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 Limited
Station Works, Newry

Co. Down, Pohjois-Irlanti
BT35 6JP

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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 2,6 g

Vaaleanruskea suspensio.
4. KAYTTOAIHEET
Utaretulehdusten ehkdisy ummessaoloaikana.

Lehmilla, joilla ei ole todettu subkliinistd utaretulehdusta, valmiste saattaa soveltua yksindén
kaytettavaksi utaretulehduksen ehkéisyyn ummessaoloaikana.

Hoidettavat lehmaét valitaan eldinlddkérin kliinisen arvion perusteella. Valintakriteerit voivat perustua
yksittdisten lehmien utaretulehdus- ja solupitoisuushistoriaan, subkliinisen utaretulehduksen
toteamiseen tavanomaisin tutkimuksin tai bakteriologisiin néytteisiin.

5. VASTA-AIHEET
Ei saa kéyttda ainoana hoitona lehmill, joilla on subkliininen utaretulehdus umpeenpantaessa. Ei saa

kayttad lehmilld, joilla on kliininen utaretulehdus umpeenpantaessa. Ks. kohta Erityisvaroitukset.
Ei saa kéyttda laktaation aikana.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinldédkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Lypsylehmiit
8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

9.  ANNOSTUSOHJEET
Al4 hiero vedinti tai utaretta annostelun jilkeen.

Taudinaiheuttajien padsyé vetimeen on varottava annostelun jilkeisen utaretulehduksen riskin
pienentdmiseksi (aseptinen tekniikka).

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

Kylmissd olosuhteissa valmiste voidaan ldmmittdd huoneenldmpdiseksi ruiskutettavuuden
parantamiseksi.

10. VAROAIKA

Teurastus: nolla vrk
Maito: nolla tuntia

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Tama eldinladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.
Ei saa kayttda etikettiin ja pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivamééran jélkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kliinisissé kenttitutkimuksissa valmistetta kdytettiin yhdessa pitkévaikutteisen antimikrobisen
umpeenpanovalmisteen kanssa.

Ummessa olevia lehmié on syyté tarkkailla sddnnollisesti kliinisen utaretulehduksen merkkien varalta.
Mikili kdsiteltyyn neljannekseen kehittyy kliininen utaretulehdus, valmisteen muodostama tulppa
pitdd poistaa kyseisestd neljanneksestd késin lypsden ennen asianmukaisen hoidon aloittamista.
Saastumisriskin pienentdmiseksi ruiskua ei saa upottaa veteen.

Ruiskua saa kdyttdd vain kerran.

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

Valmisteen annon jélkeen ei saa antaa muita intramammaareita.



Jos lehmalld epdilldén subkliinistd utaretulehdusta, valmistetta voidaan kdyttdd sen jélkeen kun
infektoitunut utareneljannes on késitelty sopivalla ummessa olevalle lehmélle tarkoitetulla
antibiootilla.

Tiineys:

Valmiste ei imeydy systeemisesti ja siksi sitd voidaan kdyttdd tiineyden aikana. Poikimisen jilkeen
vasikka saattaa nielaista valmisteen muodostaman tulpan. Tdmé& on vaaratonta, eikd aiheuta
vasikalle haittavaikutuksia.

Maidon erittyminen/ imetys:

Mikali valmistetta kdytetdéin vahingossa lypsiville lehmaille, somaattisten solujen mairé voi
ohimeneviésti lisddntya (enintdén kaksinkertaiseksi). Talloin tulppa on poistettava késin lypsden. Muut
varotoimet eivét ole tarpeen.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin.

Jos valmistetta joutuu iholle tai silméén, kyseinen alue on pestdvé huolellisesti vedellé.

Jos drsytys pitkittyy, kddnny ladkérin puoleen ja ndytd hinelle myyntipééllysta.

Jos olet allerginen vismuttisuoloille, viltd timédn valmisteen kayttoa.

Pese kidet kdyton jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jadnyt valmiste toimitetaan hévitettivéksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
14.4.2015

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa 24 tai 60 ruiskua sekd vastaavasti 24 tai 60 yksittdispakattua
puhdistuspyyhettd. Ampari jossa 120 ruiskua sekd 120 yksittdispakattua puhdistuspyyhetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamétti ole markkinoilla.

Miariamisehto:
Eldimille. Vain eldinlddkarin madrayksesta.

Lisétietoja tistd eldinldékevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



