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 SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Pharmanovo GmbH
Sudetenstr. 19

30559 Hannover

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

bela-pharm GmbH & Co KG
Lohner Strafle 19

49377 Vechta

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 (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwania.

Fiolka z proszkiem zawiera:

Substancja czynna:

Kazda fiolka 5 g zawiera:

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

Kazda fiolka 10 g zawiera:
Penetamatu jodowodorek: 10 g (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 (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 zéitego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia wymienia u krow w okresie laktacji, wywolanego przez bakterie Streptococcus
uberis, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus agalactiae oraz Staphylococcus aureus
(nieprodukujace beta-laktamazy), wrazliwe na penicyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac, jesli znana jest nadwrazliwo$¢ zwierzat na penicyliny lub dowolng substancije
pomocniczg.
Nie podawac dozylnie.

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
ustapi¢ bez leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ szok anafilaktyczny, ktory moze prowadzi¢ do
$mierci.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformu;j o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (mleczne)

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

Podanie domigsniowe

Rekonstytucja:
W celu otrzymania zawiesiny, za pomocg odpowiednio wyskalowanej strzykawki, doda¢ doktadnie 15

ml rozpuszczalnika do fiolki zawierajacej 5 g proszku LUB doktadnie 30 ml rozpuszczalnika do fiolki
zawierajacej 10 g proszku, dzieki czemu uzyskane zostanie odpowiednio 18 ml lub 36 ml
zrekonstytuowanej zawiesiny. Po napoczeciu fiolke z rozpuszczalnikiem zawierajgca jego
pozostatosci nalezy usunac.

Aby zapewni¢ prawidtowa dawke nalezy stosowac wytacznie fiolke zawierajaca 5 g z 15 ml
rozpuszczalnika i fiolke zawierajaca 10 g z 30 ml rozpuszczalnika
Po rekonstytucji i przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie wstrzasnac.



Dawkowanie: Dawka jest rowna 15 mg jodowodorku penetamatu na kilogram masy ciata.
Odpowiada to 5,4 ml zawiesiny po rekonstytucji na 100 kg masy ciata.
Przed podaniem doktadnie wstrzasnac.

Podanie nalezy powtarza¢ w odstepie co 24 godziny przez 4 kolejne dni.
Objetos¢ wstrzykiwana w jedno miejsce nie powinna przekraczaé objetosci maksymalnej 20 ml na
miejsce wstrzyknigcia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy ustali¢ mozliwie jak najdoktadniej masg ciata, aby nie
doszto do podania zbyt matej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po rekonstytucji, przed kazdym uzyciem nalezy dobrze wstrzgsng¢ aby utworzyla si¢ zawiesina o
barwie bialej 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 srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Produkt po rekonstytucji:
Przechowywac¢ produkt po rekonstutucji w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac produkt po rekonstytucji w lodowce lub w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na badaniu wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych z
organizmu zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ na podstawie miejscowych
(na poziomie regionu, fermy) informacji epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowego
gatunku bakterii.

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



Stosowanie produktu w sposob rézniacy sie od podanego w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwigksza¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na benzylopenicyling i
moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia z wykorzystaniem innych beta-laktamow ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Stosowaniu jodowodorku penetamatu do leczenia zapalenia wymienia musza towarzyszy¢ $rodki
higieniczne zapobiegajace ponownemu zakazeniu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowe;j
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢
niebezpieczne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Z produktem nalezy obchodzi¢ si¢ z najwyzsza ostroznoscia, aby unikna¢ narazenia i nalezy
zachowywac¢ wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Jezeli po narazeniu wystapig objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej i
przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie.

Obrzek twarzy, ust lub oczu badz trudnos$ci w oddychaniu to bardziej niebezpieczne objawy, ktore
wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

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. sposob 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 usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:

fiolka 5 g oraz 15 ml rozpuszczalnika

(2 x) fiolka 5 g oraz (2 X) 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 x) 30 ml rozpuszczalnika

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Virbac Sp. z o.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34



