ved sraoverfalsom eller hvis man har
faet besked om ikke at arbejde med sadanne praeparat
Anvend produktet med forsigtighed og undga dirddetakt med produktet.

Hvis man udvikler symptomer efter at have veeretudlsr stoffet, f.eks. hududsleet, bar
man sgge laege og vise sin leege denne advarsel.lddsevansigt, leeber eller gjne eller
problemer med at fa vejret er alvorligere symptoowkraever gjeblikkelig leegehjzelp.

Vask haender efter brug.

Bivirkninger

Overfglsomhedsreaktioner der ikke er dosisrelatekath forekomme med disse midler.
Gastrointestinale symptomer (diarré, opkast) kaekimmme efter indtagelse af produktet.
Allergiske reaktioner (sdsom hud reaktioner, arsdfsi) kan lejlighedsvis opsta.

Hvis der opstar allergiske reaktioner bar behageéimophgre.
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Draegtighed, diegivning eller aeglaegning

Laboratorieforsgg i dyr viste ingen tegn pa at Ntao Vet. tabletter har en
fosterbeskadigende effekt. Anvendelse af preefiaskad forega efter en dyrlaeges
vurdering af fordele og ulemper ved brugen.

Interaktion med andre laeegemidler og andre former fo interaktion

Chloramphenicol, makrolider, sulfonamider og teycdiner kan haemme penicillinernes
antibakterielle effekt pa grund af den hurtige regtien af bakteriostatisk effekt. Risikoen
for kryds-allergi med andre penicilliner skal tagégtragtning.

Penicilliner kan gge effekten af aminoglycosider.

Dosering og indgivelsesmade

Noroclav Vet. tabletter er indiceret til oral infigDoseringsomradet er 12,5 mg af det
Kombinerede produkt/kg kropsvaegt to gange daghdpldtiten ma gerne knuses og
blandes i en smule foder.

| den fglgende tabel er der angivet vejledende ndaargf Noroclav Vet. tabletter med en
dosis pa 12,5 mg/kg to gange daglig:

Kropsveegt (kg) Antal tabletter pr dosis to gange daglig:

1-2 Ys

3-4 1

5-6 15
7-8 2

9-10 25

11-12 3

13-14 3,5

15-16 4

17-18 4,5

Behandlingsvarighed
Akutte tilfeelde: 5-7 dages behandling
Hvis der ingen bedring ses efter 5-7 dage bar disgimrevurderes.

Kroniske eller modstandsdygtige tilfeelde: | tilfaelaf stor veevsskade kan det veere
ngdvendigt at behandle i en leengere periode sastd@svet far tilstraekkelig tid til at
heles.

Hvis der ingen bedring ses efter 2 uger bar diagmosvurderes.

Overdosering
Noroclav Vet. har en lav toksicitet og tolereresitgged oral indgift.

| et tolerancestudie med hunde blev 3 gange deamretanderede dosis pa 12,5 mg af de
kombinerede aktive substanser testet. Administi&2igange dagligt i 8 dage viste ingen
bivirkninger.

Noroclav+ Vet.,+tabl etter + 40+ mg+_+10+mg.doc Sde3af6



411

5.1

5.2

| et tolerancestudie med katte blev 3 gange demmekanderede dosis pa 12,5 mg af de
kombinerede aktive substanser testet. Adminisia2igange dagligt i 15 dage viste ingen
bivirkninger

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber

Amoxicillin er etp-lactamantibiotikum hvis struktur indehold@dactam- og
thiazolidinring i lighed med gvrige penicilliner.rdoxicillin har en god effekt overfor
fglsomme gram-positive og gram-negative bakterier.

B-lactamantibiotika pavirker sidste trin af peptil@mansyntesen og forhindrer herved
dannelse af den bakterielle celleveaeg. Disse atittaibleemmer transpeptidaser, der
katalyserer sammenkaedningen af de glucopeptidpogmer udgar byggestenen i
cellevaeggen. De virker bactericidt men forarsagetukkende lysis af celler i vaekst.

Clavulansyre er en af de naturligt forekommendeabitter af streptomyceten
Sreptomyces clavuligerus. Den har strukturlighed med penicillinkernen ndeholder
ligeledes er-lactamring. Clavulansyre er @alactamasehaemmer der i begyndelsen
virker kompetitivt men til slut irreversibelt. Clalansyre treenger gennem
bakteriecellevaeggen og binder sig til bade exthaleete og intracellulzef@-lactamaser.

