I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Noroclox DC 500 mg suspensija ievadiSanai tesment liellopiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs (4,5 g) injektors satur:

Aktiva viela:
Kloksacilins (kloksacilina benzatina veida) 500 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Alumtnija stearats
Vazelinella

Gandriz balta suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Pret kloksacilinu jutigu bakteriju izraisita mastita arst€Sanai govim cietstaves perioda.
Efektivs pret:

Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae

citi Streptococci spp.

Staphylococci spp.

Trueperella (Arcanobacterium) pyogenes

Sis veterinaras zales uztur efektivu antibakterialu iedarbibu govju tesmend cietstaves perioda aptuveni
Cetras nedelas un darbojas baktericidi.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot laktacijas laika.

Nelietot govim cietstaves perioda, kuram lidz dzemdibam atlikusais laika periods ir saks par 4 ned€lam.
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar mérka bakteriju identifikaciju un jutibas

testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&ams, arst€Sana japamato ar viet&jo (regionalo, saimniecibas)
epidemiologisko informaciju par mérka baktériju jutibu.
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Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilii un cefalosporini p&c injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakciju (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas rekcijas uz §im vielam var biit nopietnas.

1. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem, jaizvairas no saskares ar Sim
veterinarajam zalem.

2. Sis veterinaras ziles jalieto piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja p&c saskares ar STm veterinarajam zalém Jums attistas tadi simptomi ka, piemé&ram, izsitumi uz

adas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam. Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, lipu un acu pietikums vai
apgriitinata elposana, nekav€joties meklét neatlieckamo medicinisko palidzibu.

P&c rikosanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Liellopi (govis cietstaves perioda):
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas laika.

Nedrikst lietot laktacijas laika. Nelietot govim cietstaves perioda, kuram lidz dzemdibam atlikusais laika
periods ir 1saks par 4 ned€lam.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai tesmen.

levadit vienreiz€jas infuzijas veida.

P&c pedgjas slaukSanas laktacijas perioda notira un dezinfic€ pupus un katra ceturksni ievada viena
injektora saturu.

Pirms inflizijas pups riipigi janotira un jadezinfic€, un janodroSina, lai nepielautu injektora uzgala
kontaminaciju. P&c infuzijas ir ieteicams lietot dezinfekcijas Iidzekli pupa iemeérkSanai vai
izsmidzinamu Iidzekli.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav.

3.11. Ipasi lietoanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un

pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku



Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam: 96 stundas péc dzemdibam, ja cietstaves periods ir garaks par 28 dienam.

Ja dzemdibas notikusas atrak neka 28 dienas p&c So veterinaro zalu ievadiSanas, pienu cilveku uztura
atlauts lietot péc 28 dienam un 96 stundam.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATK vet kods: QJ51CF02.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kloksacilins ir p-laktama grupas antibakterialais Iidzeklis. Tas iedarbojas pret penicilinu
G rezistentajiem stafilokokiem.

Tas piesaistas pie membranas saistitajiem proteiniem, kas pazistami ka PBP (penicilina saistitie
proteini), kas lokalizgjas Stinas sieninas apaksa, tadgjadi partraucot Stinas sieninas sintézi. Kloksaciliam
piemit baktericida iedarbiba.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Injektoru drikst izmantot vienu reizi. Dalgji izlietotos injektorus iznicinat.
5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Sterils 4,5 g vienas devas polietiléna injektors.

Kartona kaste ar 24 vai 120 injektoriem.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaks$anas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém..



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0443

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/10/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Noroclox DC 500 mg suspensija ievadiSanai tesmeni

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs (4,5 g) injektors satur:

Aktiva viela:
Kloksacilins (kloksacilina benzatina veida) 500 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

24 injektori
120 injektori

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis cietstaves perioda).

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai tesmeni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam: 96 stundas péc dzemdibam, ja cietstaves periods ir garaks par 28 dienam.

Ja dzemdibas notikusas atrak neka 28 dienas p&c So veterinaro zalu ievadiSanas, pienu cilveku uztura
atlauts lietot pec 28 dienam un 96 stundam.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25 °C.



Injektoru drikst izmantot vienu reizi. Dalgji izlietotos injektorus iznicinat.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0443

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Injektors

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Noroclox DC

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Kloksacilins (kloksacilina benzatina veida) 500 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

10



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Noroclox DC 500 mg suspensija ievadiSanai tesment liellopiem
2. Sastavs
Katrs (4,5 g) injektors satur:

Aktiva viela:
Kloksacilins (kloksacilina benzatina veida) 500 mg

Gandriz balta suspensija.

3. Meérksugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).
4. LietoSanas indikacijas

Pret kloksacilinu jutigu bakteriju izraisita mastita arstéSanai govim cietstaves perioda.

Sis veterinaras zales iedarbojas pret mastitu izraiso§am grampozitivam baktérijamun ir iedarbigas pret
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae un citam streptokoku sugam, un Trueperella
(Arcanobacterium) pyogenes. Ta ka kloksacilinu nenoarda stafilokoku penicilinaze, $is veterinaras
zales ir iedarbigas pret penicilinu rezistentiem stafilokokiem, kuri ir biitiski govju mastita ierosinataji.
Sis veterinaras zales uztur efektivu antibakterialu iedarbibu govju tesmend cietstaves perioda aptuveni
Cetras ned€las, un darbojas baktericidi.

5. Kontrindikacijas

Nedrikst lietot laktacijas laika.
Nelietot govim cietstaves perioda, kuram lidz dzemdibam atlikusais laika periods ir 1saks par 4 ned€lam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Kad vien iespgjams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar mérka bakteriju identifikaciju un jutibas
testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arstéSana japamato ar viet€jo (regiondlo, saimniecibas)
epidemiologisko informaciju par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakciju (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas uz $im vielam var biit nopietnas.

1. Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem jaizvairas no saskares ar S$Tm
veterinarajam zaleém.

2. Sis veterinaras zales jalieto piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém Jums attistas tadi simptomi ka, pieméram, izsitumi uz

adas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark€jumu arstam. Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, lipu un acu pietuakums vai
apgriitinata elposana, nekavejoties meklét neatlickamo medicinisko palidzibu.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
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Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:

Drikst lietot grusnibas laika.

Nedrikst lietot laktacijas laika.

Nelietot govim cietstaves perioda, kuram [idz dzemdibam atlikusais laika periods ir 1saks par 4 ned€lam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana:
Nav piemérojama.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, nelietot §Ts veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turtdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai tesmen.

levadit vienreizgjas infuzijas veida.

Pec p&dgjas slauksanas laktacijas perioda notira un dezinfic€ pupus un katra ceturksni ievada viena
injektora saturu.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Pirms infuzijas pups riipigi janotira un jadezinfic€, un janodro$ina, lai nepielautu injektora uzgala
kontaminaciju. P&c infuzijas ir ieteicams lietot dezinfekcijas Iidzekli pupa iemérksanai vai
izsmidzinamu Iidzekli.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Pienam: 96 stundas péc dzemdibam, ja cietstaves periods ir garaks par 28 dienam.

Ja dzemdibas notikusas atrak neka 28 dienas p&c So veterinaro zalu ievadiSanas, pienu cilveku uztura
atlauts lietot pec 28 dienam un 96 stundam.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma péc EXP.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/96/0443

Iepakojuma izmeéri:
Kartona kaste ar 24 vai 120 injektoriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
01/2025

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irija

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP
Lielbritanija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Magnum Veterinarija SIA

Ulbrokas 23

Riga 1021,

Latvija

Talrunis: + 371 29 42 37 05

E-pasts: magnum@magnumvet.lv

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet&jo parstavi.
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