INDLAGSSEDDEL
Noroclav Vet. 200 mg / 50 mg

Den nyeste indlzgsseddel kan findes p4 www.indlaegsseddel.dk.

NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Limited, Station Works,
Newry, Co. Down, BT35 6JP, Nordirland.

Dansk repraesentant:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66
3480 Fredensborg

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Noroclav Vet.

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver Noroclav 200mg/50mg tablet indeholder 200 mg Amoxicillin (som
amoxicillintrihydrat): 50 mg Clavulansyre (som kaliumclavulanat) og 1,225 mg
Azorubin (E122)

INDIKATIONER

Noroclav tabletter er indiceret til behandling af nedenstaende infektioner
forérsaget af B-lactamase producerende stammer af bakterier falsomme overfor
amoxicillin i kombination med clavulansyre:

Hudinfektioner (inkl. dyb og overfladisk pyoderma) forarsaget af amoxicillin/
clavulansyre folsomme stafylokokker

Urinvejsinfektioner forarsaget af amoxicillin/ clavulansyre falsomme
stafylokokker eller Escherichia coli.

Luftvejsinfektioner forérsaget af amoxicillin/ clavulansyre falsomme
stafylokokker.

Enteritis forarsaget af amoxicillin/ clavulansyre felsomme Escherichia coli.

Det anbefales at der foretages passende falsomhedstests ved behandlingsstart,
og at behandling kun fortsattes, nar der er pavist falsomhed over for
kombinationen.

KONTRAINDIKATIONER

Noroclav tabletter er kontraindiceret i tilfeelde af kendt overfalsomhed over for
penicilliner eller andre stoffer fra B-lactam gruppen.

Noroclav tabletter bor ikke gives til kaniner, marsvin, hamstere eller grkenrotter.
Noroclav tabletter bor ikke gives til dyr med alvorlig funktionsforstyrrelser af
nyrerne ledsaget af anuria og oliguria.

Ma ikke anvendes hvor bakterieresistens over for denne kombination vides at
forekomme.

BIVIRKNINGER

Overfalsomhedsreaktioner der ikke er dosisrelaterede kan forekomme med disse
midler.

Gastrointestinale symptomer (diarré, opkast) kan forekomme efter indtagelse af
produktet. Allergiske reaktioner (sasom hud reaktioner, anafylaksi) kan
Iejlri]ghedsvis opsta. Hvis der opstar allergiske reaktioner bar behandlingen
ophare.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indl@gsseddel eller hvis du mener,
at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

DYREARTER
Hund

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ
Noroclav Vet. tabletter er indiceret til oral indgift. Doseringsomrédet er 12,5 mg af
det kombinerede produki/kg kropsvaegt to gange daglig.

| den folgende tabel er der angivet vejledende m&ngder af Noroclav Vet. tabletter
med en dosis pa 12,5 mg/kg to gange daglig:

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

19-20 1
21-30 1,5
31-40 2
41-50 25

over 50 3

Behandlingsvarighed
Akutte tilfzlde: 5-7 dages behandling
Hvis der ingen bedring ses efter 5-7 dage ber diagnosen revurderes.

Kroniske eller modstandsdygtige tilfelde: | tilfzlde af stor vaevsskade kan det
vare ngdvendigt at behandle i en lengere periode saledes at vavet far
tilstreekkelig tid til at heles.

Veer opmaerksom pé, at dyriegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrlegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Tabletten mé gerne knuses og blandes i en smule foder.

TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Ma ikke opbevares over 25°C
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa blisteret efter EXP

| salgspakning: 2 ar i blisterpakninger.
6 maneder i HDPE beholdere.

SARLIGE ADVARSLER
Sarlige forsigtighedsregler vedrarende brugen

Sarlige forsigtighedsregler for dyret

Uhensigtsmassig brug af produktet kan ege udbredelsen af bakterieresistens
over for amoxicillin/clavulansyre.

Hos dyr med nedsat lever- og nyrefunktion, ber doseringen vurderes ngje.
For behandling med produktet ber bakteriernes falsomhed over for
amoxicillin/clavulansyre testes og eventuelle nationale/lokale restriktioner
vedrarende brug af antimikrobielle lzgemidler ber overholdes. Et smalspektret
antibakterielt preparat bar gives i farste omgang hvis folsomhedstesten viser
at denne behandling sandsynligvis har en effekt.

Tabletterne skal anvendes med forsigtighed til andre sma plantezdere end
dem der n&vnes i afsnit 5 "Kontraindikationer”.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer l2gemidlet
Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfalsomhed (allergi) efter
injektion, inhalation, indtagelse eller hudkontakt. Overfalsomhed over for
penicilliner kan fare til krydsreaktion med cephalosporiner og omvendt. Allergiske
reaktioner over for disse stoffer kan af og til vaere alvorlige.

Man bor ikke handtere dette produkt hvis man ved man er overfalsom eller hvis
man har faet besked om ikke at arbejde med sadanne praparater.

Anvend produktet med forsigtighed og undga direkte kontakt med produktet.
Vask hander efter brug.

Hvis man udvikler symptomer efter at have varet udsat for stoffet, f.eks.
hududslet, ber man sage l2ge og vise sin l€ge denne advarsel. Havelser i
ansigt, leber eller gjne eller problemer med at fa vejret er alvorligere symptomer
og kraver gjeblikkelig legehjalp.

Dragtighed, diegivning eller 2glgning

Laboratorieforsag i dyr viste ingen tegn pa at Noroclav Vet. tabletter har en
fosterbeskadigende effekt. Anvendelse af preeparatet skal forega efter en dyrlaeges
vurdering af fordele og ulemper ved brugen.

Interaktion med andre Izgemidler og andre former for interaktion
Chloramphenicol, makrolider, sulfonamider og tetracycliner kan hemme
penicillinernes antibakterielle effekt pa grund af den hurtige indtraeden af
bakteriostatisk effekt. Risikoen for kryds-allergi med andre penicilliner skal tages i
betragtning.

Penicilliner kan age effekten af aminoglycosider.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinare legemidler, samt affald heraf bor destrueres i henhold
til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
januar 2019

ANDRE OPLYSNINGER 2~
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort. Norbrook
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