PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Noroclav Vet 200 mg/50 mg tabletter till hund

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

1 tablett pa 200 mg/50 mg innehaller:

Amoxicillin 200 mg (som amoxicillintrinydrat )
Klavulansyra 50 mg* (som kaliumklavulanat )

*Ett Overskott om 2,5 mg tillsatts vid tillverkningen.

Hjalpamnen:
Azorubin (E122)

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Rund bikonvex rosafargad tablett med skara och 250 préaglat pa motstaende sida.

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Amoxicillin med enzymhammare

ATCvet-kod: QJ01CR02

Amoxicillin ar ett betalaktamantibiotikum och dess struktur innehaller en betalaktamring och
en tiazolidinring, vilka &r gemensamma for alla penicilliner. Amoxicillin &r aktivt mot
ké&nsliga grampositiva och gramnegativa bakterier.

Betalaktamantibiotika forhindrar bakteriens cellvaggsuppbyggnad genom att paverka det sista
steget i peptidoglykansyntesen. De hdmmar aktiviteten av transpeptidasenzymer, vilka
katalyserar korsbindningen av de glykopeptidpolymerenheter som bildar cellvédggen. De
uppvisar en baktericid effekt men orsakar lysis endast av vaxande celler.

Klavulansyra &r en av de naturligt forekommande metaboliterna av streptomyceten
Streptomyces clavuligerus. Den har en strukturell likhet med penicillinkérnan, inklusive en
betalaktamring. Klavulansyra ar en betalaktamashdmmare, vilken verkar initialt kompetitivt
men slutgiltigt irreversibelt. Klavulansyran penetrerar bakteriens cellvagg och binder bade till
extracelluldra och intracelluldra betalaktamaser.

Amoxicillin ar kénsligt for nedbrytning av betalaktamas. En kombination med en effektiv
betalaktamashammare (klavulansyra) utokar darfor spektrat sa att det d&ven omfattar
betalaktamasproducerande bakterier.

In vitro &r potentierat amoxicillin verksamt mot ett brett spektrum av kliniskt betydelsefulla
aeroba och anaeroba bakterier sasom:



Grampositiva:

Stafylokocker (inklusive betalaktamasproducerande stammar)
Klostrider

Streptokocker

Gramnegativa:

Escherichia coli (inklusive de flesta betalaktamasproducerande stammarna)
Campylobacter spp

Pasteurellae

Proteus spp

Resistens &r pavisad bland Enterobacter spp, Pseudomonas aeruginosa och
meticillinresistenta Staphylococcus aureus. Hundar diagnostiserade med pseudomonas-
infektioner bor inte behandlas med lakemedlet. En tendens till resistens for E. coli har
rapporterats.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Amoxicillin absorberas vl efter oral administration. Hos hundar &r den systemiska
biotillgangligheten 60-70 %. Amoxicillin (pKa 2,8) har en relativt liten distributionsvolym, en
lag grad av plasmaproteinbindning (34 % hos hund) och en kort terminal halveringstid,
beroende pa en aktiv tubulér utséndring via njurarna. Efter absorption aterfinns de hogsta
koncentrationerna i njurarna (urinen) och i gallan och dven i lever, lungor, hjarta och mjalte.
Distributionen av amoxicillin till cerebrospinalvatskan ar lag savida inte meningerna ar
inflammerade.

Klavulansyra (pKa 2,7) absorberas ocksa vél efter oral administration. Penetrationen till
cerebrospinalvétskan ar liten. Plasmaproteinbindningen &r ungefér 25 % och halveringstiden
ar kort. Klavulansyra elimineras huvudsakligen genom renal utsondring (oforandrad i urin).

Efter oral administration av den rekommenderade dosen pa 10 mg amoxicillin och 2,5 mg
klavulansyra per kg till hund, har féljande parametrar observerats:

For amoxicillin: Cpax 6,30 = 0,45ug/ml, Trax 1,98 + 0,135 tim. och AUC av 23,38 = 1,39
ug/ml.tim. For klavulansyra: Cmax 0,87 + 0,1pug/ml, Tmax pa 1,57 + 0,177 tim. och AUC pa
1,56 + 0,24 mg/ml*tim.

4.3 Miljoegenskaper, i forekommande fall

5 KLINISKA UPPGIFTER

5.1 Djurslag
Hund.

5.2 Indikationer
Behandling av foljande infektioner orsakade av betalaktamasproducerande bakteriestammar
som dar kansliga for amoxicillin i kombination med klavulansyra:

e Hudinfektioner (inkluderande ytlig och djup pyodermi) orsakade av kénsliga
stafylokocker.



e Urinvdgsinfektioner orsakade av kénsliga stafylokocker eller Escherichia coli.
o Luftvagsinfektioner orsakade av kénsliga stafylokocker.
e Tarminfektioner orsakade av kansliga Escherichia coli.

Det rekommenderas att ett kanslighetstest utfors innan behandlingen pabérjas. Behandlingen
bor endast fortsatta om kanslighet pavisas for kombinationen.

5.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas vid dverkanslighet mot penicillin eller andra substanser i
betalaktamgruppen.

