SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

NORODINE 40 mg /200 mg/ml injekčný roztok
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinné látky:        

Trimethoprimum
             40 mg

Sulfadiazinum

           200 mg        

Pomocné látky:
Chlórkrezol                                   1 mg
Nátrium-hydroxymetánsulfinát 
  1 mg
N-metylpyrolidón
         0,500 ml
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Číry žltý roztok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Kone, hovädzí dobytok, ošípané, psy, mačky
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba bakteriálnych ochorení (infekcie respiračnej, urogenitálnej a tráviacej sústavy, pododermatitídy, mastitídy, agalakcia prasníc a pod.) spôsobených grampozitívnymi a gramnegatívnymi mikroorganizmami:

(Streptococcus spp.
Actinobacillus spp.

Actinomyces spp.

Salmonella spp.

Pasteurella spp.

Pneumococcus spp.

Proteus spp.

E.coli

Corynebacterium spp.

Vibiro spp.

Bordetella spp.

Brucella spp.

Klebsiella spp.

Haemophilus spp.
4.3
Kontraindikácie
Neaplikovať intraperitoneálne, intraarteriálne a intratekálne.
Neaplikovať pri známej precitlivenosti na sulfónamidy, ťažkom poškodení pečene a krvnej dyskrázii.
Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú. 
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Pri intravenóznom podaní liek zohriať na telesnú teplotu a aplikovať pomaly a dlhšiu dobu ako pri bežnej aplikácii. Pri prvých príznakoch intolerancie injekciu prerušiť a začať šokovú terapiu.

Počas liečby zabezpečiť zvieratám dostatok pitnej vody.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Vyhýbať sa náhodnej samoinjekcii. V prípade náhodnej samoinjekcie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi písomnú informáciu alebo obal.
Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Sulfónamidy môžu po injekcii, inhalácii, požití alebo po kontakte s kožou spôsobiť hypresenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na sulfónamidy môže viesť ku krížovej reakcii s inými antibiotikami. 
Nemanipulovať s liekom pri známej citlivosti na sulfónamidy.

Ak sa po expozícii objaví kožná vyrážka, vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať toto upozornenie.
V laboratórnych štúdiách u králikov a potkanov s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Ženy v plodnom veku, tehotné ženy alebo ženy, ktoré môžu byť tehotné, by mali tento

veterinárny liek používať veľmi opatrne, aby sa zabránilo náhodnému samoinjikovaniu.
Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Intravenózna aplikácia musí byť veľmi pomalá, aby sa predišlo možnosti vzniku anafylaktického šoku.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená u koní, hovädzieho dobytka, ošípaných, psov a mačiek počas gravidity a laktácie alebo u zvierat určených na chov. V laboratórnych štúdiách u králikov a potkanov s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Koňom nepodávať súčasne s liečivami, ktoré môžu spôsobiť srdcovú arytmiu (niektoré sedatíva, anestetiká a pod.).

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Hovädzí dobytok, ošípané: 15 mg/kg ž. hm. (t.j.1 ml na 16 kg ž. hm), intramuskulárne alebo intravenózne
Kone: 15 mg/kg ž. hm. (t.j.1 ml na 16 kg ž. hm.) len pomaly intravenózne
Psy, mačky: 30 mg/kg ž. hm. (t.j.1 ml na 8 kg ž.hm.) len subkutánne
Pri ľahších infekciách stačí jedna aplikácia. 
Pri ťažších ochoreniach je potrebné aplikáciu opakovať po dobu 5 dní.

Maximálna dávka na jedno miesto aplikácie pri intramuskulárnom podaní: hovädzí dobytok, ošípané: 
15 ml.
Psom sa odporúča aplikovať do hornej časti krku, v mieste, kde je voľná koža.

Pri aplikácii malých objemov sa odporúča použiť graduovanú striekačku.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Nie je uvedené. 

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 10 dní

- ošípané 20 dní

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

Kravské mlieko: 48 hodín
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antiinfektíva na systémovú aplikáciu - kombinácia sulfónamidov a trimetoprímu, vrátane derivátov
kód ATCvet: QJ01EW10
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje účinné látky trimetoprím a sulfadiazín, ktoré  pôsobia efektom dvojitej blokády. Každá zložka prerušuje u vnímavých baktérií rozdielny článok metabolických reťazcov využívaných na produkciu nukleových kyselín a proteínov.

