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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroclav Suspension Intramamaria para vacas en lactacion

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Cada jeringa intramamaria de 3 g contiene:

Sustancias activas:

Amoxicilina (como amoxicilina trihidrato) 200 mg
Acido clavulanico (como clavulanato potésico) 50 mg
Prednisolona 10 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Suspension intramamaria
Suspension oleosa de color crema a beige.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (vacas en lactacion)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de mastitis clinica causada por las siguientes bacterias susceptibles a la combina-
cion de amoxicilina y acido clavulanico:

Estafilococos (incluyendo cepas productoras de B-lactamasa)

Estreptococos (incluyendo S. agalactiae, S. dysgalactiae y S. uberis)

Escherichia coli (incluyendo cepas productoras de p-lactamasa)

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas, o a algun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No usar en casos asociados a Pseudomonas.

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

Limpiar el extremo de la ubre antes del tratamiento con las toallitas limpiadoras proporciona-
das.

Recomendaciones para un uso racional

El medicamento veterinario solo se debe usar para el tratamiento de la mastitis clinica.

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de susceptibilidad de la bacteria
aislada del animal. Si no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemiol6-
gica local (regional, a nivel de granja) sobre la susceptibilidad de la bacteria diana.

Se deben tener en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales, nacionales y regionales cuan-
do se usa el medicamento veterinario.

La combinacion de amoxicilina y acido clavulanico debe reservarse para el tratamiento de con-
diciones clinicas que han respondido mal, o se espera que respondan mal, a otras clases de
antimicrobianos.

Evitar el uso del medicamento veterinario en rebafios en los que no se hayan aislado cepas de
Estafilococos productores de B-lactamasa. Para la mastitis por E. coli con signos clinicos leves
a moderados, un enfoque no antimicrobiano deberia ser la primera opcion. Los veterinarios
procurardn emplear antibiéticos de espectro reducido siempre que sea posible. El uso inapro-
piado del medicamento veterinario puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a
antibiéticos B-lactamicos, y puede disminuir la eficacia del tratamiento con antibiéticos B- lacta-
micos debido a la resistencia cruzada potencial. La mayoria de las cepas de E. coli productoras
de BLEE y B-lactamasas AmpC pueden no ser inhibidas por la combinacion de amoxicili-
na/acido clavulanico.

Debe evitarse la alimentacion en terneros con leche residual que contenga residuos de antibi-
Oticos hasta el final del periodo de extraccion de la leche, excepto durante la fase calostral, ya
gue podria seleccionar bacterias resistentes a los antimicrobianos dentro del microbiota intesti-
nal del ternero y aumentar la pérdida fecal de estas bacterias.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

El medicamento veterinario puede causar irritacion dérmica y ocular. Evitar el contacto con la
piel y los ojos. En caso de contacto con piel u ojos, aclarar con abundante agua limpia.

Las toallitas limpiadoras proporcionadas con el medicamento veterinario contienen alcohol iso-
propilico, que puede causar irritacion dérmica u ocular en algunas personas.

Se recomienda el uso de guantes durante la administracién del medicamento veterinario y
cuando se manipulen las toallitas limpiadoras.

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) tras la inyeccion,
inhalacién, ingestion o contacto con la piel.

La hipersensibilidad a penicilinas puede dar lugar a reacciones cruzadas con cefalosporinas y
viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden resultar ocasionalmente graves.
No manipular este medicamento veterinario si sabe que esté sensibilizado a él o le han aconse-
jado que no trabaje con este tipo de medicamentos veterinarios.

Manipular el medicamento veterinario con mucho cuidado para evitar la exposicién al mismo,
teniendo en cuenta todas las precauciones recomendadas.

En caso de aparicion de sintomas tras la exposicion, tales como erupcién cutanea, consulte
con un médico y muéstrele estas advertencias.

La inflamacién de cara, labios u ojos, asi como la dificultad para respirar, son sintomas muy
graves y requieren atencion médica urgente.

Lavar las manos después de su uso.

