B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

24 Sklad
1 gram pasty zawiera:
Substancje czynne:

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

Pasta koloru biatego do zottawego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon, bydto, owca.

4. Wskazania lecznicze

Hiperkeratotyczne choroby skory u koni, bydta i owiec.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kotdw ze wzgledu na wrazliwo$¢ gatunku na substancje czynne.

Nie stosowa¢ u noworodkéw 1 mtodych zwierzat.

Nie nanosi¢ na uszkodzong skore lub btony §luzowe.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera kwas salicylowy i moze wywolywa¢ dziatania
niepozadane po przypadkowym potknieciu, zwtaszcza udzieci. Spozycie substancji pokrewnej, kwasu
acetylosalicylowego, powigzano z rzadkim zespotem Reye’a u dzieci. W celu unikniecia
przypadkowego potkniecia produkt nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci. W razie przypadkowego potkniecia, w szczegdlnosci przez dzieci, nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ uszkodzenie oczu i moze dziata¢ drazniaco 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 skora lub oczami zmy¢ czysta woda. W razie przypadkowego rozlania na skore
lub do oczu nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska jesli podraznienie si¢ utrzymuje oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

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

Bdania laboratoryjne na szczurach wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

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

7k Zdarzenia niepozadane
Kon, bydto, owca:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Podraznienie skéry, reakcja
podstawie dostepnych danych): alergiczna

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.cov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie na skore.
Usung¢ wlosy i zanieczyszczenia powierzchniowe z obszaréw objetych chorobg i natozy¢ cienka
warstwe pasty za pomoca drewnianej szpatutki.



Leczenie zwykle obejmuje pojedyncze podanie. Jednakze, jesli hiperkeratoza nie zostata usunieta
przez past¢ po jednym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego, leczenie mozna powtarzaé
przez dwa lub trzy kolejne dni, az widoczne bedzie regeneracyjne odnowienie skory. Leczone obszary
skory nie powinny przekracza¢ powierzchni 15 x 15 cm.

9. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Kon, bydlo, owca:
Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: 24 godziny.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na

stoiku po oznaczeniu ,,Exp”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

500 g

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{DD miesigc RRRR}>

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




16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstralie 14,

30827 Garbsen,

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Poland Spotka z o.o.

Rondo Ignacego Daszynskiego 2b,

00-843 Warszawa, Poland

Tel.: +48 221047306

PV.POL(@elancoah.com

17. Inne informacje



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD

1 gram pasty zawiera:
Substancje czynne:

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

Pasta koloru biatego do zéttawego.

3. WIELKOSC OPAKOWAN

500 g

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon, bydto, owca.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Hiperkeratotyczne choroby skoéry u koni, bydta i owiec.

6. PRZECIWWSKAZANIA

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.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera kwas salicylowy i moze wywolywa¢ dziatania
niepozadane po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza udzieci. Spozycie substancji pokrewnej, kwasu



acetylosalicylowego, powigzano z rzadkim zespotem Reye’a u dzieci. W celu unikniecia
przypadkowego potkniecia produkt nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci. W razie przypadkowego potkniecia, w szczegdlnosci przez dzieci, nalezy niezwlocznie
zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

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

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

Cigza i laktacja:

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

Bdania laboratoryjne na szczurach wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Kon, bydto, owca:

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

Zglaszanie zdarzen niepozagdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez
krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa



Tel.: +48 22 49-21-687
Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie na skore.

Usuna¢ wlosy i zanieczyszczenia powierzchniowe z obszaréw objetych chorobg 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 powtarzaé
przez dwa lub trzy kolejne dni, az widoczne bedzie regeneracyjne odnowienie skory. Leczone
obszary skory nie powinny przekracza¢ powierzchni 15 x 15 cm.

|10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

[11.  OKRESY KARENCJI

Okresy karencji:

Kon, bydlo, owca:

Tkanki jadalne: 1 dzien.
Mleko: 24 godziny.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesigce.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
stoiku po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH




Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Wielkosci opakowan
500 g

|16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
<{DD miesigc RRRR}>

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte eG
Siemensstralie 14

30827 Garbsen

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Poland Spotka z o.0.

Rondo Ignacego Daszynskiego 2b

00-843 Warszawa

Polska

Tel.: +48 221047306

PV.POL@elancoah.com

[18. INNE INFORMACIJE

Inne informacje

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII




Exp.{mm/rrrr}

21. NUMER SERII

Lot {numer}

20



