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PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Noroseal 2,6 g intramammaér suspension for kor
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 4 g intramammér spruta innehéller:
Aktiv substans:
Vismutsubnitrat, tungt 2,6 ¢

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Intramammadr suspension.
Ljusbrun suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kor (mjolkkor)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

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 ndr det giller
mastitkontroll.

Valet av kor som ska behandlas med produkten ska baseras pd veterindrens kliniska
bedomning. Urvalskriterier kan baseras pé tidigare mastit och cellrdkning for enskilda
kor, eller vedertagna tester for detektion av subklinisk mastit eller bakteriologisk
provtagning.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte produkten fristdende till kor med klinisk eller subklinisk mastit under

sinldggningsperioden. Se avsnitt 4.5.
Anvind inte under laktation.
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4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

I kliniska fdltprovningar kombinerades anvindning av produkten med ett
langtidsverkande intramammért antimikrobiellt medel vid sinldggningstiden.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Det dr bra att observera sinkor regelbundet avseende tecken pé klinisk mastit. Om en
forseglad juverdel utvecklar klinisk mastit, ska den paverkade delen mjdlkas ut for
hand innan lamplig behandling sitts in.

For att minska risken for kontamination ska man undvika att doppa sprutan i vatten.
Anvind sprutan endast en gang.

Det ar viktigt att anvinda en noggrann aseptisk metod nér produkten administreras,
eftersom produkten saknar antimikrobiell verkan.

Ge inte nagon annan intramammar produkt efter administrering av produkten.

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

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det
veterindrmedicinska liikemedlet till djur

Undvik kontakt med hud eller 6gon.

Om kontakt med hud eller 6gon skulle uppstd, tvitta det berorda omradet noggrant
med vatten.

Om irritation kvarstar, s0k ldkare och ta med denna information.

Personer som ir allergiska mot vismutsalter ska undvika kontakt med lakemedlet.
Tvitta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet:
Eftersom produkten inte absorberas systemiskt efter intramammaér infusion, kan

produkten anvindas pa driktiga djur. Vid kalvning kan kalven fa i sig forseglingen.
Intag av produkten dr ofarligt for kalven och ger inga biverkningar.

Laktation:

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

4.8  Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
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I kliniska prévningar har kompatibiliteten for produkten endast pavisats med ett
preparat for sinkor som innehéller kloxacillin.

4.9 Dos och administreringss:tt

Intramammar anvandning.

Spruta innehallet av en spruta med produkten i varje spene omedelbart efter den sista
mjolkningen under laktationen (vid sinldggningen). Massera inte spenen eller juvret
efter infusion av produkten.

Man maéste vara forsiktig sd att inga patogener fors in i spenen, detta for att minska
risken for mastit efter infusionen (aseptisk metod).

Det dr mycket viktigt att spenen rengdrs och desinficeras noga med kirurgsprit eller
spritimpregnerade torksuddar. Spenarna ska torkas av tills torksuddarna inte lingre &r
synligt smutsiga. Spenarna ska fé torka fore infusionen. Spruta in aseptiskt och undvik
att smutsa ned sprutmunstycket. Efter infusion ar det tillradligt att anvénda lampligt
spendipp/spray.

Vid ldgre temperaturer kan produkten védrmas till rumstemperatur for att oka
sprutbarheten.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Tva ganger den rekommenderade dosen har administrerats till kor utan nagra kliniska
biverkningar.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: noll dagar
M;jo6lk: noll timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Olika produkter for spenar och juver
ATCvet-kod: QG52X

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Infusion av produkten i1 varje spene skapar en fysisk barridir mot penetrationen av
bakterier och minskar ddrmed incidensen av nya intramamméra infektioner under
sintidsperioden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tungt vismutsubnitrat absorberas inte systemiskt fran juvret, utan stannar kvar som en

forsegling 1 spenen tills den avldgsnas fysiskt (har visats pa kor med en sintidsperiod
pa upp till 100 dagar).
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Aluminiumstearat
Povidonjod
Flytande paraffin

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Spruta av polyeten med 14g densitet med ett slitt, konformat, hermetiskt tillslutet
munstycke.

Forpackningsstorlekar:

24 eller 60 intramammaéra sprutor i en kartong med 24 respektive 60 individuellt packade
vétservetter.

120 intramammara sprutor i en forpackning med 120 individuellt packade vatservetter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Siirskilda forsiktighetsitgiirder for destruktion av ej anvint likemedel
eller avfall efter anvindningen

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNADE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

NEWRY

Co. Down

BT35 6JP

Nordirland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
48339

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

2013-08-29

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2015-06-15



