NOROCLAV® N Euterinjektor ad us. vet.[Fl, Suspension
zur intramammaren Anwendung bei laktierenden Ki-
hen

Fachinformation (SPC)

1 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

NOROCLAV® N Euterinjektor ad us. vet., Suspension zur intramamméaren Anwen-
dung bei laktierenden Kihen

2 QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMEN-
SETZUNG

Ein Euterinjektor mit 3 g Suspension enthalt:

Wirkstoffe:

Amoxicillinum (ut A. trihydricum) 200 mg
Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas) 50 mg
Prednisolonum 10 mg
Sonstige Bestandteile:

Die vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt
6.1.

3 DARREICHUNGSFORM
Suspension zur intramammaren Anwendung.
Creme- bis orangebraune, 6lige Suspension.

4 KLINISCHE ANGABEN

4.1  Zieltierart(en)

Rind (laktierende Kuh)

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Bei laktierenden Kiihen:

Zur Behandlung von Klinischer Mastitis, verursacht durch folgende auf die Kombi-
nation von Amoxicillin und Clavulanséure empfindliche Bakterien:

« Staphylokokken (inklusive B-Laktamase produzierende Stamme)

» Streptokokken (inklusive S. agalactiae, S. dysgalactiae und S. uberis)

e Escherichia coli (inklusive B-Laktamase produzierende Stamme)

4.3  Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Wirkstoff o-
der einem sonstigen Bestandteil.

4.4  Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart
Nicht anwenden in Fallen von Pseudomonas-assoziierten Erkrankungen.

4.5 Besondere Warnhinweise fir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Reinigen Sie die Zitzenspitze vor der Behandlung mit Reinigungstuchern.

Empfehlungen fur einen umsichtigen Gebrauch

Das Tierarzneimittel sollte nur zur Behandlung von klinischen Mastitiden angewen-
det werden.

Die Verwendung des Produkts sollte vorzugsweise auf der Basis einer Sensitivi-
tatsprufung erfolgen. Ist dies nicht mdoglich, sollte die Therapie auf lokalen epidemi-
ologischen (regionalen, betriebsspezifischen) Erkenntnissen tber die Empfindlich-
keit der Zielerreger basieren.

Amtliche, nationale Regelungen, betreffend der Verwendung von antimikrobiellen
Substanzen, sollten beim Einsatz des Tierarzneimittels beriicksichtigt werden.
Vermeiden Sie die Verwendung des Tierarzneimittels in Herden, in denen keine B-
Lactamase produzierenden Staphylokokken-Stdamme isoliert wurden.

Nach Mdglichkeit sind Antibiotika mit einem engen Wirkspektrum einzusetzen.

Die unsachgeméasse Anwendung des Tierarzneimittels kann die Pravalenz resis-
tenter Bakterien gegen B-Lactam-Antibiotika erhéhen und die Wirksamkeit von Be-
handlungen mit B-Lactam-Antibiotika aufgrund des Potenzials mdglicher Kreuzre-
sistenzen vermindern.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender

Penicilline und Cephalosporine kénnen nach Injektion, Inhalation, Einnahme oder
Hautkontakt Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) verursachen. Hypersensi-
bilitat gegeniuber Penicillinen kann zu Kreuzreaktionen gegen Cephalosporinen o-
der umgekehrt fihren. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen kénnen ver-
einzelt schwerwiegend sein.

Vermeiden Sie den Umgang mit diesem Tierarzneimittel, wenn Sie wissen, dass
Sie Uberempfindlich darauf reagieren oder wenn lhnen geraten wurde, nicht mit
solchen Praparaten zu arbeiten.

Handhaben Sie das Tierarzneimittel mit grosser Sorgfalt, um eine Exposition zu
vermeiden und beachten Sie alle empfohlenen Vorsichtsmassnahmen.

