INDLAGSSEDDEL TIL:
Novomate, pulver og solvens til injektionsvaske, suspension

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Tyskland

Repraesentant
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Novomate, pulver og solvens til injektionsveaeske, suspension
Penethamathydroiodid

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension.

Haetteglas med pulver indeholder

Aktivt stof

- Hvert heetteglas med 5 g indeholder: Penethamathydroiodid 5 g (svarende til 3,86 g penethamat)

- Hvert heetteglas med 10 g indeholder: Penethamathydroiodid 10 g (svarende til 7,72 g
penethamat)

Haetteglas med steril solvens (15 ml eller 30 ml) indeholder
Hjeelpestoffer

Methylparahydroxybenzoat (E218): 1,8 mg/ml.
Propylparahydroxybenzoat: 0,18 mg/ml.

Hver ml rekonstitueret produkt indeholder
Aktivt stof
Penethamathydroiodid: 277,8 mg (svarende til 214,5 mg penethamat)

Hjeelpestoffer
Methylparahydroxybenzoat (E218): 1,5 mg/ml.
Propylparahydroxybenzoat: 0,15 mg/ml.

Pulver i heetteglas: Hvidt til svagt gulligt pulver

Solvens i hatteglas: Klar, farvelgs oplgsning
Den rekonstituerede suspension er hvid til svagt gullig.

4, INDIKATION(ER)



Behandling af mastitis hos lakterende kger forarsaget af streptococcus uberis, streptococcus
dysgalactiae, streptococcus agalactiae og staphylococcus aureus (ikke beta-lactamase producerende),
der er fglsomme for penicillin.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til dyr med kendt overfelsomhed over for B-lactamer og/eller flere af
hjelpestofferne.
M4 ikke anvendes intravengst.

6. BIVIRKNINGER

Dyr kan opleve ubehag eller smerter ved administration af produktet. Minimal haevelse, som burde
forsvinde uden behandling, kan observeres pa injektionsstedet efter administration af produktet.
| meget sjaldne tilfeelde kan der opsta anafylaktisk shock, som kan veere dgdeligt.

Hvis du bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. De/du finder skema
og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted http://laegemiddelstyrelsen.dk/.

7. DYREARTER
Malkekveeg

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)
Til intramuskuleer anvendelse.

Rekonstitution:

Rekonstituer suspensionen ved hjealp af en passende skaleret sprgjte for at tilfgje ngjagtig 15 ml

solvens til indholdet af haetteglasset med 5 g pulver ELLER precis 30 ml solvens til indholdet af
hatteglasset med 10 g pulver, resulterende i rekonstituerede volumener pa 18 ml og 36 ml. Efter
abning skal solvenshatteglasset med eventuelt resterende solvens kasseres.

Brug kun 5 g hetteglas med 15 ml fortyndingsmiddel og 10 g hatteglas med 30 ml fortyndingsmiddel
for at opna den korrekte dosis.

Ryst godt efter rekonstituering og far hver brug.

Dosering: Dosis er 15 mg penethamathydroiodid pr. kg kropsvaegt.

Dette svarer til 5,4 ml af den rekonstituerede suspension pr. 100 kg kropsvagt.

Ryst godt far brug.

Injektionen bgr gentages med et tidsinterval pa 24 timer i 4 pa hinanden falgende dage i alt.
Volumen pa injektionsstedet bar ikke overstige maks. 20 ml pr. injektionssted.

For at sikre en korrekt dosering bar kropsvaegten bestemmes sa pracist som muligt for at undga
underdosering.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ryst godt efter rekonstituering og far hver brug, der dannes en hvid til svagt gullig suspension.


http://laegemiddelstyrelsen.dk/
http://laegemiddelstyrelsen.dk/

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning: 10 dage

Melk: 96 timer

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Pulver og solvens:
Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Rekonstitueret produkt:
Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares koldt (2 °C-8 °C) eller under 25 °C.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Efter rekonstitution i henhold til anvisningerne
Opbevaring koldt (2 °C-8 °C): 7 dage.
Opbevaring under 25 °C: 2 dage.

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Anvendelse af produktet bgr baseres pa falsomhedstest af bakterier isoleret fra dyret. Hvis dette ikke
er muligt, skal behandlingen baseres pa lokal (regional, bedriftsniveau) epidemiologisk information
om faglsomhed af malbakterier.

Der bgr tages hensyn til officielle og lokale antimikrobielle politikker, nar produktet anvendes.

Anvendelse af produktet, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet, kan gge forekomsten af
bakterier, der er resistente over for benzylpenicillin, og kan nedseette virkningen af behandling med
andre beta-lactamer pa grund af potentialet for krydsresistens.

Anvendelse af penethamathydroiodid til behandling af mastitis skal ledsages af hygiejniske
foranstaltninger for at forhindre reinfektion.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfglsomhed (allergi) efter injektion, indanding,
indtagelse eller kontakt med huden. Overfglsomhed over for penicilliner kan medfare krydsreaktioner
til cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan lejlighedsvis vere
alvorlige.

Personer med kendt overfglsomhed over for penicillin eller flere af hjelpestofferne ber undga kontakt
med veteringerleegemidlet.

Handter produktet med stor omhu for at undga eksponering, og overhold alle anbefalede
forholdsregler.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering, sasom hududslet, bar du sgge laege og vise leegen
denne advarsel.

Hzvelse af ansigt, leber eller gjne eller andedraetsbesveer er mere alvorlige symptomer og kraever
gjeblikkelig legehjelp.



Vask hander efter brug.
Der bgr udvises forsigtighed for at undga selvinjektion. | tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld
s@g straks lege.

Dreegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Diegivning:
Kan anvendes under diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Penicilliner bar ikke administreres samtidig med bakteriostatiske antibiotika.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Penicilliner har en meget stor sikkerhedsmargin.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder ma dette leegemiddel ikke
blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

13. april 2021

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:

5 g i heetteglas og 15 ml solvens

(2 x) 5 g i heetteglas og 15 ml solvens
(6 X) 5 g i heetteglas og 15 ml solvens
10 g i heetteglas og 30 ml solvens

(2 x) 10 g i heetteglas og 30 ml solvens
(6 x) 10 g i heetteglas og 30 ml solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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