ULOTKA INFORMACYJNA:
Novocillin LC 1000 mg zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

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

Podmiot odpowiedzialny:

Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstr. 9

A-8143 Dobl

Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Novocillin LC 1000 mg zawiesina dowymieniowa dla kréw w okresie laktacji

Oksacylina sodowa

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 10 g zawiera:

Substancja czynna:

Oksacylina sodowa 1000 mg

(w postaci oksacyliny sodowej jednowodnej 1042,5 mg lub 948 mg oksacyliny)

Zawiesina barwy bialtej do prawie biate;j.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie klinicznego zapalenia gruczotu mlekowego wywotywanego przez wrazliwe na oksacyling
bakterie Staphylococcus spp. (W tym szczepy wytwarzajace -laktamazy) i Streptococcus spp.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna, penicyliny, cefalosporyny, lub na

dowolng substancj¢ pomocnicza. Nie stosowaé w przypadku opornosci na penicyliny izoksazolilowe i
cefalosporyny.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje nadwrazliwosci (tj. skorne reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny) zgtaszane sg bardzo
rzadko. W przypadku wystgpienia takiej reakcji nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu i
rozpoczac¢ odpowiednie leczenie objawowe.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego: adrenalina (epinefryna) i glikokortykoidy dozylnie.

W przypadku skérnych reakcji alergicznych: leki przeciwhistaminowe i/lub glikokortykoidy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej 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 wlaczajac 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 réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy w okresie laktaciji)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie dowymieniowe.

Do zainfekowanej ¢wiartki wymienia poda¢ 1000 mg soli sodowej oksacyliny, co odpowiada 10 g
produktu (zawarto$¢ jednej tubostrzykawki). Nalezy poda¢ trzy kolejne dawki w odstepach 24-
godzinnych.

Kazda dawke leku nalezy podawaé bezposrednio po doktadnym zdojeniu kazdej ¢wiartki wymienia.
Koncowke strzyku nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé, a nastepnie poda¢ dowymieniowo zawarto$¢

jednej tubostrzykawki dowymieniowej na kazda ¢wiartke wymienia objeta procesem chorobowym.

Jesli w ciagu 2 dni leczenia nie obserwuje si¢ znaczacej poprawy stanu klinicznego, nalezy
zweryfikowa¢ diagnozg.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 6 dni
Mleko 144 godziny (6 dni)



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

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po stowach Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku silnego obrzeku ¢wiartki wymienia, niedroznosci kanatu strzykowego wskutek obrzeku
i(lub) nagromadzenia martwych komérek produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé z
zachowaniem ostroznos$ci, aby unikng¢ bélu i uszkodzenia kanatu strzykowego.

Decyzje o stosowaniu produktu nalezy poprzedzi¢ identyfikacja i badaniem wrazliwosci bakterii
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na informacjach
epidemiologicznych i znajomosci wrazliwosci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa lub na
poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego
moze prowadzi¢ do wzrostu czesto$ci wystgpowania bakterii opornych na oksacyling oraz
zmniejszenia skuteczno$ci terapii.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi krajowymi i regionalnymi zasadami
stosowania antybiotykow.

Mleko zawierajace pozostatosci oksacyliny pozyskane przed uptywem okresu karencji (z wyjatkiem
siary) nie powinno by¢ podawane cielgtom, poniewaz moze to sprzyjac¢ szerzeniu si¢ opornosci wsrod
bakterii jelitowych i zwicksza¢ wydalanie bakterii opornych z katem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia
reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje nadwrazliwos$ci na te substancje moga
mie¢ niekiedy cigzki przebieg.

Osoby z rozpoznanym uczuleniem na penicyliny lub cefalosporyny lub takie ktérym zalecono
unikanie kontaktu z tymi substancjami, nie powinny podawa¢ produktu.

Podczas pracy z tym produktem nalezy zachowac szczego6lna ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego
kontaktu ze skora lub oczami. Osoba, u ktorej rozwinie si¢ reakcja alergiczna po kontakcie z
produktem, powinna w przysztosci unika¢ kontaktu z nim oraz z innymi produktami zawierajacymi
penicyliny lub cefalosporyny.

Podczas pracy z produktem zaleca si¢ stosowanie rekawiczek. W przypadku kontaktu ze skorg nalezy
przemy¢ zanieczyszczone miejsce wodg. W przypadku kontaktu produktu z oczami nalezy je
doktadnie przemy¢ duza iloscig czystej biezacej wody.

W razie wystapienia objawow ekspozycji, np. wysypki skornej, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu badz trudnosci
w oddychaniu stanowig powazniejsze objawy, ktore wymagaja udzielenia natychmiastowej pomocy
lekarskie;j.

Umy¢ rece po uzyciu.

Cigza i laktacja:
Produkt jest przeznaczony do stosowania w trakcie laktacji.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
W zakresie skutecznos$ci bakteriobdjczej istnieje potencjalny antagonizm mi¢dzy penicylinami a
chemioterapeutykami o szybkim dziataniu bakteriostatycznym (tetracykliny, makrolidy, linkozamidy).

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dane niedostepne.

Glowne 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

02/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan:

10 tubostrzykawek dowymieniowych zawierajacych 10 g zawiesiny kazda, w tekturowym pudelku
20 tubostrzykawek dowymieniowych zawierajacych 10 g zawiesiny kazda, w tekturowym pudelku.
24 tubostrzykawki dowymieniowe zawierajace 10 g zawiesiny kazda, w tekturowym pudelku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0. o.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

Nr pozwolenia: 3090/21