Falls nach einer Exposition Symptome wie Hautausschlag auftreten, sollten Sie um-
gehend arztlichen Rat einholen und dem Arzt diesen Warnhinweis zeigen. An-
schwellen des Gesichts, der Lippen, der Augenlider oder Atembeschwerden sind
schwerwiegende Symptome und erfordern dringend medizinische Hilfe. Nach Ge-
brauch Hande waschen.

4.6  Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In sehr seltenen Féllen, kdnnen Hypersensitivitatsreaktionen auftreten (weniger als
1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliesslich Einzelfallberichte).

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen definiert:
e Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

o Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

e Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

e Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10°000 behandelten Tieren)

e Sehr selten (weniger als 1 von 10°000 behandelten Tieren, einschliesslich Ein-
zelfallberichte).

4.7  Anwendung wéhrend der Trachtigkeit, Laktation oder
der Legeperiode
Keine besonderen Vorsichtsmassnahmen erforderlich.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und an-
dere Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur intramammaren Anwendung.

Der Injektor darf nur einmal verwendet werden. Angebrochene Injektoren sind zu
entsorgen. Vor der Applikation ist die Zitze grundlich zu reinigen und mit Desinfek-
tionstiichern zu desinfizieren.

Der Inhalt eines Injektors sollte bei drei aufeinanderfolgenden Melkzeiten im Ab-
stand von 12 Stunden unmittelbar nach dem Melken behutsam tber den Zitzenka-
nal in das betroffene Viertel appliziert werden. Dispergieren Sie das Tierarzneimittel
durch sanfte Massage von Zitze und Euter.

In Féallen von durch Staphylococcus aureus verursachten Infektionen kann eine lan-
ger dauernde antibiotische Behandlung notwendig sein. Die Gesamtdauer der Be-
handlung liegt im Ermessen des Tierarztes, sie sollte jedoch lang genug sein, um
eine vollstandige Ausheilung der intramammaren Infektion sicherzustellen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Ge-
genmittel), falls erforderlich

Bei einer versehentlichen Uberdosierung sind keine unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen zu erwarten.

4.11 Wartezeit(en)

Essbare Gewebe: 7 Tage
Milch: 84 Stunden
5 PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibakterielle Mittel zur intramamméren Anwen-
dung - Antibakterielle Mittel und Kortikosteroide
ATCvet-Code: QJ51RV01

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Amoxicillin ist ein bakterizid wirkendes B-Lactam-Antibiotikum mit breitem Wir-
kungsspektrum. Clavulansdure inaktiviert p-Lactamasen. Diese Kombination ist
wirksam gegen B-Lactamase produzierende Mikroorganismen.

Prednisolon ist ein antiinflammatorisch wirkendes Kortikosteroid.

In vitro ist die Kombination von Clavulansédure und Amoxicillin gegen ein breites
Spektrum von Klinisch relevanten Bakterien wirksam, einschlielich der folgenden
Mikroorganismen, welche h&ufig mit bovinen Mastitiden assoziiert sind:

o Staphylokokken (einschlieBlich B-Lactamase produzierende Stamme)

« Streptokokken (einschlieBlich S. agalactiae, S. dysgalactiae and S. uberis)

e Escherichia coli (einschlie3lich B-Lactamase produzierende Stamme)

Die minimalen Hemmkonzentrationen (MICs) dieser Zielorganismen stammen aus
Proben, die in neun EU-Landern gesammelt wurden (namentlich Belgien, Tsche-
chien, Danemark, Frankreich, Deutschland, Italien, Niederlande, Spanien und
UK)!und zeigen Empfindlichkeit gegeniiber der Kombination von Amoxicillin und
Clavulanséure geméss den Richtlinien? des Clinical and Laboratory Standards In-
stitute (CLSI) bezuglich Breakpoints (Tabelle 1 und 2).

