PAKKAUSSELOSTE

Noroseal 2,6 g intramammaaris us pensio naudalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road, Newry Station Works, Newry,

Co. Down, Pohjois-Irlanti Co. Down, Pohjois-Irlanti

BT35 6PU BT35 6JP

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Noroseal 2,6 g intramammaarisuspensio naudalle
vismuttisubnitraatti, raskas

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 4 g intramammaariruisku siséltaa:

Vaikuttava aine:
Vismuttisubnitraatti, raskas 26¢g

Vaaleanruskea suspensio.
4. KAYTTOAIHEET
Uusien utaretulehdusten ehkéisy ummessaoloaikana.

Lehmilld, joilla ei ole todettu subklinistd utaretulehdusta, valmiste saattaa soveltua yksindian
kéaytettdviksi utaretulehduksen ehkdisyyn ummessaoloaikana.

Hoidettavat lehmét valitaan eldinlidkarin klinisen arvion perusteella. Valintakriteerit voivat perustua
yksittdisten lehmien utaretulehdus- ja solupitoisuushistoriaan, subkliinisen utaretulehduksen

toteamiseen tavanomaisin tutkimuksin kuten bakteriologisin niyttein.

S. VASTA-ATHEET



Eisaa kdyttdd laktaation aikana. Ei saa kiyttdd ainoana hoitona lehmilld, joilla on subkliininen
utaretulehdus umpeenpantaessa. Ei saa kéyttda lehmilld, joilla on kliminen utaretulehdus
umpeenpantaessa.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Akuuttia utaretulehdusta on ilmoitettu timén valmisteen kdyton jilkeen hyvin harvoin, ja tapaukset ovat
johtuneet péédasiassa huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta hygieniasta. Katso kohdasta
” Annostusohjeet” tietoja aseptisen teknilkan merkityksesta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldén seuraavasti:
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Lypsylehmét

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Maitorauhaseen.

Annostele yhden ruiskun sisdlté kuhunkin utareneljinnekseen vilittoméasti viimeisen lypsykerran jilkeen
(umpeenpanon yhteydessa).

9. ANNOSTUSOHJEET

Ali hiero vedinti tai utaretta annostelun jilkeen.

Taudinaiheuttajien padsyd vetimeen on varottava annostelun jilkeisen utaretulehduksen riskin
pienentdmiseksi (aseptinen tekniikka).

On tirkedé, ettd vedin puhdistetaan ja desinfioidaan huolellisesti spriilld tai alkoholipyyhkeilld. Vetimien
puhdistamista jatketaan, kunnes pyyhkeisiin ei kerry endé havaittavasti likaa. Vetimien annetaan kuivua
ennen lidkkeen annostelua. Annostelussa on kiytettdva aseptista tekniikkaa ja valtettdva ruiskun kdrjen
saastumista. Annostelun jilkeen suositellaan asianmukaisen vedinkaston tai -sumutteen kayttoa.

Kylmissd  olosuhteissa  valmiste voidaan lAmmittdd huoneenldampdiseksi ruiskutettavuuden
parantamiseksi.

10. VAROAIKA

Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
Tamai eldinlidkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysohjeita.

Eisaa kayttdd etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttopdiviméarén jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET



Ummessa olevia lehmid on syytd tarkkailla sddnnéllisesti klinisen utaretulehduksen merkkien varalta.
Mikali kdsiteltyyn neljinnekseen kehittyy kliininen utaretulehdus, valmisteen muodostama tulppa pitda
poistaa kyseisestd neljainneksesti kidsin lypsden ennen asianmukaisen hoidon aloittamista.
Saastumisriskin pienentdmiseksi ruiskua ei saa upottaa veteen.

Ruiskua saa kéyttidd vain kerran.

Valmisteella ei ole antimikrobista vaikutusta, joten huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta
hygieniasta (ks. kohta Haittavaikutukset) johtuvan akuutin utaretulehduksen riskin minimoimiseksi on
ratkaisevan tirkedd noudattaa kohdassa ” Annostusohjeet” kuvattua aseptista
antotekniikkaa.Valmisteen annon jilkeen ei saa antaa muita intramammaareita.

Jos lehmaélld epdillidn subklinistd utaretulehdusta, valmistetta voidaan kéyttda sen jalkeen, kun
infektoitunut utareneljinnes on késitelty sopivalla ummessa olevalle lehmélle tarkoitetulla antibiootilla.

Tiineys:
Valmiste ei imeydy systeemisesti ja siksi sitd voidaan kdyttda tineyden aikana. Poikimisen jilkeen

vasikka saattaa nielaista valmisteen muodostaman tulpan. Timéa on vaaratonta, eikd aiheuta
vasikalle haittavaikutuksia.

Maidon erittyminen/ imetys:

Mikali valmistetta kdytetdan vahingossa lypsaville lehmaélle, somaattisten solujen méiara voi
ohimenevasti lisddntyd (enintddn kaksinkertaiseksi). Talloin tulppa on poistettava késin lypsden. Muut
varotoimet eivét ole tarpeen.

Klinisissd tutkimuksissa valmisteen yhteensopivuus on osoitettu ainoastaan ummessa oleville lehmille
tarkoitetun kloksasillinivalmisteen kanssa.
Kaksinkertainen ohjeannos ei ole aiheuttanut lehmille klinisié haittavaikutuksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifike valmis tetta antavan henkilon on noudate ttava
Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmédén, kyseinen alue on pestéva huolellisesti vedell.

Jos arsytys pitkittyy, kddnny [ddkérin puoleen ja ndyti hdnelle myyntipaéllysta.

