





















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

NOROSTREP injekční suspenze

2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Procaini benzylpenicillinum (jako monohydricum)	200 mg
Dihydrostreptomycini sulfas	250 mg   

Pomocné látky: 
Natrium-hydroxymethansulfinát	1,25 mg
Směs sodných solí parabenů	1,5 mg

Bílá až našedlá suspenze

3.	Cílové druhy zvířat

Skot, koně, ovce, prasata (selata, odstávčata, výkrmová prasata)

4.	Indikace pro použití

Léčba systémových infekcí u skotu, koní, ovcí a prasat (selata, odstávčata, výkrmová prasata) zapříčiněných nebo provázených penicilin a/nebo streptomycin – citlivými mikroorganismy (Erysipelothrix rhusiopatiae, Listeria spp., Staphylococcus spp. (neprodukující penicilinázu), Streptococcus spp., Trueperella pyogenes, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida).
 
5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na peniciliny, streptomycin nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat pro parenterální podání u králíků, činčil, morčat, křečků a pískomilů.
Nepoužívat v případě infekcí vyvolaných mikroorganismy produkujícími beta-laktamázy.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění

Během širokého klinického použití byly po použití veterinárního léčivého přípravku u těžších hmotnostních kategorií prasat (prasnice) opakovaně zaznamenány hladiny reziduí dihydrostreptomycinu překračující povolené maximální limity v tkáních, a to i více než 50 dnů od posledního podání veterinárního léčivého přípravku. U uvedených kategorií prasat veterinární léčivý přípravek použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem a odpovídajícím navýšení ochranné lhůty.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nepřekračujte doporučenou dávku a dobu podávání. Aminoglykosidy mají nižší práh bezpečnosti než beta – laktamová antibiotika. 
Používejte opatrně u zvířat s onemocněním ledvin nebo s poruchami funkce ledvin.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo založeno na identifikaci a výsledku testu citlivosti cílového patogenu (cílových patogenů). Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno zohlednit oficiální národní a místní pravidla antibiotické politiky. 
Kombinace antimikrobik by měla být použita pouze v případech, kdy diagnostické testy ukázaly potřebu současného podání obou léčivých látek.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Zabraňte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného samopodání vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kontaktu s kůží vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita 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 a cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem dodržujte všechna doporučená bezpečnostní opatření a buďte maximálně obezřetní, aby nedošlo k přímému kontaktu.

Pokud se po kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem objeví příznaky jako např. vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte lékaři toto upozornění. Otok obličeje, rtů nebo očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžité lékařské ošetření. 

Po použití si umyjte ruce. 
 
Březost a laktace:
Veterinární léčivý přípravek je bezpečný pro použití během gravidity a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Prokain benzylpenicilin a dihydrostreptomycin je baktericidně účinná synergní kombinace, nesmí se kombinovat s antibiotiky majícími bakteriostatický účinek, jako např. tetracykliny a makrolidy.  
 
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

Cílové druhy zvířat: Skot, koně, ovce, prasata (selata, odstávčata, výkrmová prasata).
	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Hypersensitivní reakce, Anafylaxe1

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Horečka2
Zvracení2
Apatie2, Třes2, Porucha motorické koordinace2


1 Někdy i fatální
2 Dočasné u selat a odstavených prasat

[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

Hluboké intramuskulární podání.
Obecná dávka je 8 mg prokain penicilinu a 10 mg dihydrostreptomycin sulfátu na 1 kg živé hmotnosti (1 ml veterinárního léčivého přípravku na 25 kg živé hmotnosti) při hlubokém intramuskulárním podání denně po dobu 3 po sobě jdoucích dní. 

9.	Informace o správném podávání

Před použitím je nutno lahvičku důkladně protřepat.

Maximální objem veterinárního léčivého přípravku podaný na jedno místo nesmí u skotu překročit 8,5 ml, u koní 15 ml, u ovcí 3,5 ml a u prasat nesmí překročit 1,5 ml.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

10.	Ochranné lhůty

Skot: 
Maso: 28 dní 
Mléko: 60 hodin

Ovce: 
Maso: 37 dní
Nepoužívat u ovcí, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu. 

Prasata: 
Maso: 24 dní
Nepoužívat u prasnic, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu. (Viz bod 6) 

Koně:
Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte v chladničce (2 °C - 8 °C)
Chraňte před světlem. 
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: 28 dní.

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

96/514/94-C

Injekční lahvičky z čirého skla typu II uzavřené propichovací gumovou zátkou a hliníkovým pertlem, vloženo do papírové krabičky.
Velikost balení: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]03/2026

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

[bookmark: _Hlk206662386]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 

16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci: 
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko.
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severní Irsko BT35 6 JP.

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Samohýl group a.s.
Smetanova 1058
512 51 Lomnice nad Popelkou
Česká republika 
Tel: +420 483 006 490
E-mail: norbrook@samohyl.cz 

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