INDLAGSSEDDEL

NoroSeal

2,6 g intramammeer
suspension til kvaeg

Den nyeste indlagsseddel kan findes pa
www indlaegsseddel dk

1. NAVN 0G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFOGRINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Morbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industnial Estate, Monaghan, Irfland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Worbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road, Newry, Co. