VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Noroseal 2,6 g intramammaarisuspensio naudalle

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

Vaikuttava aine:

Vismuttisubnitraatti, raskas 2640

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Intramammaarisuspensio

Vaaleanruskea suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlajit

Nauta (lypsylehmat)

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Uusien utaretulehdusten ehkéisy ummessaoloaikana.

Lehmilla, joilla ei ole todettu subkliinistd utaretulehdusta, valmiste saattaa soveltua yksindan
kaytettavéksi utaretulehduksen ehkéisyyn ummessaoloaikana.

Hoidettavat lehmaét valitaan eldinlaékéarin kliinisen arvion perusteella. Valintakriteerit voivat perustua
yksittéisten lehmien utaretulehdus- ja solupitoisuushistoriaan, subkliinisen utaretulehduksen
toteamiseen tavanomaisin tutkimuksin kuten bakteriologisin néyttein.

4.3 Vasta-aiheet

Katso kohta 4.7. Ei saa kaytt4a laktaation aikana. Ei saa kéytta4 ainoana hoitona lehmilla, joilla

on subkliininen utaretulendus umpeenpantaessa. Ei saa kayttaa lehmilla, joilla on kliininen
utaretulehdus umpeenpantaessa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineella tai apuaineille.

4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet



Ummessa olevia lehmid on syyta tarkkailla sdédnnéllisesti kliinisen utaretulehduksen merkkien varalta.
Mikali késiteltyyn neljannekseen kehittyy kliininen utaretulehdus, valmisteen muodostama tulppa
pitad poistaa kyseisesta neljanneksesté kasin lypséen ennen asianmukaisen hoidon aloittamista.
Kontaminaatioriskin pienentdmiseksi ruiskua ei saa upottaa veteen.

Ruiskua saa kayttaa vain kerran.

Valmisteen annossa on tarkedd noudattaa huolellista aseptista tekniikkaa, koska valmisteella ei ole
antimikrobivaikutusta.

Valmisteen annon jalkeen ei saa antaa muita intramammaareita.

Jos lehmélla epaillaan subkliinistd utaretulendusta, valmistetta voidaan kéyttaa sen jalkeen kun
infektoitunut utareneljannes on késitelty sopivalla ummessa olevalle lenmalle tarkoitetulla
antibiootilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Vélta valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silmaén, kyseinen alue on pestéva huolellisesti vedella.
Jos arsytys pitkittyy, kd&nny ladkarin puoleen ja ndytd hanelle myyntipaallysta.

Jos olet allerginen vismuttisuoloille, valta tdméan valmisteen kayttoa.

Pese kadet kayton jalkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

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

Laktaatio:

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

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Kliinisissa tutkimuksissa valmisteen yhteensopivuus on osoitettu ainoastaan ummessa oleville
lehmille tarkoitetun kloksasilliinivalmisteen kanssa.

4.9  Annostus ja antotapa

Intramammaariseen kayttoon.
Annostele yhden ruiskun sisaltd kuhunkin utareneljannekseen valittomasti viimeisen lypsykerran
jalkeen (umpeenpanon yhteydessd). Al4 hiero vedintd tai utaretta annostelun jélkeen.

Taudinaiheuttajien padsyé vetimeen on varottava infuusion jalkeisen utaretulehduksen riskin
pienentdmiseksi (aseptinen tekniikka).

On térkead, 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 kaytettava aseptista tekniikkaa ja
véltettdva ruiskun kdrjen kontaminoitumista. Annostelun jélkeen suositellaan asianmukaisen
vedinkaston tai -sumutteen kayttoa.

Kylmissé olosuhteissa valmiste voidaan lammittd4 huoneenldampdiseksi ruiskutettavuuden



parantamiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet)

Kaksinkertainen ohjeannos ei ole aiheuttanut lehmille kliinisia haittavaikutuksia.
4.11 Varoaika

Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

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

5.1 Farmakodynamiikka

Valmisteen annostelu kaikkiin utareneljanneksiin muodostaa mekaanisen esteen bakteereita vastaan ja
vahent&a ndin uusien utaretulehdusten esiintymistiheyttd ummessaoloaikana.

5.2 Farmakokinetiikka

Raskas vismuttisubnitraatti ei imeydy systeemisesti maitorauhasesta, vaan muodostaa vetimeen
tulpan. Tulppa pysyy paikoillaan, kunnes se poistetaan (osoitettu lehmilla, joiden ummessaolo on
kestanyt enintdan 100 paivaa).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiini-di-tri-stearaatti

Povidoni, jodattu

Nestemadinen parafiini

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

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

Pakkauskoot:

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

Sanko, jossa 120 intramammaariruiskua sekd 120 yksittaispakattua puhdistuspyyhetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien



jatemateriaalien havittamiselle
Kayttamattomat eldinlagkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaréysten 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/ 26.6.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.5.2019

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



