PAKKAUSSELOSTE

Noroseal 2,6 g intramammaarisuspensio 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

Eran 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 2640

Vaaleanruskea suspensio.
4, KAYTTOAIHEET
Uusien utaretulehdusten ehkéisy ummessaoloaikana.

Lehmilld, joilla ei ole todettu subkliinistd utaretulehdusta, valmiste saattaa soveltua yksinaén
kaytettavéksi utaretulehduksen ehkéisyyn ummessaoloaikana.

Hoidettavat lehmét valitaan eldinlaékérin kliinisen arvion perusteella. Valintakriteerit voivat perustua
yksittéisten lehmien utaretulendus- ja solupitoisuushistoriaan, subkliinisen utaretulehduksen
toteamiseen tavanomaisin tutkimuksin kuten bakteriologisin ndyttein.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa laktaation aikana. Ei saa kayttaa ainoana hoitona lehmill, joilla on subkliininen
utaretulehdus umpeenpantaessa. Ei saa kayttad lehmilla, joilla on kliininen utaretulehdus



umpeenpantaessa.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Akuuttia utaretulehdusta on ilmoitettu tdman valmisteen k&yton jalkeen hyvin harvoin, ja tapaukset
ovat johtuneet padasiassa huonosta antotekniikasta ja puutteellisesta hygieniasta. Katso kohdasta
” Annostusohjeet” tietoja aseptisen tekniikan merkityksesté.

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd Ia&ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Lypsylehmat
8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Maitorauhaseen.
Annostele yhden ruiskun siséltd kuhunkin utareneljannekseen vélittdmasti viimeisen lypsykerran
jalkeen (umpeenpanon yhteydessa).

9.  ANNOSTUSOHJEET
Al4 hiero vedinta tai utaretta annostelun jalkeen.

Taudinaiheuttajien paasyé vetimeen on varottava annostelun jalkeisen utaretulehduksen riskin
pienentdmiseksi (aseptinen tekniikka).

On tarkeéd, ettd vedin puhdistetaan ja desinfioidaan huolellisesti spriilla tai alkoholipyyhkeilla.
Vetimien puhdistamista jatketaan, kunnes pyyhkeisiin ei kerry endé havaittavasti likaa. Vetimien
annetaan kuivua ennen ladkkeen annostelua. Annostelussa on kéaytettava aseptista tekniikkaa ja
valtettava ruiskun kérjen saastumista. Annostelun jélkeen suositellaan asianmukaisen vedinkaston tai -
sumutteen kayttoa.

Kylmissd olosuhteissa valmiste voidaan lammittdd huoneenlampdiseksi  ruiskutettavuuden
parantamiseksi.

10. VAROAIKA

Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tama eléinlaékevalmiste ei vaadi erityisid séilytysohjeita.

Ei saa kayttaa etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Ummessa olevia lehmid on syyta tarkkailla sd&dnndllisesti kliinisen utaretulehduksen merkkien varalta.
Mikali kasiteltyyn neljannekseen kehittyy kliininen utaretulehdus, valmisteen muodostama tulppa



pitéa poistaa kyseisesta neljanneksesté késin lypséen ennen asianmukaisen hoidon aloittamista.
Saastumisriskin pienentdmiseksi ruiskua ei saa upottaa veteen.

Ruiskua saa kayttaa vain kerran.

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

Jos lenmall& epéillaén subkliinistd utaretulehdusta, valmistetta voidaan kéyttad sen jalkeen, kun
infektoitunut utareneljannes on késitelty sopivalla ummessa olevalle lehmaélle tarkoitetulla
antibiootilla.

Tiineys:

Valmiste ei imeydy systeemisesti ja siksi sitd voidaan kayttaa tiineyden aikana. Poikimisen jalkeen
vasikka saattaa nielaista valmisteen muodostaman tulpan. Tdma on vaaratonta, eikd aiheuta
vasikalle haittavaikutuksia.

Maidon erittyminen/ imetys:

Mikali valmistetta k&ytetdan vahingossa lypsavalle lehmalle, somaattisten solujen mééra voi
ohimenevasti lisdantya (enintdén kaksinkertaiseksi). Talldin tulppa on poistettava késin lypséen. Muut
varotoimet eivat ole tarpeen.

Kliinisissé tutkimuksissa valmisteen yhteensopivuus on osoitettu ainoastaan ummessa oleville lehmille
tarkoitetun kloksasilliinivalmisteen kanssa.
Kaksinkertainen ohjeannos ei ole aiheuttanut lehmille kliinisia haittavaikutuksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Vélta valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmaén, kyseinen alue on pestéva huolellisesti vedella.
Jos arsytys pitkittyy, kdanny laakarin puoleen ja naytd hanelle myyntipaallysta.

Jos olet allerginen vismuttisuoloille, vélta tdim&n valmisteen kayttoa.

Pese kadet kayton jalkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
28.08.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa 24 tai 60 ruiskua seka vastaavasti 24 tai 60 yksittaispakattua
puhdistuspyyhettd. Ampaéri jossa 120 ruiskua seké 120 yksittdispakattua puhdistuspyyhetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatt4 ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



