INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Noroseal 2,6 g Intramammaer suspension

2. Sammensaetning
Hver applikator 4 4 g indeholder:

Aktiv stof:
Bismuthsubnitrat, tung 2,6 g/dosis

Lysebrun suspension

3. Dyrearter

Til kveeg (malkekeer).

4, Indikation(er)
Forebyggelse af nye intrammamere infektioner gennem hele goldperioden.

Hos keer, som forventes at vaere fri for subklinisk mastitis, kan veterinzrleegemidlet anvendes alene til kontrol
af mastitis hos goldkaer.

Udvelgelsen af keer til behandling med veterinzrlegemidlet ber baseres pé en klinisk veterinar vurdering.
Udvelgelseskriterier kan baseres pa mastitis og celletalshistorik hos den enkelte ko, anerkendte test til
pavisning af sub-klinisk mastitis sdésom bakteriologisk prevetagning.

5. Kontraindikationer

Ma4 ikke anvendes til malkegivende koer.

Ma ikke anvendes alene til kaer med sub-klinisk mastitis pa goldningstidspunktet.

Ma ikke anvendes til kaer med klinisk mastitis pa goldnings-tidspunktet.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:

Det er god praksis at observere goldkeer regelmassigt for klinisk mastitis. Hvis en forseglet kirtel udvikler
mastitis, ber kirtlen malkes ud manuelt for passende behandling iverksattes.

For at begranse risikoen for kontaminering ber applikatoren ikke dyppes i vand.




Brug kun applikatoren én gang.

Da dette veterinarlagemiddel ikke har antimikrobiel virkning, er det, for at minimere risikoen for akut mastitis
forarsaget af en ringe indsprejtningsteknik og mangel pa hygiejne (se afsnit 7), afgerende at folge den aseptiske
teknik for indgivelse beskrevet under afsnit 9.

Applicer ikke andre intramammeere produkter efter administration af dette veterinaerlagemiddel.

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

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Undga kontakt med hud og gjne.

I tilfeelde af spild pa hud eller gjne vask omradet omhyggeligt med vand.

Hvis irritationen fortsatter, sgg straks leege og vis indlaegssedlen eller etiketten til leegen

Ved kendt overfolsomhed over for bismuthsalte ber kontakt med veterinaerleegemidlet undgas.
Vask hender efter brug.

Dregtighed
Da veterinerleegemiddel ikke absorberes systemisk efter intramammeer indgift, kan produktet anvendes hos

dreegtige dyr. Efter kaelvning kan forseglingen indtages af kalven. Kalvens indtag af veterinerleegemidlet 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). I sddanne tilfzelde malkes forseglingen ud manuelt. Ingen yderligere forholdsregler er nadvendige.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
I kliniske forseg er forligeligheden af veterinarlaegemidlet kun vist med et goldningspraeparat indeholdende
cloxacillin.

Overdosis:
2 gange den anbefalede dosis er blevet givet til kger uden nogle kliniske bivirkninger.

7. Bivirkninger

Meget sjelden Akut mastitis'
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

"Primeert pd grund af den darlige infusionsteknik og manglende hygiejne. Se afsnit 9 vedrerende vigtigheden
af aseptisk teknik.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt
i forste omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel
eller via det nationale bivirkningssystem: Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til intramammeer anvendelse.

Umiddelbart efter sidste udmalkning (for goldning) sprajtes indholdet af veterinaerleegemidlet fra en applikator
op 1 hver pattekanal.

Vear opmerksom pé, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Efter applikation mé hverken patter eller yver masseres.

For at reducere risikoen efter indgift, skal man vare omhyggelig med ikke at indfere patogene organismer i
patten (aseptisk teknik).

Det er vigtigt at patterne er omhyggeligt vaskede og desinficerede med alkohol eller desinficerende
renseservietter. Patterne skal afterres indtil renseservietterne ikke laengere er synligt beskidte. Patterne bor
vere torre inden indsprejtningen. Indsprejt aseptisk og undga forurening af applikatorspidsen. Efter
indsprejtning anbefales det at anvende passende pattedypningsmiddel eller spray.

Under kolde forhold kan veterinarleegemidlet opvarmes til stuetemperatur i lune omgivelser for at hjalpe
indsprejtningen.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 0 dage
Melk: 0 timer

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen sa&rlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterineerlegemiddel Brug ikke dette
veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter Exp. Udlegbsdatoen er den
sidste dag i den pagaldende maned.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
51176

Asker med 24 eller 60 applikatorer eller spand med 120 applikatorer og 24, 60 eller 120 enkeltpakket servietter
til rengering af patterne.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen

28. marts 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road, Newry

Co. Down, Northern Ireland
BT35 6PU

Nordirland

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: 4848 4317



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

