SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Noroclox DC Xtra intramamálna suspenzia

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 striekačka (5,4 g) obsahuje:

Účinná látka:

Benzathini cloxacillinum   600,0 mg

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Suspenzia na intramamálne použitie.

Olejová šedo-biela suspenzia.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Dojnice v období státia na sucho a jalovice.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liek určený pre dojnice v období zasúšania, t.j. ihneď po poslednom dojení laktácie na liečbu existujúcich mastitíd a poskytnutie ochrany proti novým infekciám v období státia na sucho. 

Pomáha pri znižovaní rizika výskytu letnej mastitídy dojníc. 

Je účinný proti grampozitívnym mikroorganizmom spôsobujúcim mastitídy: Streptococcus agalactiae a iným streptokokom, stafylokokom rezistentným a citlivým na penicilín a Corynebacterium pyogenes. Benzatínová soľ kloxacilínu v prolongovanej forme udržiava účinnú antibakteriálnu hladinu u zasušených kráv po dobu minimálne 7 týždňov a neirituje tkanivo mliečnej žľazy.

4.3
Kontraindikácie

Nepoužívať menej ako 49 dní pred otelením.

Nepoužívať na liečbu kráv v laktácii.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Striekačka sa smie použiť len jednorazovo. Čiastočne použité striekačky bezpečne zlikvidovať.

Pri aplikácii jaloviciam je dôležité, aby tryska striekačky nebola zavedená do cecka. Odporúča sa nasledovný postup: Zviera pevne fixovať. Cecky očistiť a dezinfikovať. Lokalizovať ústie cecka a priložiť trysku striekačky, ale nezasunúť. Keď sa stlačí piest, antibiotikum ľahko prechádza ceckom do mliečnej žľazy.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou alebo očami. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženým reakciám na iné cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, a preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu. 

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergický na zložky v lieku.

Ak sa u vás po expozícii prejavia symptómy, napríklad kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti pri dýchaní sú závažnejšie príznaky a vyžadujú si okamžitú lekársku pomoc.
Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 

Liek je bezpečný pri použití počas gravidity.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Liečba v období státia na sucho: 

Po poslednom dojení laktácie očistiť a dezinfikovať cecky a  obsah jednej striekačky aplikovať ceckovým kanálikom do každej štvrtky mliečnej žľazy.

Liečba letnej mastitídy: 

Pred prvým otelením, v období rizika letnej mastitídy, očistiť a dezinfikovať cecky a aplikovať obsah jednej striekačky do každej štvrtky mliečnej žľazy.

Liečba jalovíc: 

Zviera pevne fixovať. Cecky očistiť a dezinfikovať. Lokalizovať ústie cecka a priložiť trysku striekačky, ale nezasunúť. Keď sa stlačí piest striekačky, antibiotikum ľahko prechádza ceckom do mliečnej žľazy.

Intramamálne.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Nie je uvedené.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)

Mäso a vnútornosti: 28 dní.

Mlieko: 96 hodín.

Nepoužívať u kráv, ktoré majú kratšiu dobu státia na sucho ako 49 dní. Ak k oteleniu dôjde skôr ako 49 dní po ošetrení liekom, mlieko sa môže použiť na ľudskú spotrebu najskôr  49 dní plus 96 hodín po ošetrení liekom.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Penicilíny rezistentné voči betalaktamázam
kód ATCvet: QJ51CFO2 

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kloxacilín je betalaktámové antibiotikum, ktorého molekula obsahuje betalaktámové a tiazolidové jadro bežné pre všetky penicilíny. Kloxacilín je relatívne odolný voči stafylokokovým betalaktamázam, ale má nižšiu aktivitu proti penicilín G citlivým grampozitívnym baktériám a je neúčinný proti gramnegatívnym baktériám. Betalaktámové antibiotiká interferenciou zabraňujú bakteriálnej bunkovej stene dosiahnuť záverečnú fázu peptidoglykánovej syntézy. Inhibujú aktivitu transpeptidáz, ktoré katalyzujú tvorbu glykopeptidových polymérových jednotiek, ktoré tvoria bunkovú stenu baktérie. To spôsobuje lýzu rastúcich buniek baktérií.

5.2 Farmakokinetické údaje
Liek je po aplikácii relatívne rýchlo absorbovaný. Benzatín kloxacilín v prolongovanej forme udržiava účinnú antibakteriálnu hladinu u zasušených kráv počas minimálne 7 týždňov a nie je dráždivý pre tkanivo mliečnej žľazy.

