SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
NOROCILLIN 300 mg/ml injekčná suspenzia
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:
Procaini benzylpenicillinum monohydricum 300 mg

Pomocné látky:

Zmes metyl/etyl/propyl parabénov 1,5 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná suspenzia. 
Biela až šedo-biela suspenzia.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ovce, ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba systémových infekcií (červienka, ochorenie pupka, infekcie respiračnej sústavy vrátane pneumónie a atrofickej rinitídy, listerióza, septikémia, infekcie močovej sústavy, a kontrola sekundárnej bakteriálnej infekcie pri primárnych vírusových infekciách) spôsobených mikroorganizmami citlivými na penicilín u cieľových druhov zvierat.

In vitro test preukázal účinnosť voči: 

Arcanobacterium (Corynebacterium) pyogenes 
Erysipelothrix rhusiopathiae

Listeria spp.

Mannheimia haemolytica

Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (neprodukujúce penicilinázu),

Streptococcus spp.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na penicilín. 
Neaplikovať intravenózne alebo intratekálne.
Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

Nepoužívať u malých bylinožravcov ako sú, morčatá, pieskomily a škrečky.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Nie sú.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Pred použitím pretrepať. 
Dávkovanie musí byť presné. 

Použitie lieku by malo byť založené na testoch citlivosti. Ak to nie je možné, použitie lieku by malo byť založené na miestnych epidemiologických údajoch o citlivosti cieľových patogénov a mala by sa zohľadniť národná a miestna antimikrobiálna politika. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Penicilíny a cefalosporíny môžu vyvolať precitlivenosť po injekčnej aplikácii, inhalácii, požití alebo po kontakte s kožou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku krížovým reakciám na cefalosporíny. Alergické reakcie na tieto substancie môžu byť vážne. Nepoužívať liek pri známej precitlivenosti na penicilíny alebo po upozornení, nemanipulovať s takýmito liekmi. Pri manipulácii s liekom dodržiavať 

všetky odporučené opatrenia. Po použití lieku si umyť ruky. V prípade rozvinutia alergických príznakov (napr. kožné vyrážky, opuchy tváre, perí, očí a sťažené dýchanie), vyhľadať ihneď lekársku pomoc a lekárovi a lekárovi ukázať toto upozornenie.
Po manipulácii s liekom si umyť ruky.
Iné bezpečnostné opatrenia
Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Dočasný výskyt pyrexie, vomitu, triašky, apatie alebo porúch koordinácie pohybu u ciciakov a odstavčiat.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie
Liek je bezpečný pri použití počas gravidity a laktácie. 

U gravidných prasníc a prasničiek bol zaznamenaný výtok z vulvy spojený s abortom.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Všeobecná dávka je 10 mg na kg ž. hm. (t.j. 1 ml na 30 kg ž. hm.) len hlboko intramuskulárne. Liek aplikovať po dobu 3 – 5 dní.

Na zabezpečenie správnej dávky stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa vyhlo poddávkovaniu.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Nie je uvedené.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti hovädzieho dobytka, oviec a ošípaných: 5 dní

Kravské mlieko: 96 hodín. 

Liek nepodávať ovciam, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: betalaktámové antibiotiká, penicilíny citlivé na betalaktamázy
ATCvet kód: QJ01CE01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Antimikrobiálna aktivita sa po aplikácii dosahuje interferenciou v záverečnej fáze syntézy bunkovej steny baktérie, naviazaním antibiotika na penicilín-viažuce proteíny (PBP).

Monohydrát prokaín benzylpenicilínu vykazuje účinnosť proti baktériám vrátane Arcanobacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria spp., Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp. (neprodukujúce penicilinázu), Streptococcus spp.

5.2 Farmakokinetické údaje
Liek je po aplikácii relatívne rýchlo absorbovaný. V cieľových tkanivách postihnutých infekčným procesom dochádza následne k výraznému antibakteriálnemu pôsobeniu a relatívne rýchlemu zlepšeniu celkového stavu organizmu.

5.3 Predklinické údaje vzťahujúce sa na bezpečnosť lieku

Liek je veľmi dobre znášaný, ani zvýšené dávky nevyvolávajú lokálne podráždenie.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Povidón K12

Polysorbát 80

Dihydrát edetanu disodného (EDTA)
Dihydrogénfosforečnan draselný

Citrónan sodný, bezvodý

Zmes metyl/etyl/propyl parabénov
Lecitín 

Dimetikón

Voda na injekciu

6.2
Závažné inkompatibility

Nie sú uvedené.