Jos olet allerginen vismuttisuoloille, viltd timén valmisteen kéyttoa.

Pese kidet kidyton jilkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

28.08.2023
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa 24 tai 60 ruiskua sekd vastaavasti 24 tai 60 yksittdispakattua
puhdistuspyyhettd. Ampiri jossa 120 ruiskua seki 120 yksittidispakattua puhdistuspyyhetti.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tésti eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL FOR:
Noroseal 2,6 g intramammir suspension for kor

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkidnnande for forséljining:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road, Newry Station Works, Newry,
Co. Down, Nordirland Co. Down, Nordirland,

BT35 6PU BT35 6JP

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Noroseal 2,6 g mtramammér suspension for kor

vismutsubnitrat, tungt

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje 4 g ntramammar spruta innehaller:

Aktiv substans:
Vismutsubnitrat, tungt 2,6 g

Ljusbrun suspension

ANVANDNINGSOMRADE(N)
Prevention av nya intramammara infektioner under sintidsperioden.

Till kor som sannolikt kan betraktas som fria fran subklinisk mastit, kan produkten vara lamplig
att anvinda fristdende for hantering av sinkor nér det giller mastitkontroll.

Valet av kor som ska behandlas med produkten ska baseras pa veterinirens kliniska
bedomning. Urvalskriterier kan baseras pa tidigare mastit och cellrédkning for enskilda kor, eller
vedertagna tester for detektion av subklinisk mastit sdsom bakteriologisk provtagning.



KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till lakterande kor. Anvind inte produkten fristdende till kor med subklinisk mastit
under sinliggningsperioden. Anvénd inte till kor med klinisk mastit vid sinliggningsperioden.

BIVERKNINGAR

Mycket sillsynta fall av akut mastit har rapporterats efter anvandning av detta preparat framst
pé grund av dalig administreringsteknik och brist pa hygien. Se avsnitt ” Anvisning for korrekt
administrering” for information om viktigheten av aseptisk teknik.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:
- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

7.

10.

likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

DJURSLAG

Mjolkkor

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramammér anvdndning.

Spruta innehdllet av en spruta med produkten i varje spene omedelbart efter den sista
mjolkningen under laktationen (vid sinliggningen).

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Massera inte spenen eller juvret efter infusion av produkten.

Man maéste vara noga med att anvinda aseptisk metod for att minska risken for mastit efter
infusionen.

Det ar mycket viktigt att spenen rengdrs och desinficeras noga med kirurgsprit eller
spritimpregnerade torksuddar. Spenarna ska torkas av tills torksuddarna inte Iingre &r synligt
smutsiga. Spenarna ska fa torka fore infusionen. Spruta in aseptiskt och undvik att smutsa ned

sprutmunstycket. Efter infusion &r det tillradligt att anvanda lampligt spendipp/spray.

Vid lagre temperaturer kan produkten virmas till rumstemperatur for att 6ka sprutbarheten.

KARENSTID(ER)

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn



M;jolk: noll timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och  kartongen efter
”Utg.dat.”

12. SARSKILDA VARNINGAR

Det &r bra att observera sinkor regelbundet avseende tecken pa klinisk mastit. Om en
forseglad juverdel utvecklar klinisk mastit, ska den paverkade delen mjolkas ut foér hand innan
lamplig behandling sétts in. For att minska risken for kontamination ska man undvika att doppa
sprutan i vatten.

Anvind sprutan endast en gang.

Eftersom preparatet inte har nagon antimikrobiell effekt, ar det mycket viktigt att folja den
aseptiska administreringstekniken som beskrivs i avsnitt ” Anvisning for korrekt administrering”
for att minimera risken for akut mastit pd grund av délig administreringsteknik och brist pa
hygien (se avsnitt ’Biverkningar”).

Ge inte ndgon annan intramammér produkt efter administrering av produkten.

Till kor som kan ha subklinisk mastit kan produkten anvéndas efter administrering av
en antibiotikabehandling som &r lamplig for sinkor till  den infekterade juverdelen.
Driktighet:

Eftersom produkten inte absorberas systemiskt efter intramamméir infusion, kan produkten
anviandas pa dréktiga djur. Vid kalvning kan kalven fa i sig forseglingen. Intag av produkten ar
ofarligt for kalven och ger inga biverkningar.

Laktation:

Om produkten oavsiktligt anvénds till en lakterande ko kan en 6vergdende hojning av antalet
somatiska celler (upp till 2-faldigt) observeras. I ett sddant fall ska forseglingen mjélkas ut
manuellt, inga ytterligare forsiktighetsétgirder behovs.

I kliniska provningar har kompatibiliteten for produkten endast pavisats med ett preparat for
sinkor som innehéller kloxacillin.

Tva ginger den rekommenderade dosen har administrerats till kor utan ndgra kliniska
biverkningar.

Blandbarhetsproblem: Inga kidnda

Varning till anviindaren:

Undvik kontakt med hud eller 6gon.
Om kontakt med hud eller 6gon skulle uppsta, tvétta det berdrda omradet noggrant med
vatten.
Om irritation kvarstar, sok likare och ta med denna information.
Personer som é&r allergiska mot vismutsalter ska undvika kontakt med likemedlet.
Tvitta hinderna efter anviandning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL



14.

15.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

28.08.2023

OVRIGA UPPLYSNINGAR

FORPACKNINGSSTORLEKAR:

Kartonger med 24 eller 60 sprutor samt 24 respektive 60 individuellt packade vatservetter, eller

forpackning med 120 sprutor samt 120 individuellt packade vatservetter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