Skall ej anvandas pa kaniner, marsvin, hamstrar eller okenrattor.

Skall ej anvandas pa djur med kraftigt nedsatt njurfunktion férenad med anuri och oliguri.
Skall ej anvéandas nér resistens mot lakemedlet kan forvantas.

54 Biverkningar

Overkanslighetsreaktioner som inte ar relaterade till dos kan upptrada vid anvandning av
dessa lakemedelssubstanser.

Gastrointestinala symptom (diarré och krékning) kan upptrada efter administration av
lakemedlet.

Allergiska reaktioner (t.ex. hudreaktioner och anafylaxi) kan nagon gang upptréada.

Om allergiska reaktioner upptrader skall behandlingen avbrytas.

55 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Felaktig anvandning av lakemedlet kan 6ka forekomsten av bakterier som ar resistenta mot
kombinationen amoxicillin/klavulansyra.

Hos djur med lever- och njurinsufficiens bor doseringen noggrant utvarderas.

Anvindning av lakemedlet bor baseras pa kanslighetstest och félja allmanna och lokala
riktlinjer for antibiotikabehandling. Antibiotika med smalt spektrum skall vara
forstahandsmedel nar kanslighetstest indikerar lika bra effekt med sadan behandling.

Forsiktighet bor iakttas vid anvandning pa sma vaxtatande djur andra &n de som anges i 5.3.

Skall ej ges till héstar eller idisslande djur.

5.6 Anvandning under draktighet och laktation

Inga teratogena effekter har visats i studier pa laboratoriedjur. Anvands forst efter risk-/nytta-
beddémning av ansvarig veterinar.

5.7 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner kan hdmma den antibakteriella
effekten av penicilliner beroende pa en snabbt insattande bakteriostatisk effekt. Den
potentiella risken for allergiska korsreaktioner med andra penicilliner skall beaktas. Penicillin
kan Oka effekten av aminoglykosider.

5.8 Dosering och administreringssatt

Administrering sker peroralt. Doseringen ar 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra per
kg kroppsvikt 2 ganger dagligen. Tabletterna kan krossas och blandas med lite foder.



Nedanstaende tabell ar avsedd som en vagledning for dosering av lakemedlet vid en
standarddosering av 10 mg amoxicillin och 2,5 mg klavulansyra per kg kroppsvikt 2 ganger

dagligen.
Kroppsvikt (kg) Antal 200 mg/50 mg tabletter 2
ganger dagligen

19-20 1

21-30 1,5

31-40 2

41-50 2,5

Mer an 50 3

Behandlingstid:

Rutinfall av alla beskrivna indikationer: Majoriteten svarar pa 5-7 dagars behandling.

Kroniska eller svara fall: I de fall da det foreligger véasentlig vavnadsskada kan en langre
behandlingstid kravas sa att tillracklig tid ges for lakning av skadan.

5.9 Overdosering

Lakemedlet har en I&g toxicitet och tolereras val vid peroral behandling.

| en toleransstudie, dar 3 ganger den rekommenderade dosen om 10 mg amoxicillin och 2,5
mg klavulansyra per kg gavs 2 ganger dagligen under 8 dagar, kunde inga odnskade effekter
pavisas.

5.10  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga

511 Karenstid
Ej relevant.

5.12  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar lakemedlet till djur

Penicilliner och cefalosporiner kan orsaka dverkanslighet (allergi) efter injektion, inhalation,
intag eller hudkontakt. Overk&nslighet mot penicilliner kan leda till korsreaktioner med
cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara
allvarliga.

Personer som ar 6verkansliga for amoxicillin och/eller klavulansyra eller har blivit avradda att
arbeta med sadana preparat, bor undvika kontakt med lakemed|et.

Produkten skall hanteras med stor forsiktighet enligt géllande sakerhetsforeskrifter for att
undvika exponering.

Om symptom sasom hudutslag upptréader skall lakare kontaktas och bipacksedeln framvisas.
Svullnader i ansikte, lappar eller 6gon eller svarigheter att andas ar allvarliga symptom och
kraver omedelbar medicinsk behandling.

Tvatta alltid h&dnderna efter hantering av lakemed]et.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Viktiga blandbarhetsproblem
Ej relevant.

6.2 Hallbarhet

Blisterforpackning: 18 manader
Forpackning i burk: 6 manader

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

6.4 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burkar med polyetenskruvlock innehallande 100 och 250 tabletter. Varje behéllare
innehaller en pase med torkmedel.

Produkten levereras ocksa i ytterkartonger innehallande 20, 50 och 250 tabletter (aluminium-
aluminium) med 5 tabletter per blister (aluminium/aluminium).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvand produkt och avfall,
i forekommande fall

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall ska destrueras enligt gallande anvisningar.

7 NAMN ELLER FORETAGSNAMN OCH ADRESS ELLER REGISTRERAT KONTOR FOR
INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road,

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Nordirland

Forbud mot forsaljning, forordnande och/eller anvandning
Nummer pa godkannandet for forsaljning

20288

Datum for forsta godkannande/férnyat godkannande
2004-10-15

Datum for éversyn av produktresumén

2007-08-24