6.3
Čas použiteľnosti 
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať v chladničke pri teplote 2 - 8 °C.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Priehľadné sklenené liekovky, typ II. Vonkajší obal papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov, ak sú potrebné
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/913/94-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
23.12.1994/7.1.2000/6.10.2006/11.12.2013
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Netýka sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE A VNÚTORNOM OBALE
{Papierová škatuľa, priehľadné sklenené liekovky}


	1.
NÁZOV VETERNÁRNEHO LIEKU


NOROCILLIN 300 mg/ml injekčná suspenzia
	2.
ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:

Účinná látka:
Procaini benzylpenicillinum monohydricum 300 mg 

Pomocné látky:

Zmes metyl/etyl/propyl parabénov 1,5 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml, (100 ml, 250 ml)

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, ovce, ošípané.

	6.
INDIKÁCIA(-IE)


Liečba systémových infekcií spôsobených mikroorganizmami citlivými na penicilín u cieľových druhov zvierat.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Len hlboko intramuskulárne. 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Mäso a vnútornosti hovädzieho dobytka, oviec a ošípaných: 5 dní

Kravské mlieko 96 hodín. 

Liek nepodávať ovciam, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Vonkajší obal: Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Vnútorný obal: Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu do: ...
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke pri teplote 2 - 8 °C. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 
v súlade s miestnymi požiadavkami.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/913/94-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
NOROCILLIN 300 mg/ml injekčná suspenzia
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné Írsko, BT356JP
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
NOROCILLIN 300 mg/ml injekčná suspenzia
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
1 ml obsahuje:

Účinná látka:
Procaini benzylpenicillinum monohydricum  300 mg 

Pomocné látky:

Zmes metyl/etyl/propyl parabénov 1,5 mg

Biela až šedo-biela suspenzia.

4.
INDIKÁCIA(-E)
Liečba systémových infekcií (červienka, ochorenie pupka, infekcie respiračnej sústavy vrátane pneumónie a atrofickej rinitídy, listerióza, septikémia, infekcie močovej sústavy, a kontrola sekundárnej bakteriálnej infekcie pri primárnych vírusových infekciách) spôsobených mikroorganizmami citlivými na penicilín u cieľových druhov zvierat.

In vitro test preukázal účinnosť voči: 
Arcanobacterium (Corynebacterium) pyogenes
Erysipelothrix rhusiopathiae 
Listeria spp. 
Mannheimia haemolytica 
Pasteurella multocida 
Staphylococcus spp. (neprodukujúce penicilinázu)
Streptococcus spp.

5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na penicilín. 
Neaplikovať intravenózne alebo intratekálne. 
Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

Nepoužívať u malých bylinožravcov ako sú, morčatá, pieskomily a škrečky.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Dočasný výskyt pyrexie, vomitu, triašky, apatie alebo porúch koordinácie pohybu u ciciakov a odstavčiat. 

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok, ovce, ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Všeobecná dávka je 10 mg na kg ž. hm. (t.j. 1 ml na 30 kg ž. hm.) len hlboko intramuskulárne. Liek aplikovať po dobu 3 – 5 dní.

Na zabezpečenie správnej dávky stanoviť živú hmotnosť čo najpresnejšie, aby sa vyhlo poddávkovaniu.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Pred použitím pretrepať. 
Neprekročiť odporučenú dávku.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti hovädzieho dobytka, oviec a ošípaných: 5 dní

Kravské mlieko 96 hodín. 

Nepoužívať u oviec, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu. 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v chladničke pri teplote 2 - 8 °C.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Použitie lieku by malo byť založené na testoch citlivosti. Ak to nie je možné, použitie lieku by malo byť založené na miestnych epidemiologických údajoch o citlivosti cieľových patogénov a mala by sa zohľadniť národná a miestna antimikrobiálna politika. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Penicilíny a cefalosporíny môžu vyvolať precitlivenosť po injekčnej aplikácii, inhalácii, požití alebo po kontakte s kožou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku krížovým reakciám na cefalosporíny. Alergické reakcie na tieto substancie môžu byť vážne. Nepoužívať liek pri známej precitlivenosti na penicilíny alebo po upozornení, nemanipulovať s takýmito liekmi. Pri manipulácii s liekom dodržiavať 

všetky odporučené opatrenia. Po použití lieku si umyť ruky. V prípade rozvinutia alergických príznakov (napr. kožné vyrážky, opuchy tváre, perí, očí a sťažené dýchanie), vyhľadať ihneď lekársku pomoc a lekárovi a lekárovi ukázať toto upozornenie.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Gravidita a laktácia:
Liek je bezpečný pri použití počas gravidity a laktácie. 

U gravidných prasníc a prasničiek bol zaznamenaný výtok z vulvy spojený s abortom.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Veľkosť balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
Norocillin 300 mg/ml injekčná suspenzia
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