Otras precauciones
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Debido al potencial de disrupcién endocrina de la prednisolona, el medicamento veterinario
puede ser peligroso para los peces y otros organismos acuaticos. En consecuencia, los anima-
les tratados no deberian tener acceso a los cursos de agua durante las primeras 12 horas des-
pués del tratamiento.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad inmediata (menos de
1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Sin precauciones especiales.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

4.9 Posologiay via de administracion

Via intramamaria.

La jeringa solo debe usarse una vez. Las jeringas parcialmente vacias debido al uso sin éxito
deben descartarse.

El contenido de una jeringa debe infundirse suavemente en la ubre del cuarterdn infectado ca-
da 12 horas después de cada uno de los tres ordefios consecutivos.

Ordeiiar los cuarterones infectados. Después de limpiar y desinfectar a fondo tanto el orificio de
la ubre como la ubre completa con las toallitas limpiadoras proporcionadas, infundir suavemen-
te el contenido de una jeringa en cada cuarterén afectado. Dispersar el medicamento veterina-
rio mediante un masaje suave en la ubre del animal afectado.

En casos de infecciones causadas por Staphylococcus aureus, se puede requerir un tratamien-
to méas prolongado con antibacterianos. Por lo tanto, la duracion total del tratamiento debe ser a
discrecion del veterinario, pero debe ser lo suficientemente larga como para garantizar la reso-
lucion completa de la infeccién intramamaria.

Terapia combinada para el tratamiento de la mastitis bovina. En la situacién en la que es nece-
sario el tratamiento sistémico y el tratamiento intramamario, especialmente en casos de mastitis
clinica grave, se puede administrar Noroclav 175 mg suspension inyectable en combinacion
con este medicamento.

Para la terapia combinada se debe seguir el siguiente régimen de tratamiento minimo:

Noroclav 175 mg suspension inyectable Noroclav Suspension Intramamaria para vacas
en lactacion
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Inyeccion intramuscular a una dosis de 8,75
mg/kg peso (7,0 mg amoxicilina y 1,75 mg &ci-
do clavulanico) que corresponde a 1 ml de me-
dicamento /20 kg peso diariamente durante 3
dias como se describe a continuacion:

8,75 mg/kg peso (7,0 mg amoxicilina, 1,75 mg
acido clavulanico), es decir, 1 ml/20 kg peso

24 horas 1

8,75 mg/kg peso (7,0 mg amoxicilina, 1,75 mg
acido clavulanico), es decir, 1 ml/20 kg peso

24 horas l

8,75 mg/kg peso (7,0 mg amoxicilina, 1,75 mg
acido clavulanico), es decir, 1 ml/20 kg peso

Cuando sea necesario, se puede administrar 1
inyeccién al dia de Noroclav 175 mg suspension
inyectable durante dos dias adicionales, hacien-
do asi un total de 5 inyecciones.

El contenido de una jeringa debe infundirse
suavemente en la ubre del cuarteron infectado
cada 12 horas después de cada uno de los tres
ordefios consecutivos de la siguiente manera:
Una jeringa suavemente infundida en la ubre del
cuarterdn infectado

12 horas 1

Una jeringa suavemente infundida en la ubre del
cuarteron infectado

12 horas l

Una jeringa suavemente infundida en la ubre del
cuarteron infectado

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se esperan reacciones adversas por una sobredosis accidental.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne: 7 dias.
Leche: 84 horas

Terapia combinada

Al usar este medicamento y Noroclav 175 mg suspension inyectable en combinacion:

Carne: 42 dias.
Leche: 84 horas.

Desde el ultimo tratamiento de Noroclav 175 mg suspension inyectable, siguiendo el régimen

posoldgico minimo.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso intramamario -antibacterianos y corticoste-

roides.
Cdbdigo ATC vet: QJ51RV01

5.1 Propiedades farmacodinamicas
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La amoxicilina es un antibiético bactericida 3-lactamico de amplio espectro. El acido clavulanico
inactiva las 3-lactamasas. Esta combinacién es eficaz frente a microorganismos productores de
3-lactamasa.

La prednisolona es un corticosteroide antiinflamatorio.

El &cido clavulanico y la amoxicilina en combinacion son activos in vitro frente a un amplio ran-
go de bacterias clinicamente importantes, incluyendo los siguientes microorganismos que nor-
malmente suelen asociarse a mastitis bovinas:

Estafilococos (incluyendo cepas productoras de p-lactamasa).