Hladiny účinnej látky v mlieku – Cmax: benzatín kloxacilín 31,2 μg/ml

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Alumínium stearát

Tekutý parafín

6.2
Závažné inkompatibility


Nie sú.
6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C. 
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Polyetylénové striekačky s obsahom 5,4 g. Vonkajší obal: papierová škatuľka. Označenie vonkajšieho obalu/Písomná informácia pre používateľov.
Veľkosť balenia: 24 x 5,4 g
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

96/044/03-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
20.11.2003/4.2.2013
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Polyetylénová striekačka}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Noroclox DC Xtra intramamálna suspenzia

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


Účinná látka:
1 striekačka (5,4 g) obsahuje:

Benzathini cloxacillinum 600,0 mg

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH JEDNOTKÁCH 


5,4 g

	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA 


Intramamálne.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Mäso a vnútornosti: 28 dní.

Mlieko: 96 hodín.

Podľa vonkajšieho obalu.
	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = označenie vonkajšieho obalu 
NOROCLOX DC XTRA intramamálna 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

Noroclox DC Xtra intramamálna suspenzia

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
Účinná látka:

1 striekačka (5,4 g) obsahuje:

Benzathini cloxacillinum 600,0 mg

Olejová šedo-biela suspenzia.

4.
INDIKÁCIA(-IE)

Liek určený pre dojnice v období zasúšania, t.j. ihneď po poslednom dojení laktácie na liečbu existujúcich mastitíd a poskytnutie ochrany proti novým infekciám v období státia na sucho. 

Pomáha pri znižovaní rizika výskytu letnej mastitídy dojníc. 

Je účinný proti grampozitívnym mikroorganizmom spôsobujúcim mastitídy: Streptococcus agalactiae a iným streptokokom, stafylokokom rezistentným a citlivým na penicilín a Corynebacterium pyogenes. Benzatínová soľ kloxacilínu v prolongovanej forme udržiava účinnú antibakteriálnu hladinu u zasušených kráv po dobu minimálne 7 týždňov a neirituje tkanivo mliečnej žľazy.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať menej ako 49 dní pred otelením.

Nepoužívať na liečbu kráv v laktácii.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Dojnice v období státia na sucho a jalovice.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Liečba pri státí na sucho: 

Po poslednom dojení v laktácii očistite a vydezinfikujte cecky a aplikujte obsah jednej striekačky ceckovým kanálikom do každej štvrte mliečnej žľazy.

Liečba letnej mastitídy:

Pred prvým otelením, v čase rizika letnej mastitídy, očistite a vydezinfikujte cecky a aplikujte obsah jednej striekačky do každej štvrte mliečnej žľazy.

Liečba jalovíc: 

Zviera by malo byť dobre fixované. Cecok očistite a vydezinfikujte. Lokalizujte ústie cecka a trysku striekačky položte zaň, ale nevsúvajte. Po stlačení piesta striekačky prechádza antibiotikum ľahko ceckom do mliečnej žľazy.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pri aplikácii jaloviciam je dôležité, aby tryska striekačky nebola zavedená do cecka. Odporúča sa nasledovný postup: Zviera pevne fixovať. Cecky očistiť a dezinfikovať. Lokalizovať ústie cecka a priložiť trysku striekačky, ale nezasunúť. Keď sa stlačí piest, antibiotikum ľahko prechádza ceckom do mliečnej žľazy.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Mäso a vnútornosti: 28 dní.

Mlieko: 96 hodín.

Nepoužívať u kráv, ktoré majú kratšiu dobu státia na sucho ako 49 dní. Ak k oteleniu dôjde skôr ako 49 dní po ošetrení liekom, mlieko sa môže použiť na ľudskú spotrebu najskôr  49 dní plus 96 hodín po ošetrení liekom.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Uchovávať mimo dosahu a dohľadu detí.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Striekačka sa smie použiť len jednorazovo. 

Čiastočne použité striekačky bezpečne zlikvidovať.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Penicilíny a cefalosporíny môžu spôsobovať precitlivenosť po injekcii, inhalácii, požití alebo po kontakte s pokožkou. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku krížovej reakcii na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť vážne.

Nemanipulujte s týmto liekom pokiaľ ste precitlivení alebo viete, že nemáte pracovať s takýmito liekmi. 

S týmto liekom manipulujte opatrne, aby ste sa vyhli priamemu styku, dodržujte všetky doporučené opatrenia.

Pokiaľ sa vyvinú príznaky nasledujúce po priamom kontakte s liekom ako kožná vyrážka, mali by ste vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi toto upozornenie. Svrbenie tváre, očí alebo perí alebo dýchacie ťažkosti sú ďalšie vážne príznaky, ktoré vyžadujú urgentnú lekársku pozornosť.

Po manipulácii s liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktácia:

Liek je bezpečný pri použití počas gravidity.

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: 24 x 5,4 g
Registračné číslo:

96/044/03-S

Číslo šarže:

Exp.

(mesiac/rok)

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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