OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Novomate 277,8 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
bydla

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH

Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Novomate 277,8 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta
Penetamatu jodowodorek

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Fiolka z proszkiem zawiera:

Substancja czynna:

Kazda fiolka 5 g zawiera:

Penetamatu jodowodorek: 5 g (co odpowiada 3,86 g penetamatu)

Kazda fiolka 10 g zawiera:
Penetamatu jodowodorek: 10 g (co odpowiada 7,72 g penetamatu)

Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera (15 ml lub 30 ml sterylnego rozpuszczalnika)):
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218): 1,8 mg/ml

Propylu parahydroksybenzoesan: 0,18 mg/ml

Kazdy ml produktu po rekonsytucji zawiera:
Substancja czynna:
Penetamatu jodowodorek: 277,8 mg (co odpowiada 214,50 mg)

Fiolka z proszkiem: proszek w kolorze biatym do lekko zoltego
Fiolka z rozpuszczalnikiem: klarowny, bezbarwny roztwor
Zawiesina po rekonstytucji ma kolor bialy do lekko zoéttego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanego przez bakterie Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae oraz Staphylococcus aureus (nie
wytwarzajgce beta-laktamaz), wrazliwe na penicyling.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny i (lub) na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie podawa¢ zwierzetom z chorobami nerek, w tym bezmoczem lub skapomoczem.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu produktu u zwierzat moze wystapi¢ dyskomfort lub bol.

W miejscu wstrzyknigcia po podaniu produktu moze pojawic si¢ niewielki obrzek, ktory powinien
ustapic bez leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny, ktéry moze prowadzi¢ do
$mierci.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktacji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe

Rekonstytucja:
W celu uzyskania 18 ml zawiesiny do odpowiednio wyskalowanej strzykawki nalezy pobraé

doktadnie 15 ml rozpuszczalnika i doda¢ do fiolki zawierajacej 5 g proszku. W celu uzyskania 36 ml
zawiesiny nalezy pobra¢ doktadnie 30 ml rozpuszczalnika i doda¢ do fiolki zawierajacej 10 g proszku.
Po otwarciu fiolke z pozostato$ciami rozpuszczalnika nalezy usunac.

Aby zapewni¢ prawidtowg dawke nalezy stosowac wylacznie fiolke zawierajacg 5 gz 15 ml
rozpuszczalnika i fiolke zawierajaca 10 g z 30 ml rozpuszczalnika
Po rekonstytucji i przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie wstrzasnac.

Dawkowanie: Dawka wynosi 15 mg jodowodorku penetamatu na kilogram masy ciata.
Odpowiada to 5,4 ml zawiesiny na 100 kg masy ciata.
Przed podaniem doktadnie wstrzasngc.

Podanie nalezy powtarza¢ w odstepie co 24 godziny przez 4 kolejne dni.
Objetos¢ podawana w jedno miejsce nie powinna przekraczac objetosci maksymalnej 20 ml.



Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki, nalezy ustali¢
mozliwie jak najdoktadniej mase ciala.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po rekonstytucji, przed kazdym uzyciem nalezy dobrze wstrzagsna¢ do utworzenia zawiesiny o barwie
biatej do lekko zotte;j.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 96 godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Proszek i rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Produkt po rekonstytucji:
Po rekonstutucji przechowywaé produkt w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Po rekonstytucji przechowywac produkt w lodowce (2°C — 8°C) lub w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie ,,Terminu waznosci (EXP)” podanego
na etykiecie.
,»Termin wazno$ci (EXP)” oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja:
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C): 7 dni
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C: 2 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o badania lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ na podstawie lokalnych
regionalnych, pochodzacych z gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
docelowego gatunku bakterii.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg zawarta w ulotce informacyjnej moze zwigkszaé
czestos$¢ pojawienia si¢ opornosci bakterii na benzylopenicyling i moze zmniejsza¢ skutecznos¢
leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci
krzyzowej.

Leczenie zapalenia wymienia z zastosowaniem jodowodorku penetamatu powinno by¢ wsparte
zabiegami higienicznymi, zapobiegajacymi ponownemu zakazeniu.

Nalezy unika¢ podawania cielgtom mleka zawierajacego pozostatosci penicylin przed uptywem okresu
karencji (z wyjatkiem okresu karmienia siarg), poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji bakterii



opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w mikroflorze jelitowej cielecia oraz zwigkszy¢
wydalanie tych bakterii z katem.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu,
spozyciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej reakcji
na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢ powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub dowolna substancj¢ pomocnicza lub osoby, ktérym
odradzono pracg z takimi substancjami, nie powinny podawac tego produktu.

Nalezy zachowa¢ wszystkie zalecane §rodki ostroznosci podczas podawania produktu, aby uniknaé
ekspozycji.

Jezeli po narazeniu wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
1 pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust lub oczu badz trudnosci w oddychaniu to
bardziej niebezpieczne objawy, ktore wymagajg pilnej pomocy lekarskiej.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji i kontaktu ze skoéra. Po
przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi

ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Penicylin nie nalezy podawac¢ jednoczesnie z antybiotykami dziatajacymi bakteriostatycznie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Penicyliny charakteryzuja si¢ bardzo szerokim marginesem bezpieczenstwa.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
fiolka 5 g oraz 15 ml rozpuszczalnika




(2 x) fiolka 5 g oraz (2 %) 15 ml rozpuszczalnika
(6 x) fiolka 5 g oraz (6 x) 15 ml rozpuszczalnika
Fiolka 10 g oraz 30 ml rozpuszczalnika

(2 x) fiolka 10 g oraz (2 x) 30 ml rozpuszczalnika
(6 x) fiolka 10 g oraz (6 %) 30 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Huvepharma EOOD
Este Offices Bldg.3A,
Nikolay Haytov Street
1113 Sofia, Bulgaria



