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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Novaderma 660 mg/g + 7,7 mg/g kožní pasta pro koně, skot a ovce


2.	Složení

1 gram pasty obsahuje:

Léčivé látky:

Acidum salicylicum	660,00 mg
[bookmark: _Hlk139357493]Methylis salicylas		    7,70 mg 
Bílá až nažloutlá pasta.


3.	Cílové druhy zvířat

Koně, skot a ovce.


4.	Indikace pro použití

Hyperkeratotická kožní onemocnění u koní, skotu a ovcí.


5.	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.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
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.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.
Laboratorní studie u potkanů prokázaly fetotoxický účinek.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

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.

Předávkování:
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.


7.	Nežádoucí účinky

Koně, skot, ovce:

	Nezjištěná frekvence (nelze odhadnout z dostupných údajů):
	Podráždění kůže, alergická reakce



[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

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.


9.	Informace o správném podávání


10.	Ochranné lhůty

Koně, skot, ovce:
Maso: 1 den.
Mléko: 24 hodin.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 4 měsíce.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/045/26-C
500 g


15.	Datum poslední revize příbalové informace

08/2026

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).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci avýrobce odpovědný za uvolnění šarže:

WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierärzte eG
Siemensstraße 14, 
30827 Garbsen, 
Německo

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Elanco Tiergesundheit AG Czech Republic, o.z.
Bredovský Dvůr / Flexi Office, Olivova 2096/4, 
110 00 Praha 1, Czech Republic
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

17.	Další informace


	
ÚDAJE, KTERÉ MUSÍ BÝT UVEDENY NA VENKOVNÍM OBALU – KOMBINOVANÝ ŠTÍTEK A PŘÍBALOVÁ INFORMACE




1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Novaderma 660 mg/g + 7,7 mg/g kožní pasta pro koně, skot a ovce


2.	OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK

1 gram pasty obsahuje:

Léčivé látky:

Acidum salicylicum	660,00 mg
Methylis salicylas		    7,70 mg 
Bílá až nažloutlá pasta.


3.	VELIKOST BALENÍ

500 g


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Koně, skot a ovce.


5. 	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití

Hyperkeratotická kožní onemocnění u koní, skotu a ovcí.


6.	KONTRAINDIKACE

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.


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
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 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 do očí a podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc a vezměte příbalovou informaci s sebou.

Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.
Laboratorní studie u potkanů prokázaly fetotoxický účinek.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

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.

Předávkování:
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.


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky

Koně, skot, ovce:

	Nezjištěná frekvence (nelze odhadnout z dostupných údajů):
	Podráždění kůže, alergická reakce



Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56 a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

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.


 10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ



11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty

Koně, skot, ovce:
Bez ochranných lhůt: 1 dnů.
Mléko: 24 hodin.


12.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 4 měsíce.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti 
která je uvedena na obalu po „Exp.“ 
Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


13. 	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci

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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


14. 	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

15. 	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

96/045/26-C

Velikosti balení

500 g


16. 	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety

08/2026

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

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


17. 	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci avýrobce odpovědný za uvolnění šarže:
WDT- Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierärzte eG
Siemensstraße 14, 
30827 Garbsen, 
Německo

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Elanco Tiergesundheit AG Czech Republic, o.z.
Bredovský Dvůr / Flexi Office, Olivova 2096/4, 
110 00 Praha 1, Czech Republic
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com


18.	DALŠÍ INFORMACE

Další informace


19.	OZNAČENÍ „POUZE PRO ZVÍŘATA“

Pouze pro zvířata.


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvním otevření spotřebujte do 4 měsíců. Spotřebujte do ...


21.	ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}
3
25
