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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Novaderma 660 mg/g + 7,7 mg/g pasta na skore dla koni, bydta i owiec

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram pasty zawiera:
Substancje czynne:

Kwas salicylowy 660,00 mg
Metylu salicylan 7,70 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw
Makrogolo-6-glicerolu kaprylokapronian

Sodu octan trojwodny

Glicerolu monostearynian 40-55

Pasta koloru biatego do zottawego.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto i owca.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Hiperkeratotyczne choroby skory u koni, bydta i owiec.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow ze wzgledu na wrazliwo$¢ gatunku na substancje czynne.
Nie stosowa¢ u noworodkow i mtodych zwierzat.

Nie nanosi¢ na uszkodzona skore lub btony §luzowe.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera kwas salicylowy i moze wywotywa¢ dziatania
niepozadane po przypadkowym potknieciu, zwlaszcza udzieci. Spozycie substancji pokrewnej, kwasu
acetylosalicylowego, powigzano z rzadkim zespotem Reye’a u dzieci. W celu uniknigcia
przypadkowego potkniecia produkt nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym




dla dzieci. W razie przypadkowego potknigcia, w szczegolnosci przez dzieci, nalezy niezwlocznie
zwrécic sig o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac reakcje nadwrazliwos$ci. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na salicylan metylu, kwas salicylowy lub salicylany (aspiryna) powinny unikac
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac uszkodzenie oczu i moze dziata¢ draznigco na
skore. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg lub oczami. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktada si¢
rekawice.

W razie kontaktu ze skorg lub oczami zmy¢ czysta woda. W razie przypadkowego rozlania na skore
lub do oczu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg jesli podraznienie si¢ utrzymuje oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Kon, bydto, owca:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Podraznienie skory, reakcja
podstawie dostgpnych danych): alergiczna

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$noSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly dziatanie toksyczne dla ptodu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po naniesieniu na skore kwas salicylowy moze sprzyjac¢ przenikaniu innych substancji przez skore.
Jednoczesne stosowanie stabych lekow przeciwbolowych nasila dziatanie kwasu salicylowego i
poteguje jego skutki uboczne.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na skore.

Usungc¢ siers¢ 1 zanieczyszczenia powierzchniowe z obszaréw objetych choroba i natozy¢ cienka
warstwe pasty za pomocg drewnianej szpatulki.

Leczenie zwykle obejmuje pojedyncze podanie. Jednakze, jesli hiperkeratoza nie zostata usunieta
przez pastg po jednym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, leczenie mozna powtarzac
przez dwa lub trzy kolejne dni, az widoczne bedzie regeneracyjne odnowienie skory. Leczone obszary
skory nie powinny przekracza¢ powierzchni 15 x 15 cm.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po zastosowaniu na duzej powierzchni mozliwe jest zatrucie ogélnoustrojowe, w szczego6lnosci u
noworodkow lub mtodych zwierzat w pierwszych kilku tygodniach zycia. Ostre zatrucie kwasem
salicylowym charakteryzuje si¢ ataksjg, wymiotami, zaburzeniami ruchowymi, uszkodzeniem nerek i
porazeniem uktadu oddechowego.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji
Kon, bydlo, owca:

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: 24 godziny.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QD0O2AF
4.2 Dane farmakodynamiczne

Po zastosowaniu miejscowym na skore, kwas salicylowy wykazuje dziatanie keratoplastyczne w
stezeniach do okoto 2% i dziatanie keratolityczne w wyzszych st¢zeniach. Mechanizm dziatania
opiera si¢ gtdbwnie na rozszczepianiu wigzan dwusiarczkowych i wodorowych w keratynie.
Proliferacja keratynocytow pozostaje niezmieniona. Ponadto substancja wykazuje wtasciwosci
antyseptyczne, przeciwswigdowe i przeciwzapalne. Salicylan metylu dziata draznigco i przekrwiennie
na skore¢ po zastosowaniu miejscowym. Rumien rozwija si¢ w ciggu kilku minut. W miejscu
zastosowania wystepuje podwyzszony poziom tlenu we krwi zylnej i hamowanie agregacji ptytek
krwi, co jest zwigzane z hamowaniem syntezy prostaglandyn. Dzialanie farmakologiczne pozostaje
ograniczone do leczonego obszaru skory.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po naniesieniu kwasu salicylowego na nieuszkodzong skore nalezy spodziewac si¢ wchtaniania na
poziomie 15-20% zastosowanej ilo$ci. Szybko$¢ wchianiania wzrasta wraz ze wzrostem zawarto$ci
wody w zastosowanym produkcie. Salicylan metylu jest rozktadany glownie przez esterazy w skorze.
Szczegotowe badania dotyczace wchtaniania przez skore u docelowych gatunkow zwierzat nie sa
dostepne ani dla kwasu salicylowego, ani dla salicylanu metylu.

Kwas salicylowy jest szybko i catkowicie rozprowadzany w organizmie, a takze dostaje si¢ do
krwiobiegu ptodu. Metabolizm zachodzi gtownie w watrobie. Wydalany jest gtdwnie przez nerki w
postaci wolnej oraz zwigzanej z glicyng i kwasem glukuronowym. Mtode zwierzeta nie majg jeszcze
wystarczajacej zdolnosci metabolicznej. Istnieja roznice w metabolizmie i1 szybko$ci eliminacji
pomiegdzy poszczegdlnymi gatunkami zwierzat. Okres pottrwania w fazie eliminacji u koni i
przezuwaczy wynosi okoto pot godziny.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Stoik (polipropylen) z pokrywa uszczelniajacg i zakretka (polipropylen) zawierajacy 500 g pasty, w
tekturowym pudetku.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierédrzte eG

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiagc RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD miesigc RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