Sulfadiazín inhibuje inkorporáciu kyseliny paraaminobenzoovej (PABA) do kyseliny dihydrofoliovej. Sulfadiazín špecificky súťaží s PABA o enzým dihydroproteosyntetázu. Táto selektívna bakteriostatická účinnosť je závislá od rozdielnej tvorby kyseliny foliovej u  bakteriálnych buniek a buniek tkanív mliečnej žľazy. Vnímavé mikroorganizmy syntetizujú kyselinu foliovú, ale bunky tkanív používajú preformovanú kyselinu foliovú.

Trimetoprím selektívne inhibuje enzým dihydrofolátreduktázu, takto bráni konverzii kyseliny dihydrofoliovej na kyselinu tetradihydrofoliovú. Výsledkom tejto postupnej enzymatickej blokády je synergický efekt a potlačenie rozvinutia infekcie za účasti obidvoch mechanizmov.

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.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Hydroxid sodný

Nátrium-hydroxymetánsulfinát

Dihydrát edetanu disodného
Chlórkrezol
n-metylpyrolidón 
Voda na injekciu

6.2
Závažné inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Chrániť pred svetlom, nezmrazovať.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenené liekovky, typ II. Vonkajší obal: papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.
Veľkosť balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml a 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

96/910/94-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
23/12/1994, 07/01/2000,  31/03/2005, 09/05/2013
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

06/2023
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 
Netýka sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
{Papierová škatuľka}


	1.
NÁZOV VETERÍNÁRNEHO LIEKU


NORODINE 40 mg /200 mg/ml injekčný roztok
	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:

Účinné látky:        

Trimethoprimum
             40 mg

Sulfadiazinum

           200 mg        

Pomocné látky:
Chlórkrezol                                   1 mg

Nátrium-hydroxymetánsulfinát    1 mg
N-metylpyrolidón
        0,500 ml

	3.
LIEKOVÁ FORMA


Injekčný roztok.

Číry žltý roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml, 100 ml, 250 ml
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Kone, hovädzí dobytok, ošípané, psy, mačky
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


Liečba bakteriálnych ochorení (infekcie respiračnej, urogenitálnej a tráviacej sústavy, pododermatitídy, mastitídy, agalakcia prasníc a pod.) spôsobených grampozitívnymi a gramnegatívnymi mikroorganizmami (Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Actinomyces spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Pneumococcus spp., Proteus spp., E.coli, Corynebacterium spp., Vibiro spp., Bordetella spp., Brucella spp., Klebsiella spp., Haemophilus spp.
	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Hovädzí dobytok, ošípané: i.m., i.v. 

Kone: len pomaly i.v.

Psy, mačky: len s.c.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 10 dní

- ošípané 20 dní

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

Kravské mlieko: 48 hodín
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

	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


96/910/94-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
{Sklenená liekovka}



	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


NORODINE 40 mg /200 mg/ml injekčný roztok
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


1 ml obsahuje:

Účinné látky:        

Trimethoprimum
              40 mg

Sulfadiazinum

            200 mg        

Pomocné látky:
Chlórkrezol                                   1 mg

Nátrium-hydroxymetánsulfinát    1 mg
N-metylpyrolidón
        0,500 ml
	3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH  JEDNOTKÁCH 


50 ml, (100 ml, 250 ml)

	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA LIEKU


Hovädzí dobytok, ošípané: i.m., i.v. 

Kone: len pomaly i.v.

Psy, mačky: len s.c.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 10 dní

- ošípané 20 dní

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

Kravské mlieko: 48 hodín

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Č. šarže {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu do: . ………………..

