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Norotic® vet gredraber,
suspension til hund

Den nyeste indlzgsseddel kan findes pd 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 markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for

batchfrigivelse:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road, Newry, Co. Down, BT35 6JP, Nordirland

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Norotic vet, suspension til hund

Marbofloxacin/clotrimazol/dexametasonacetat

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Norotic vet gredraber, suspension til hund er en homogen beigefarvet til
gul olieagtig suspensionindeholdende marbofloxacin 3 mg, clotrimazol

10 mg, dexametason 0,9 mg (svarende til 1 mg dexametasonacetat) og 1 mg
propylgallat (E310) per ml.

Praeparatet indeholder ogsa sorbitanoleat, kolloid vandfri silica og
triglycerider, middelkadelengde.

INDIKATIONER

Behandling af otitis externa af bade bakteriel og svampe oprindelse
henholdsvis forarsaget af bakterier, der er falsomme over for
marbofloxacin og af svampe specielt Malassezia pachydermatis sensitive
til clotrimazol. Brugen af praeparatet ber baseres pa en falsomhedstest af
isolerede bakterier.

KONTRAINDIKATIONER
Bar ikke anvendes til hunde med perforeret trommehinde.
Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

M ikke opbevares over 30 °C.

Brug ikke dette veterinrlezgemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
flasken og @sken efter "EXP".

Holdbarhed efter farste abning af beholderen: 3 maneder.

Efter farste anbrud (dbning) af beholderen, anvendes
holdbarheds-informationen "Holdbarhed efter farste bning af
beholderen”, hvilken er udspecificeret i denne indleegsseddel. Ud fra
denne information udregnes datoen for, hvornar eventuelle rester af
legemidlet ber destrueres. Denne destrueringsdato skal skrives pa den
dertil beregnede plads pa @sken.

SARLIGE ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Kraftig brug af en enkelt klasse af antibiotika kan resultere i udvikling af
resistens i en bakteriepopulation. Det tilrddes at reservere fluoroquinoloner
til behandling af Kliniske tilfeelde som har reageret dérligt, eller forventes at
reagere dérligt over for andre klasser af antibiotika.

Far behandling med preeparatet skal det verificeres, at trommehinden er
ubeskadiget.

Brug af praeparatet ber tage hensyn til officiel og lokal antibiotikapolitik.
Denydre gregang ber renses grundigt og tarres far behandling.
Betendelse i sregangen forarsaget af bakterier og svampe er ofte af
sekundaer natur. Den til grund liggende rsag bar derfor diagnosticeres og
behandles.

Quinoloner kan forarsage bruskerosioner samt andre former for arthropati i
de vaegtbzerende led hos ikke-udvoksede dyr. Det anbefales at praeparatet
ikke anvendes til unge dyr.

Kontakt med dyrenes gjne ber undgas. | tilfeelde af utilsigtet eksponering
skylles det berarte omrade med rigelige mangder vand.

Seerlige forsiatighedsregler for personer, der administrerer lgemidlet:
Vask handerne omhyggeligt efter administration af produktet.

Undgé kontakt med gjnene. Ved handelig kontakt med gjnene skylles
ginene med rigelig vand.

Personer med kendt hypersensibilitet over for fluoro(quinoloner) og andre
indholdsstoffer i praeparatet skal undgé kontakt med veterinarpraeparatet.

eller over for et af hjzlpestofferne. Drgtighed og diegivning: <

Ma ikke administreres til draegtige eller diegivende teever. PN
BIVIRKNINGER =
Man kan observere de klassiske ugnskede bivirkninger ved QOverdosis:

glukokortikoider (forandring af biokemiske og hamatologiske parametre,
sésom foragelse af alkalisk fosfatase og aminotransferase, desuden en
begraenset neutrofili). Langvarig intensiv brug af topiske glukokortikoider er
kendt for at inducere lokale og systemiske virkninger, sdsom haemning af
binyrebarkfunktionen, tynd hud og forsinket sérheling.

| sjeeldne tilfeelde kan brugen af dette l&egemiddel vaere forbundet med
devhed, iser hos ldre hunde. Davheden er for det meste forbigdende.
Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke
er omtalt i denne indlzegsseddel, bedes du kontakte din dyrlege.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted.

Ved behandling med tre gange den anbefalede dosering er set @ndringer
af de biokemiske hamatologiske parametre (sésom en foragelse af alkalisk
fosfatase, aminotransferase, en begreenset neutrofili, eosinopeni,
lymfopeni); sddanne forandringer er ikke alvorlige og de er reversible, nar
behandlingen er afsluttet.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinaere lazgemidler, samt affald heraf, ber destrueres i
henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

http/fwww.sst.dk August 2015
DYREARTER ANDRE OPLYSNINGER
Hund Pakningsstarrelser: Flasker pa 10 ml, 20 ml og 30 ml.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)

Til brug i aret.

En drébe af praeparatet indeholder 71 mikrogram marbofloxacin,

237 mikrogram clotrimazol og 23,7 mikrogram dexamethasonacetat.

10 draber i gret en gang daglig i 7 til 14 dage. Efter 7 dages behandling,
ber dyrlegen vurdere ngdvendigheden af at forlenge behandlingen en
uge ekstra.

Nar produktet er bestemt til brug til flere hunde, anvendes en spids pr.
hund. Vaer opmerksom p4, at dyrleegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
dyrlegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Rystes grundigt i 1 minut fer brug.

Efter tilfarsel masseres basis af gret kortvarigt og blidt for at fremme
praeparatets penetration til den nedre del af sregangen.

TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant.

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfart.

Marbofloxacin er et syntetisk antibiotikum med baktericid effekt. Det
tilhgrer fluoroquinolonerne og virker ved heemning af DNA-gyrase. Dets
virkeomrade er meget bredt og orienteret mod Gram positive bakterier
(eksempelvis Staphylococcus intermedius) og Gram negative bakterier
(Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli og Proteus mirabilis).
Clotrimazol er et antimykotikum, som virker ved at forandre organismens
cellemembran, hvilket farer til tab af intracellulre forbindelser og dermed
til en afbrydelse af den molekylaere syntese. Clotrimazol har en
bredspektret antifungial effekt og anvendes i behandling af forskellige
stammer af patogene geer- og skimmelsvampe, is&er Malassezia
pachydermatis.

Dexamethasonacetat er et syntetisk glukokortikoid med antiinflammatorisk
og kigestillende aktivitet.

Repreesentant:
ScanVet Animal Health A/S, Kongevejen 66, DK-3480 Fredensborg
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