





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Noroclav injekční suspenze


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Amoxicillinum (jako Amoxicillinum trihydricum)		140 mg
Acidum clavulanicum (jako Kalii clavulanas)			35 mg

Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Butylhydroxyanisol
	0,08 mg

	Butylhydroxytoluen
	0,08 mg

	Propylenglykol-dioktanodidekanoát
	



Bílá až světle nahnědlá olejová suspenze.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot, psi a kočky.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Skot:
K léčbě infekcí respiračního traktu, měkkých tkání, mastitid a metritid. 

Psi a kočky:
K léčbě infekcí měkkých tkání, kůže a infekcí respiračního a urogenitálního traktu. 

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat při známé přecitlivělosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na některou z pomocných látek.
Nepodávat intravenózně ani intratekálně. 
Nepoužívat u králíků, křečků, morčat ani u jiných malých býložravců.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Před použitím protřepat. Kyselina klavulanová je látka velmi senzitivní na vlhkost, včetně vlhkosti vzduchu. Používejte výhradně suché sterilní jehly a stříkačky. 

Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na kultivaci a stanovení citlivosti mikroorganismů pocházejících z výskytu případů onemocnění v chovu. Pokud to není možné, je nutné založit terapii na místních (regionální, na úrovni farmy) epizootologických informacích o citlivosti cílové bakterie.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních ke kombinaci léčivých látek a snížit účinnost terapie ostatními beta-laktamy z důvodu možné zkřížené rezistence.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.
Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny a cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.
Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Cílové druhy zvířat: Skot, psi a kočky. 
	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Reakce v místě injekčního podání1




1 Mírné.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:

Lze použít během gravidity a laktace.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Intramuskulární a subkutánní podání.

Dávka je 8,75 mg kombinace léčivých látek na 1 kg ž. hm. (tj. 7 mg amoxicilinu a 1,75 mg kyseliny klavulanové/kg ž.hm.), což odpovídá 1 ml na 20 kg ž. hm. 1x denně po dobu 3-5 dnů.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Neuvádí se.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Skot: 		Maso: 42 dnů.
Mléko: 80 hodin.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QJ01CR02

4.2	Farmakodynamika

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum, jehož struktura obsahuje beta-laktamové a thiazolidové jádro běžné pro všechny peniciliny. Amoxicilin je vysoce účinný proti vnímavým grampozitivním i gramnegativním bakteriím. Beta-laktamová inhibují syntézu bakteriální buněčné stěny vazbou na penicilin-vazebné proteiny (PBPs). Inhibují aktivitu transpeptidáz, které katalyzují tvorbu glykopeptidových polymerových jednotek, které tvoří buněčnou stěnu bakterie. To zapříčiňuje lýzu pouze rostoucích buněk bakterií. 
Kyselina klavulanová je jeden z přirozených metabolitů Streptomyces clavuligerus. Skladba se vyznačuje podobností se strukturou penicilinů včetně beta-laktamového jádra. Kyselina klavulanová je inhibitor beta-laktamázy působící zpočátku kompetitivně a v závěru ireversibilně. Kyselina klavulanová se po penetraci přes buněčnou stěnu bakterie váže na její extra i intracelulární beta-laktamázy. 
Amoxicilin je v kombinaci s účinným inhibitorem betalaktamázy kyselinou klavulanovou vysoce účinný proti široké řadě grampozitivních i gramnegativních mikroorganismů včetně beta-laktamázu produkujících kmenů.

4.3	Farmakokinetika

Veterinární léčivý přípravek je po podání relativně rychle absorbován. V cílových tkáních postižených infekčním procesem dochází následně k antibakteriálnímu působení. 
Po podání maximální doporučené dávky u skotu byly sledovány tyto parametry: Cmax 1,69 µg/ml, Tmax 2,67 h, AUC 30,59 µg/ml·h a t1/2 23,19 h pro amoxicilin a Cmax 0,94 µg/ml, Tmax 1,3 h, AUC 3,123 µg/ml·h a t1/2 1,71 h pro kyselinu klavulanovou.

Po subkutánním podání maximální doporučené dávky u psů byly sledovány tyto parametry: Cmax 8,66 µg/ml, Tmax 1,78 h, AUC 50,98 µg/ml·h pro amoxicilin. 


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte v chladničce (2°C –8°C).

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Čiré skleněné injekční lahvičky typu II, gumové nitrylové zátky s hliníkovým pertlem, papírová krabička.
Velikosti balení: 50 ml, 100 ml a 250 ml

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/037/01-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 28/06/2001.


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]02/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk206662386]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 
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