PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Noroseal 2,6 g intramammar suspension for kor

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 4 g intramammar spruta innehaller:

Aktiv substans:

Vismutsubnitrat, tungt 2640

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Intramammar suspension.

Ljusbrun suspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kor (mjolkkor)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Prevention av nya intramammaéra infektioner under sintidsperioden.

Till kor som sannolikt kan betraktas som fria fran subklinisk mastit, kan produkten vara lamplig
att anvanda fristdende for hantering av sinkor nar det galler mastitkontroll.

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

4.3 Kontraindikationer

Se avsnitt 4.7. Anvand inte till lakterande kor. Anvand inte produkten fristaende till kor med
subklinisk mastit under sinlaggningsperioden.

Anvand inte produkten till kor med klinisk mastit under sinldggningsperioden.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

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 for hand innan lamplig
behandling sétts in.

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

Anvand sprutan endast en gang.

Lakemedlet har ingen antimikrobiell effekt och for att undvika akut mastit som en féljd av
bristféllig hygien och administreringsteknik (se avsnitt 4.6), &r det av storsta vikt att folja den i
avsnitt 4.9 redovisade aseptiska administreringstekniken.Ge inte nagon annan intramammar
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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Undvik kontakt med hud eller égon.

Om kontakt med hud eller 6gon skulle uppsta, tvétta det berérda omradet noggrant med vatten.
Om irritation kvarstar, sok lakare och ta med denna information.

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

Tvétta handerna efter anvandning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Akut mastit har rapporterats mycket sallan efter anvandning av detta lakemedel, och fallen
har framst berott pa dalig administreringsteknik och bristfallig hygien. For information om
vikten av aseptisk teknik, se avsnitt 4.5 och 4.9.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréktighet:
Eftersom produkten inte absorberas systemiskt efter intramammar infusion, kan produkten

anvandas 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 anvands till en lakterande ko kan en dvergaende hojning av antalet
somatiska celler (upp till 2-faldigt) observeras. | ett sadant fall ska forseglingen mjolkas ut
manuellt, inga ytterligare forsiktighetsatgarder behovs.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

4.9 Dos och administreringssatt

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

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

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

410  Overdosering (symtom, akuta atgéarder, motgift), om nddvandigt

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

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn

Mjolk: 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 barridr mot penetrationen av bakterier och
minskar darmed incidensen av nya intramammara infektioner under sintidsperioden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Tungt vismutsubnitrat absorberas inte systemiskt fran juvret, utan stannar kvar som en
forsegling i spenen tills den avlagsnas fysiskt (har visats pa kor med en sintidsperiod pa upp till
100 dagar).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Aluminium-di-tri-stearat

Povidonjod

Flytande paraffin

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar



6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Spruta av polyeten med lag densitet med ett slatt, konformat, hermetiskt tillslutet munstycke.
Forpackningsstorlekar:

24 eller 60 intramammadra sprutor i en kartong med 24 respektive 60 individuellt packade
vatservetter.

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

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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