Tabelle 1: Minimale Hemmkonzentrationen (mg/l) von Amoxicillin/Clavulanséaure
gegen Mastitis-Stamme bei Milchkiihen aus neun EU-L&ndern
E.coli | S. aureus | CNS | S. uberis
8 1 05 |05

S. dysgalactiae
<0.03

Amoxicillin/Clavulanséure

Tabelle 2: Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) Resistenz Breakpoints
(mg/l) fur Zielbakterien

E. S. au-[CNS®|S. u-|S. agalac- | S. dys-

coli reus beris tiae galactiae
Amoxicillin/Cla- 232 |28 28 232 28 232
vulanséure

* Antimicrobial susceptibility of mastitis pathogens isolated from diseased dairy cows across Eu-
rope: VetPath monitoring results, European society of clinical microbiology and infectious dise-
ases (ECCMID), 2015.

2Clinical and Laboratory Standards Institute (2013). Approved standards- fourth edition, CLSI
document VETOO01-A4, Wayne, PA, USA.

3CNS - Coagulase Negative Staphylococci

Die Mechanismen, die der antimikrobiellen Resistenz bei Streptococcus zugrunde
liegen, kénnen durch Mutation intrinsischer Gene oder den horizontalen Austausch
von genetischem Material, das fur Resistenzdeterminanten kodiert, erworben wer-
den. Mastitis-Stamme von E. coli und Staphylococcus sind dafiir bekannt Resisten-
zen durch horizontalen Gentransfer und Bakteriophagen/Plasmidentransfer zu er-
werben sowie fur ihre Fahigkeit einen Biofilm zu bilden.

Die Préavalenz der erworbenen Resistenz ist insbesondere bei E. coli hoch. In eini-
gen Stammen von Staphylococcus aureus (Methillin resistenter S. aureus, MRSA)
und Staphylococcus pseudointermedius wird die Resistenz gegen alle B-Lactame
durch die Anderung der Zellwand-Zielproteine (Penicillin-bindende Proteine) er-
maoglicht. Dies ist oft mit einer Resistenz gegen andere antimikrobielle Verbindun-
gen mit Kreuzresistenz assoziiert.

Mastitis-Stémme von E. coli und Staphylococcus sind dafir bekannt Resistenzen
durch horizontalen Gentransfer und Bakteriophagen/Plasmidentransfer zu erwer-
ben sowie fir ihre Fahigkeit einen Biofilm zu bilden.



5.2  Angaben zur Pharmakokinetik

Es wurde nachgewiesen, dass die pharmakokinetischen Eigenschaften von Peni-
cillinen (einschlief3lich Amoxicillin) nach intramammarer Verabreichung eine
schnelle Eliminierung des Wirkstoffs aus der Milch anzeigen. Die mittlere Verweil-
dauer hat einen um das Mehrfache niedrigeren Wert als die vorgesehene Eliminie-
rungshalbwertszeit und betrégt nur 3.4 h. Die Konzentration des Medikaments in
der Milch nimmt relativ schnell ab und der Prozess ist sehr dynamisch.

5.3  Umweltvertraglichkeit

Keine Angaben

6 PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Aluminium-Natriumsilikat

Cetylstearylalkohol (Typ B), emulgierend

Vaselin, weiss, weich

Paraffin, dunnflissig

6.2  Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 24 Monate

6.4  Besondere Lagerungshinweise

Nicht tber 25°C lagern.
Trocken lagern.
Arzneimittel unzugéanglich fiir Kinder aufbewahren.

6.5 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses
WeiRe LDPE-Einmalinjektoren (3 g) mit einer weil3en LDPE-Doppel-Steckkappe.

6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fir die Entsor-
gung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind

entsprechend den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Noroclav® N Euterinjektor ad us. vet. darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine

Gefahr fur Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

7 ZULASSUNGSINHABERIN

ufamed AG
Kornfeldstrasse 2
6210 Sursee

+41 (0)58 434 46 00
info@ufamed.ch

8 ZULASSUNGSNUMMER(N)

Swissmedic 677652
Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung
Nur fiir den Vertrieb im Ausland bestimmt.

9 DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG /
ERNEUERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 13.02.2020

Datum der letzten Erneuerung: 27.08.2024

10  STAND DER INFORMATION

13.02.2020

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND / ODER DER

ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



