VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Noroseal 2,6 g intramammaarisuspensio naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 4 g intramammaariruisku siséltaa:

Vaikuttava aine:

Vismuttisubnitraatti, raskas 26¢g

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Intramammaarisuspensio

Vaaleanruskea suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta (lypsylehmat)

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Uusien utaretulehdusten ehkéisy ummessaoloaikana.

Lehmill, joilla ei ole todettu subkliinistd utaretulehdusta, valmiste saattaa soveltua yksindidn

kéytettdviksi utaretulehduksen ehkdisyyn ummessaoloaikana.

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

toteamiseen tavanomaisin tutkimuksin kuten bakteriologisin niyttein.

4.3 Vasta-aiheet

Katso kohta 4.7. Ei saa kdyttdd laktaation aikana. Eisaa kdyttad ainoana hoitona lehmilla, joilla
on subkliininen utaretulehdus umpeenpantaessa. Eisaa kiyttdéd lehmill, joilla on klininen utaretulehdus

umpeenpantaessa.

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

4.4 Erityisvaroitukset

Eiole.



4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Ummessa olevia lehmid on syytd tarkkailla sddnnoéllisesti kliinisen utaretulehduksen merkkien varalta.
Mikali kdsiteltyyn neljinnekseen kehittyy klininen utaretulehdus, valmisteen muodostama tulppa
pitdd poistaa kyseisestd neljinneksesté kisin lypsden ennen asianmukaisen hoidon aloittamista.
Kontaminaatioriskin pienentdmiseksi ruiskua ei saa upottaa veteen.

Ruiskua saa kdyttda vain kerran.

Valmisteella ei ole antimikrobista vaikutusta, joten huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta
hygieniasta (ks. kohta 4.6) johtuvan akuutin utaretulehduksen riskin minimoimiseksi on
ratkaisevan tirkedd noudattaa kohdassa 4.9 kuvattua aseptista antotekniikkaa. Valmisteen annon
jalkeen ei saa antaa muita intramammaareita.

Jos lehmélld epiilldén subkliinistd utaretulehdusta, valmistetta voidaan kéyttdd sen jilkeen kun

infektoitunut utareneljinnes on késitelty sopivalla ummessa olevalle lehmélle tarkoitetulla

antibiootilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiike valmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silméén, kyseinen alue on pestiava huolellisesti vedell4.
Jos drsytys pitkittyy, kddnny ldékérin puoleen ja ndytd hinelle myyntipaéllysta.

Jos olet allerginen vismuttisuoloille, valtd timén valmisteen kayttoa.

Pese kidet kéyton jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Akuuttia utaretulehdusta on ilmoitettu timén valmisteen kdyton jalkeen hyvin harvoin, ja tapaukset ovat
johtuneet padasiassa huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta hygieniasta. Katso kohdista 4.5 ja 4.9
tietoja aseptisen teknilkan merkityksesta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:
- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Timeys:

Valmiste ei imeydy systeemisesti ja siksi sitd voidaan kdyttda tineyden aikana. Poikimisen jilkeen
vasikka saattaa nielaista valmisteen muodostaman tulpan. Tdma on vaaratonta, eikéd aiheuta
vasikalle haittavaikutuksia.

Laktaatio:
Mikéli valmistetta kdytetdan vahingossa lypsaville lehmélle, somaattisten solujen miara voi

ohimenevisti lisddntyd (enintdén kaksinkertaiseksi). Talloin tulppa on poistettava kisin lypsden. Muut
varotoimet eivét ole tarpeen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa valmisteen yhteensopivuus on osoitettu ainoastaan ummessa oleville
lehmille tarkoitetun kloksasillinivalmisteen kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Intramammaariseen kayttoon.



Annostele yhden ruiskun sisélté kuhunkin utareneljinnekseen vilittdmaésti viimeisen lypsykerran jilkeen
(umpeenpanon yhteydessi). Ali hiero vedinti tai utaretta annostelun jilkeen.

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

On tirkedé, ettd vedin puhdistetaan ja desinfioidaan huolellisesti spriilld tai alkoholipyyhkeilla.
Vetimien puhdistamista jatketaan, kunnes pyyhkeisiin ei kerry endé havaittavasti likaa. Vetimien
annetaan kuivua ennen lddkkeen annostelua. Annostelussa on kéytettivé aseptista tekniikkaa ja
véltettdva ruiskun kirjen kontaminoitumista. Annostelun jilkeen suositellaan asianmukaisen
vedinkaston tai -sumutteen kayttoa.

Kylmissa olosuhteissa valmiste voidaan lammittdd huoneenlimpoiseksi ruiskutettavuuden
parantamiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpitee t, vastaldikkeet)
Kaksinkertainen ohjeannos ei ole aiheuttanut lehmille kliinisid haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut vetimien ja utareiden hoitoon tarkoitetut valmisteet
ATCVet-koodi: QG52X

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen annostelu kaikkiin utareneljinneksiin muodostaa mekaanisen esteen bakteereita vastaan ja
vihentdd nédin uusien utaretulehdusten esiintymistiheyttd ummessaoloaikana.

