       






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Novaderma 500 mg/g + 7,7 mg/g kožní pasta pro koně, skot a ovce


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

1 gram pasty obsahuje:

Léčivé látky:

[bookmark: _Hlk230012213]Acidum salicylicum	660,00 mg
[bookmark: _Hlk139357493]Methylis salicylas		    7,70 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Glyceromakrogol-6-oktanodekanoát 

	Natrium-acetát, trihydrát 

	Glycerol-monostearát 40-55



Bílá až nažloutlá pasta.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Koně, skot a ovce.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Hyperkeratotická kožní onemocnění u koní, skotu a ovcí.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat u koček z důvodu citlivosti tohoto druhu na uvedené léčivé látky.
Nepoužívat u mláďat a mladých zvířat.
Nepoužívat na poškozenou kůži nebo sliznice.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Nejsou.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
[bookmark: _Hlk232076147]Tento veterinární léčivý přípravek obsahuje kyselinu salicylovou a může způsobit nežádoucí účinky po náhodném požití, zejména u dětí. Požití příbuzné látky, kyseliny acetylsalicylové, bylo spojeno se vzácným Reyeovým syndromem u dětí. Aby se zabránilo náhodnému požití, uchovávejte veterinární léčivý přípravek mimo dohled a dosah dětí. V případě náhodného požití, zejména u dětí, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat reakce přecitlivělosti. Lidé se známou přecitlivělostí na methyl-salicylát, kyselinu salicylovou nebo salicyláty (aspirin) by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit poškození očí a může působit dráždivě na kůži. Je třeba zabránit přímému kontaktu s kůží nebo očima. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic. 

V případě zasažení kůže nebo očí opláchněte čistou vodou. Pokud dojde k náhodnému kontaktu s kůží nebo očima a podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Koně, skot, ovce:

	[bookmark: _Hlk86746660][bookmark: _Hlk86742934]Nezjištěná frekvence (nelze odhadnout z dostupných údajů):
	Podráždění kůže, alergická reakce



[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.

Březost a laktace:
Laboratorní studie u potkanů prokázaly fetotoxický účinek.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Při podání na kůži může kyselina salicylová podporovat pronikání jiných látek kůží. Současné podávání slabých analgetik zesiluje účinky i nežádoucí účinky kyseliny salicylové.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk181619484]Kožní podání.
Z postižených míst odstraňte chlupy a povrchové nečistoty a pomocí dřevěné špachtle naneste tenkou vrstvu pasty. 
Léčba obvykle spočívá v jednorázovém podání. Pokud však hyperkeratóza nebyla pastou odstraněna po jednom podání veterinárního léčivého přípravku, lze léčbu opakovat po dobu dalších dvou až tří po sobě jdoucích dnů, dokud nebude viditelná regenerace kůže. Ošetřované oblasti kůže by neměly přesahovat plochu 15 x 15 cm.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 
[bookmark: _Hlk207103043]Při podání ve velkém množství může dojít k systémové otravě, zejména u novorozených nebo mladých zvířat v prvních týdnech života. Akutní otrava kyselinou salicylovou se projevuje ataxií, zvracením, poruchami motility, poškozením ledvin a respirační paralýzou.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

[bookmark: _Hlk218510083]Koně, skot, ovce:
Maso: 1 den.
Mléko: 24 hodin.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QD02AF

4.2	Farmakodynamika

Po lokálním podání na kůži má kyselina salicylová v koncentracích do cca 2 % keratoplastický účinek a ve vyšších koncentracích keratolytický účinek. Mechanismus účinku spočívá především v rozštěpení disulfidových a vodíkových vazeb v keratinu. Proliferace keratinocytů zůstává nedotčena. Kromě toho vykazuje tato látka antiseptické, antipruritické a protizánětlivé vlastnosti. 
Methyl-salicylát má po lokálním podání dráždivý a hyperemický účinek na kůži. Erytém se objeví během několika minut. V místě podání dochází ke zvýšení hladiny kyslíku v žilní krvi a k inhibici agregace krevních destiček, což souvisí s inhibicí syntézy prostaglandinů. Farmakologický účinek zůstává omezen na ošetřenou oblast kůže.

4.3	Farmakokinetika

Po podání kyseliny salicylové na neporušenou kůži lze očekávat absorpci ve výši 15–20 % aplikovaného množství. Míra absorpce se zvyšuje s rostoucím obsahem vody v použitém přípravku. Methyl-salicylát se v kůži rozkládá převážně působením esteráz. Konkrétní studie o dermální absorpci u cílových druhů zvířat nejsou k dispozici ani pro kyselinu salicylovou, ani pro methyl-salicylát.

Kyselina salicylová se v organismu rychle a zcela distribuuje a proniká také do krevního oběhu plodu. Metabolismus probíhá hlavně v játrech. Vylučování probíhá především ledvinami ve volné formě a ve formě vázané na glycin a kyselinu glukuronovou. Mladá zvířata ještě nemají dostatečnou metabolickou kapacitu. Mezi jednotlivými druhy zvířat existují rozdíly v metabolismu a rychlosti eliminace. Poločas eliminace u koní a přežvýkavců je asi půl hodiny.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 4 měsíce.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

[bookmark: _Hlk203049817][bookmark: _Hlk139353277]Nádoba (z polypropylenu) s těsnicím víkem a šroubovacím uzávěrem (z polypropylenu) obsahující 500 g pasty v kartonové krabici.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

[bookmark: _Hlk139353296]WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierärzte eG


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/045/26-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

21. 8. 2026


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]08/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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