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

NORODINE 40 mg /200 mg/ml injekčný roztok

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, BT35 6JP
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

NORODINE 40 mg /200 mg/ml injekčný roztok

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Účinné látky:        

Trimethoprimum
             40 mg

Sulfadiazinum

           200 mg        

Pomocné látky:
Chlórkrezol                                   1 mg

Nátrium-hydroxymetánsulfinát    1 mg

N-metylpyrolidón

  0,500 ml

Číry žltý roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba bakteriálnych ochorení (infekcie respiračnej, urogenitálnej a tráviacej sústavy, pododermatitídy, mastitídy, agalakcia prasníc a pod.) spôsobených grampozitívnymi a gramnegatívnymi mikroorganizmami (Streptococcus spp., Actinobacillus spp., Actinomyces spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Pneumococcus spp., Proteus spp., E.coli, Corynebacterium spp., Vibiro spp., Bordetella spp., Brucella spp., Klebsiella spp., Haemophilus spp.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Neaplikovať intraperitoneálne, intraarteriálne a intratekálne.

Neaplikovať pri známej precitlivenosti na sulfónamidy, ťažkom poškodení pečene a krvnej dyskrázii.

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Intravenózna aplikácia musí byť veľmi pomalá, aby sa predišlo možnosti vzniku anafylaktického šoku.

7.
CIEĽOVÉ DRUHY

Kone, hovädzí dobytok, ošípané, psy, mačky
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Hovädzí dobytok, ošípané: 15 mg/kg ž. hm. (t.j.1 ml na 16 kg ž. hm). intramuskulárne alebo intravenózne

Kone: 15 mg/kg ž. hm. (t.j.1 ml na 16 kg ž. hm.) len pomaly intravenózne

Psy, mačky: 30 mg/kg ž. hm. (t.j.1 ml na 8 kg ž. hm.) len subkutánne

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pri ľahších infekciách stačí jedna aplikácia. 

Pri ťažších ochoreniach je potrebné aplikáciu opakovať po dobu 5 dní.

Maximálna dávka na jedno miesto aplikácie pri intramuskulárnom podaní: hovädzí dobytok, ošípané: 

15 ml. Psom sa odporúča aplikovať do hornej časti krku, v mieste, kde je voľná koža.

Pri aplikácii malých objemov sa odporúča použiť graduovanú striekačku.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 10 dní

- ošípané 20 dní

Nepoužívať u koní, ktorých mäso je určené na ľudskú spotrebu.

Kravské mlieko: 48 hodín

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred svetlom, nezmrazovať.

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:

Pri intravenóznom podaní liek zohriať na telesnú teplotu a aplikovať pomaly a dlhšiu dobu ako pri bežnej aplikácii. Pri prvých príznakoch intolerancie injekciu prerušiť a začať šokovú terapiu.

Počas liečby zabezpečiť zvieratám dostatok pitnej vody.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Vyhýbať sa náhodnej samoinjekcii. V prípade náhodnej samoinjekcie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať lekárovi písomnú informáciu alebo obal.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Sulfónamidy môžu po injekcii, inhalácii, požití alebo po kontakte s kožou spôsobiť hypresenzitivitu (alergiu). Hypersenzitivita na sulfónamidy môže viesť ku krížovej reakcii s inými antibiotikami. 

Nemanipulovať s liekom pri známej citlivosti na sulfónamidy.

Ak sa po expozícii objaví kožná vyrážka, vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať toto upozornenie.

V laboratórnych štúdiách u králikov a potkanov s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Ženy v plodnom veku, tehotné ženy alebo ženy, ktoré môžu byť tehotné, by mali tento

veterinárny liek používať veľmi opatrne, aby sa zabránilo náhodnému samoinjikovaniu.

Gravidita a laktácia:

Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená u koní, hovädzieho dobytka, ošípaných, psov a mačiek počas gravidity a laktácie alebo u zvierat určených na chov. V laboratórnych štúdiách u králikov a potkanov s pomocnou látkou N-metylpyrolidón sa preukázali fetotoxické účinky. Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Koňom nepodávať súčasne s liečivami, ktoré môžu spôsobiť srdcovú arytmiu (niektoré sedatíva, anestetiká a pod.).

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

11/2023

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml a 1 x 250 ml

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

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

Svätokrížske nám. 11

SK- 965 01 Žiar nad Hronom

Tel. +421 45 6781 400

www.pharmacopola.sk
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