5.2 Farmakokinetiikka

Raskas vismuttisubnitraatti ei imeydy systeemisesti maitorauhasesta, vaan muodostaa vetimeen
tulpan. Tulppa pysyy paikoillaan, kunnes se poistetaan (osoitettu lehmilld, joiden ummessaolo on
kestdnyt enintddn 100 pdivaa).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiini-di-tri-stearaatti

Povidoni, jodattu

Nesteméinen parafiini

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

LDPE-ruisku, jossa on siled, kapeneva, ilmatiiviisti sinetdity karki.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 24 tai 60 intramammaariruiskua seké 24 tai 60 yksittdispakattua
puhdistuspyyhetta.

Sankojossa 120 intramammaariruiskua sekd 120 yksittdispakattua puhdistuspyyhetta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettidva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

30944

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

9.1.2014
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.08.2023
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



PRODUKTRESUME
1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Noroseal 2,6 g intramammaér suspension for kor
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 4 g intramammar spruta innehaller:

Aktiv substans:
Vismutsubnitrat, tungt 26¢

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1
3. LAKEMEDELSFORM

Intramammér 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 géller mastitkontroll.

Valet av kor som ska behandlas med produkten ska baseras pd veterindrens kliniska bedémning.
Urvalskriterier kan baseras pa tidigare mastit och cellrakning for enskilda kor, eller vedertagna tester

for detektion av subklinisk mastit liksom bakteriologisk provtagning.

4.3 Kontraindikationer

Se avsnitt 4.7. Anvind inte till lakterande kor. Anviand inte produkten fristdende till kor med subklinisk

mastit under sinldggningsperioden.
Anvind inte produkten till kor med klinisk mastit under sinliggningsperioden.

Anvind inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning



Séarskilda forsiktighets atgirder for djur

Det ar bra att observera sinkor regelbundet avseende tecken pa klinisk mastit. Om en forseglad
juverdel utvecklar klinisk mastit, ska den paverkade delen mjolkas ut for hand innan mplig behandling
sétts in.

For att minska risken for kontamination ska man undvika att doppa sprutan i vatten.

Anvind sprutan endast en ging.

Likemedlet har ingen antimikrobisk effekt och for att undvika akut mastit som en foljd av bristfallig
hygien och administreringsteknik (se avsnitt 4.6), dr det av storsta vikt att folja den i avsnitt 4.9
redovisade aseptiska administreringstekniken.Ge inte ndgon annan intramamméir produkt efter
administrering av produkten.

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

Sérskilda forsiktighetsatgéirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Undvik kontakt med hud eller 6gon.

Om kontakt med hud eller 6gon skulle uppstd, tvétta det berorda omradet noggrant med vatten.
Om irritation kvarstar, sok likare och ta med denna information.

Personer som ér allergiska mot vismutsalter ska undvika kontakt med likemedlet.

Tvétta handerna efter anvandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Akut mastit har rapporterats mycket sillan efter anvéindning av detta likemedel, och fallen har framst
berott pa dalig administreringsteknik och bristfallig hygien. Information om vikten av aseptisk teknik, se
avsnitt 4.5 och 4.9.

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:

Eftersom produkten inte absorberas systemiskt efter intramammar infusion, kan produkten anvéndas pa
draktiga djur. Vid kalvning kan kalven fa i sig forseglingen. Intag av produkten &r ofarligt for kalven
och ger inga biverkningar.

Laktation:

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

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I kliniska prévningar har kompatibiliteten for produkten endast pavisats med ett preparat for sinkor som
nnehaller kloxacillin.

4.9 Dos och administreringss:itt

Intramammér anvandning,



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

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

Det dr mycket viktigt att spenen rengors och desinficeras noga med kirurgsprit eller spritimpregnerade
torksuddar. Spenarna ska torkas av tills torksuddarna inte lingre dr synligt smutsiga. Spenarna ska fa
torka fore infusionen. Spruta in aseptiskt och undvik att smutsa ned sprutmunstycket. Efter infusion ar
det tillradligt att anvdnda [Ampligt spendipp/spray.

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

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

Tvé génger den rekommenderade dosen har administrerats till kor utan nagra kliniska biverkningar.

4.11 Karenstid(er)

Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn
Mjélk: noll timmar

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Infusion av produkten i varje spene skapar en fysisk barriéir 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 i
spenen tills den avldgsnas fysiskt (har visats pa kor med en sintidsperiod pa upp till 100 dagar).



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Aluminium-di-tri-stearat

Povidonjod

Flytande paraffin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Héllbarhet i odppnad forpackning: 3 ar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Spruta av polyeten med lag 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 intramammiéra sprutor i en forpackning med 120 individuellt packade vatservetter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNADE FOR FORSALJNING

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30944

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

9.1.2014 / 26.6.2018
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.08.2023



