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B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE 

PŘÍBALOVÁ INFORMACE
 
 
1.	Název veterinárního léčivého přípravku 
 
Norodine Equine perorální pasta
 
2.	Složení 
 
 Každý g obsahuje:

Léčivá látka: 
Trimethoprimum 	58 mg 
Sulfadiazinum 	288,3 mg         

Pomocné látky: 
Methylparaben	1,8 mg
Propylparaben	0,2 mg

Bílá až světlehnědá pasta

3.	Cílové druhy zvířat 

Koně. 
 
4.	Indikace pro použití 
 
Léčba bakteriálních infekcí u koní (infekce trávícího traktu provázené průjmem, infekce respiračního traktu včetně pneumonie a pleuritidy, strangulace, infekce ran, septikémie, celková infekce).
Infekce vyvolané mikroorganismy citlivými k účinným látkám:
Escherichia coli
Rhodococcus (dříve Corynebacterium) equi
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.

5.	Kontraindikace 
 
Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu, viz bod Ochranné lhůty. 
Nepoužívat v případech onemocnění jater a dyskrazie.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek. 
 
6. 	Zvláštní upozornění 
 
Zvláštní upozornění:

Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
 
Nepoužívat jeden aplikátor pro více jedinců.
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 znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci původců rezistentních vůči trimethoprimu a sulfadiazinu a snížit účinnost léčby jinými sulfonamidy a inhibitory dihydrofolátreduktázy v důsledku možné zkřížené rezistence.
Tato kombinace antimikrobik by měla být použita pouze tam, kde byla stanovením citlivosti prokázána potřeba souběžného použití každé z léčivých látek.

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

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic. Po použití si umyjte ruce vodou a mýdlem. V případě potřísnění pokožky omyjte zasažené místo vodou a mýdlem. Při náhodném vniknutí do očí vyplachujte potřísněné oko tekoucí vodou alespoň po dobu 15 minut. Pokud se dostaví potíže, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. V případě náhodného požití vypláchněte dutinu ústní vodou, vypijte větší množství vody, vyvolejte zvracení, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Lidé se známou přecitlivělostí na sulfonamidy by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Sulfonamidy mohou po přímé expozici vyvolat hypersensitivní reakci (alergii). Příležitostně mohou být alergické reakce na tyto látky i vážné. 

Březost a laktace:

Lze použít během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

Nejsou.

Předávkování:

Není uvedeno.

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 
 
Nejsou známy. 

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 
Tel.: +420 720 940 693 
E-mail: adr@uskvbl.cz   
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 

8. 	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání 
 
Perorální podání.

[bookmark: _Hlk228437053]Doporučená denní dávka je 30 mg kombinace účinných látek na 1 kg živé hmotnosti tj. 1 aplikátor na 500 kg živé hmotnosti po dobu 5 dní, resp. ještě 2 dny po vymizení příznaků onemocnění. 
 
9. 	Informace o správném podávání 
 
Závit nastavte na živou hmotnost koně a sejměte čepičku ze špičky aplikátoru. Pasta se podává perorálně koutkem tlamy. Vymáčkněte pastu na povrch jazyka. Jedno otočení závitu odpovídá dávce na 50 kg ž.hm. Po podání vraťte čepičku na aplikátor. 
Několik hodin před podáním nekrmit (lepší absorpce účinných látek).
 
10. 	Ochranné lhůty 

Nepoužívat u koní, jejichž maso je určeno pro lidskou spotřebu.
Nepoužívat u koní, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.
 
11. 	Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.  
Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před chladem nebo mrazem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě 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 
 
96/101/98-C
 
15. 	Datum poslední revize příbalové informace 
 
06/2026

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

[bookmark: _Hlk206663252]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:
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:
Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

Samohýl group a.s.
Smetanova 1058
512 51 Lomnice nad Popelkou
Česká republika 
Tel: +420 483 006 490
E-mail: norbrook@samohyl.cz
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