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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE


PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Novocillin LC 1000 mg intramamární suspenze pro krávy v laktaci 


2.	Složení

Každý intramamární aplikátor o hmotnosti 10 g obsahuje:

Léčivá látka:
Oxacillinum natricum 			1 000 mg
(odpovídá 1 042,5 mg oxacillinum natricum monohydricum nebo 948 mg oxacillinum)

Bílá až téměř bílá suspenze.


3.	Cílové druhy zvířat

Skot (krávy v laktaci)


4.	Indikace pro použití

Léčba klinické mastitidy vyvolané bakteriemi Staphylococcus spp. (včetně kmenů produkujících beta-laktamázu) a bakteriemi Streptococcus spp. citlivými k oxacilinu.


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku, peniciliny, cefalosporiny nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat v případě rezistence na isoxazolyl-peniciliny a cefalosporiny.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
V případě silného otoku čtvrti vemene, obstrukčního otoku mlékovodu a/nebo ucpání mlékovodů buněčným detritem musí být veterinární léčivý přípravek podáván s opatrností, aby nedošlo k bolestivosti a poranění strukového kanálku.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalostech citlivosti cílového/ých patogenu/ů na úrovni farmy anebo na místní/regionální úrovni.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v souhrnu údajů o přípravku, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních na oxacilin a snížit účinnost léčby.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Je třeba se vyhnout zkrmování mléka obsahujícího rezidua oxacilinu telatům, až do uplynutí ochranné lhůty stanovené pro mléko (s výjimkou období kolostrální výživy), z důvodu selekce rezistentních bakterií ve střevní mikrobiotě takto krmených telat a zvýšeného vylučování těchto bakterií trusem.



Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné. 
Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Při nakládání s tímto veterinárním léčivým přípravkem buďte maximálně obezřetní, aby nedošlo k náhodnému kontaktu s kůží nebo očima. 
Osoby, u nichž se po kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem objevila reakce, by se v budoucnu měly vyvarovat kontaktu s tímto přípravkem (a s dalšími léčivými přípravky obsahujícími penicilin a cefalosporiny).

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic. 

Po použití nechráněnou pokožku umyjte. V případě zasažení očí je důkladně vypláchněte velkým množstvím čisté tekoucí vody.

V případě náhodného kontaktu a pokud se u vás objeví příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 
Otok obličeje, rtů, očí, nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc.

Po použití si umyjte ruce.

Laktace:
Lze použití během laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Pokud jde o účinky proti bakteriím, existuje možný antagonismus mezi peniciliny a chemoterapeutiky s rychlým bakteriostatickým účinkem (tetracykliny, makrolidy, linkosamidy).

Předávkování:
Nejsou k dispozici žádné informace.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Skot (krávy v laktaci):

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Reakce přecitlivělosti, tj. alergická kožní reakce*, anafylaxe (závažná alergická reakce)*



*	Dojde-li k takové reakci, podání léčiva by mělo být okamžitě zastaveno a měla by být zahájena vhodná symptomatická léčba.
V případě anafylaxe: adrenalin (epinefrin) a glukokortikoidy i.v..
V případě alergických kožních reakcí: antihistaminika a/nebo glukokortikoidy.

[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

Intramamární podání.

1 000 mg sodné soli oxacilinu na postiženou čtvrť vemene, což odpovídá 10 g veterinárního léčivého přípravku (plný obsah jednoho aplikátoru) na postiženou čtvrť vemene. Musejí být podány tři po sobě jdoucí dávky, mezi nimiž je interval 24 hodin.

Bezprostředně před každým podáním by měly být všechny čtvrti vemene opatrně vydojeny. Hrot struku by měl být očištěn a vydezinfikován, po čemž následuje intramamární podání obsahu jednoho intramamárního aplikátoru na postiženou čtvrť vemene.

Pokud není do 2 dnů po ošetření pozorováno významné zlepšení klinického stavu, měla by být diagnóza přezkoumána.

Před použitím veterinární léčivý přípravek protřepejte.


9.	Informace o správném podávání

Neuplatňuje se.


10.	Ochranné lhůty

Maso:			6 dnů.
Mléko:		144 hodin (6 dnů).


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

[bookmark: _Hlk82069494]Uchovávejte při teplotě do 25 C.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.


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

96/078/20-C

Velikosti balení:
Papírová krabička s 10 intramamárními aplikátory o obsahu 10 g 
Papírová krabička s 20 intramamárními aplikátory o obsahu 10 g 
Papírová krabička s 24 intramamárními aplikátory o obsahu 10 g

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

10/2026

[bookmark: _Hlk241827401]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:
Pharmanovo Veterinärarzneimittel GmbH
Liebochstr. 9
8143 Dobl
Rakousko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.o.
Gliniana 32
20-616 Lublin
Polsko

[bookmark: _Hlk73552585]
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
VELE s r.o.
č.p. 17
CZ 588 42 Ústí
Česká republika
Tel: +420 774 099 557

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


<17.	Další informace>
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