Estreptococos (incluyendo S. agalactiae, S. dysgalactiae y S. uberis).

Escherichia coli (incluyendo cepas productoras de B-lactamasa)

Las Concentraciones Minimas Inhibitorias (CMIs) de estos microorganismos determinadas a
partir de muestras recogidas en nueve paises europeos (Bélgica, Republica Checa, Dinamarca,
Francia, Alemania, Italia, Holanda, Espafia y Reino Unido)*, muestran la susceptibilidad a la
amoxicilina y acido clavulanico usados en combinacién segun la directriz> CLSI sobre puntos
de corte (Tabla 1y 2).

Tabla 1. Concentraciones Minimas Inhibitorias (mg/L) de Amoxicilina/Acido clavulanico frente a
cepas de mastitis en ganado lechero en nueve paises de la UE

E.coli | S.aureus CNS S. uberis S. dysgalactiae

Amoxicilina/Acido 8 1 0.5 0.5 <0.03
clavulanico

Tabla 2: Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) puntos de corte de resistancias (mg/L)
para bacterias

E.coli | S.aureus | CNS® | S. uberis | S. agalactiae | S. dysgalactiae

Amoxicilina/Acido >32 >8 >8 >32 >8 >32
clavulanico

Antimicrobial susceptibility of mastitis pathogens isolated from diseased dairy cows across Europe: VetPath monitoring results,
European society of clinical microbiology and infectious diseases (ECCMID), 2015.

2Clinical and Laboratory Standards Institute (2013). Approved standards- fourth edition, CLSI document VETO01-A4, Wayne, PA,
USA.

3CNS — Coagulase Negative Staphylococci

Los mecanismos subyacentes a la resistencia a los antimicrobianos en Streptococcus pueden adquirirse a través de la mutacion de
los genes intrinsecas o el intercambio horizontal del material genético que codffica los determinantes de la resistencia. Se sabe que
las cepas mastiticas de E. cali y Staphylococcus adquieren resistencia mediante la transferencia horizontal de genes y la transfe-
rencia de los bacteriéfagos/plasmidos, y también a través de su capacidad paraformar una biopelicula.

La prevalencia de resistencia adquirida, en particular, es alta en E. coli. En algunas cepas de
Staphylococcus aureus (S. aureus resistente a la meticilina, MRSA) y de Staphylococcus pseu-
dintermedius, la resistencia a todas las B-lactamas es conferida por la alteracion de las protei-
nas diana de la pared celular (proteinas que se unen a la penicilina). Esto a menudo se asocia
con la resistencia a muchos otros compuestos antimicrobianos con resistencia cruzada.

Se sabe que las cepas mastiticas de E. coli y Staphylococcus adquieren resistencia mediante
la transferencia horizontal de genes y la transferencia de los bacteriéfagos/plasmidos, y tam-
bién a través de su capacidad para formar una biopelicula.

5.2 Datos farmacocinéticos
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Se ha documentado que las caracteristicas farmacocinéticas de las penicilinas (incluida la
amoxicilina) después de la administracion intramamaria indican una rapida eliminacion del me-
dicamento veterinario de la leche. El tiempo medio de residencia tiene un valor varias veces
menor que la vida media de eliminacién designada y solo asciende a 3,4 h. La concentracion
del farmaco en la leche baja relativamente rapido y el proceso es muy dindmico.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Silicato de sodio y aluminio

Alcohol cetoestearilico (Tipo B), emulsionante
Parafina blanca suave

Parafina liquida ligera

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C
Conservar en lugar seco.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Jeringas blancas de polietileno de baja densidad de una sola dosis de 3 g con tapon blanco de
polietileno de baja densidad de ajuste a presion.

Cajas de 3, 12 y 24 jeringas o cubos de 120 jeringas incluyendo 3, 12, 24 o 120 toallitas limpia-
doras de la ubre envueltas individualmente que contienen Alcohol Isopropilico.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Extremadamente peligroso para peces y vida acudtica. No contaminar los estanques, canales o
zanjas con el medicamento veterinario o el envase usado.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3697 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19 de octubre de 2018

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

04/2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.

MINISTERIO

Pagina 7 de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