Amoxicillin nedbrydes ap-lactamase og derfor udvider kombinationen medftekty 3-
lactasehaemmer (clavulansyre) reekken af baktenerdst er aktivt overfor til ogsa at
omfatte arter der producergfactamase.

In-vitro potenseret amoxicillin er aktivt mod en lang reekleisk vigtige aerobe og
Aneaerobe bakterier, inkl.:

Grampositive:

Saphylococci (inkl. B-lactamase-producerende stammer)
Clostridia

Streptococci

Gramnegative

Escherichia coli (inkl. de flesteg3-lactamase-producerende stammer)
Campyl obacter spp.

Pasteurellae

Proteus spp

Der er pavist resistens histerobacter spp, Pseudomonas aer uginosa og methicillin
Resistent&aphylococcus aureus. Der er set tendens til resistens nikodoli.

Farmakokinetiske egenskaber

Amoxicillin absorberes godt efter oral indgift. $lbunde er den systemiske
biotilgeengelighed 60-70%. Amoxicillin (pKa 2,8)rhet relativt lille
distributionsvolumen, en lav plasmaproteinbindi8d% hos hunde) og en kort
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halveringstid pa grund af aktiv tubulaer udskillélsgrerne. Efter absorption ses de
hgjeste koncentrationer i nyrer (urin) og galdelaygre koncentrationer i lever,

lunger, hjerte og milt. Fordelingen til spinalvaasies lav, medmindre der er inflammation
i meninges.

Clavulansyre (pKI 2,7) absorberes ligeledes gawtr @fral indgift. Indtreengningen i
spinalsveesken er lille. Plasmaproteinbindingerae26% og eliminationshalveringstiden
kort. Clavulansyre elimineres kraftigt via renakkilelse (findes uaendret i urin).

Efter oral indgift af den anbefalede dosis pa Xaghaf kombinationen pr. kg til hunde,
blev fglgende observeret:

For amoxicillin:

Cmaxpa 6,30 +/- 0,45ug/ml,bxpa 1,98 +/- 0,135 timer og AUC pa 23,38(+1539
pg/ml/time.

For clavulansyre:

CmaxPpa 0,87 +/- 0,1 pg/ml, ;Expa 1,57 +/- 0,177 timer og AUC p& 1,56 +/- 0.24
mg/ml/time.

Efter oral indgift af den anbefalede dosis pa Iagbaf kombinationen pr. kg til kat, blev
folgende observeret:

For amoxicillin:

Cmaxp@ 7.12 +/-1.460 pg/ml,nExpa 2.69 +/- 0.561 timer og AUC pa 33.54 +/- 7.335
pg/ml/time.

For clavulansyre:

Cimax P& 1.67 +/- 0.381 pg/ml,mExpa 1.83 +/- 0.227 timer og AUC p& 7.03 +/- 1.493
pg/ml/time.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Natriumstivelsesglycollat
Lake Carmosine (E122)
Copovidone K24-36
Magnesiumstearat
Mikrokrystallinsk cellulose
Kalciumkarbonat

Tung magnesiumkarbonat
Roast Beef Flav-o-lok

Uforligeligheder
Ikke relevant

Opbevaringstid
2 ar i blisterpakninger.
6 maneder i HDPE beholdere.
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Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25°C
Opbevares i den originale pakning for at beskytbel fiugt.

Emballage

Noroclav 40 mg / 10 mg tabletter er pakket i HDRfdider med polypropylen skruelag
indeholdende 100 tabletter og i HDPE beholder nudgephylen skruelag indeholdende
500 tabletter.

En lille pose tarrestof er vedlagt i hver beholder.

Noroclav tabletter 40 mg / 10 mg findes ogsa idaet indeholdende 2, 10 eller 50
blisterkort (aluminium-aluminium) med hver 10 x B tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis maskaad
Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af resteaf lseegemidlet eller affald
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra as@ve produkter skal destrueres i

overensstemmelse med de lokale krav.

INDEHAVER AF MARKEDFZRINGSTILLADELSEN
Reqistreringsindehaver

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down BT35 6JP
Nordirland

Dansk repraesentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
3480 Fredensborg

MARKEDFZRINGSTILLADELSESNUMMER
35924

DATO FOR FORSTE MARKEDF@RINGSTILLADELSE
30. april 2004

DATO FOR /ENDRING AF TEKSTEN
2. juli 2009

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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