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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

4.3

28. februar 2020

PRODUKTRESUME
for
Noroseal, intramammaer suspension
D.SP.NR.
28479

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Noroseal

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver intramammeer applikator a 4 g indeholder:

Aktivt stof: Bismuthsubnitrat, tung 2,6 g
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1
LAGEMIDDELFORM

Intramammeaer suspension

Lysebrun suspension

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveeg (malkekger)

Terapeutiske indikationer

Forebyggelse af nye intramammaeere infektioner gennem hele goldperioden.

Hos kager som forventes at vaere fri for subklinisk mastitis, kan produktet anvendes alene til

kontrol af mastitis hos goldkaer.

Udvalgelsen af kger til behandling med produktet bar baseres pa en klinisk veterinaer
vurdering. Udvelgelseskriterier kan baseres pa mastitis og celletalshistorik hos den enkelte
ko, anerkendte test til pavisning af sub-klinisk mastitis sdsom bakteriologisk pravetagning.

Kontraindikationer

Se punkt 4.7. Ma ikke anvendes til lakterende keer. Ma ikke anvendes alene til kger med
subklinisk mastitis pa goldningstidspunktet. Ma ikke anvendes til kger med klinisk mastitis

pa goldningstidspunktet.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for det aktive indholdsstof eller over
for et eller flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Det er god praksis at observere goldkger regelmaessigt for klinisk mastitis. Hvis en
forseglet kirtel udvikler mastitis, bar kirtlen malkes ud manuelt fgr passende behandling
iveerkseettes.

For at begreense risikoen for kontaminering bar applikatoren ikke dyppes i vand.

Brug kun applikatoren én gang.

Det er vigtigt at anvende omhyggelig antiseptisk teknik ved administration af produktet, da
det ikke har antimikrobiel virkning.

Applicer ikke andre intramammeere produkter efter administration af dette produkt.

Hos kaer med sub-klinisk mastitis kan produktet anvendes efter antibiotisk goldbehandling
af den inficerede kirtel.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Undga kontakt med hud og gjne.

| tilfelde af spild pa hud eller gjne vask omradet omhyggeligt med vand.
Ved vedvarende irritation sgg leege og vis etiketten til leegen.

Ved kendt allergi mod bismuth-salte bar man ikke handtere produktet.
Vask hander efter brug.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Ingen kendte.

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning

Dreegtighed
Da produktet ikke absorberes systemisk efter intramammeer indgift kan produktet anvendes

hos dreegtige dyr. Efter kaelvning kan forseglingen indtages af kalven. Kalvens indtag af
produktet er sikkert og forarsager ingen bivirkninger.

Laktation

Ved uforsetlig brug hos en lakterende ko kan man se en forbigaende stigning i det
somatiske celletal (op til 2 gange). | sadanne tilfeelde malkes forseglingen ud manuelt.
Ingen yderligere forholdsregler er ngdvendige.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
I kliniske forsgg er forligeligheden af produktet kun vist med et goldningspreeparat
indeholdende cloxacillin.
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Dosering og indgivelsesmade

Til intramammaeer anvendelse.

Umiddelbart efter sidste udmalkning (far goldning) sprgjtes indholdet af en applikator op i
hver pattekanal. Efter applikation ma hverken patter eller yver masseres.

For at reducere risikoen for mastitis efter indgift, skal man vaere omhyggelig med ikke at
indfgre patogene organismer i patten (aseptisk teknik).

Det er vigtigt at patterne er omhyggeligt vaskede og desinficerede med alkohol eller
desinficerende renseservietter. Patterne skal aftgrres indtil renseservietterne ikke leengere
er synligt beskidte. Patterne ber veere tgrre inden indsprgjtningen. Indsprgjt aseptisk og
undga forurening af applikatorspidsen. Efter indsprgjtning anbefales det at anvende
passende pattedypningsmiddel eller spray.

Under kolde forhold kan applikatoren opvarmes til stuetemperatur i lune omgivelser for at
hjeelpe indsprgjtningen.

Overdosering
Der er ikke blevet pavist kliniske bivirkninger efter behandling med 2 gange den
anbefalede dosis.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dage
Melk: O timer

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Diverse produkter til patter og yver.
ATCvet-kode: QG52X

Farmakodynamiske egenskaber
Indsprgjtning i hver pattekanal skaber en fysisk barriere mod indtreengende bakterier.
Derved reduceres forekomsten af intramammeere infektioner i goldperioden.

Farmakokinetiske egenskaber

Bismuth-subnitrat, tung, absorberes ikke systemisk fra malkekirtlerne men forbliver som
en forsegling i pattekanalen indtil den fysisk fjernes (vist i keer med en goldperiode pa op
til 100 dagn).

Miljemaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Aluminium di tristearat
Povidone, ioderet
Paraffinolie
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10.

11.

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar

Serlige opbevaringsforhold
Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

Emballage

LDPE applikator med glat hermetisk lukket spids.

/AEsker med 24 eller 60 applikatorer eller spand med 120 applikatorer og 24, 60 eller 120
enkeltpakket servietter til rengaring af patterne.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af liegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
51176

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
27. februar 2014

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
28. februar 2020

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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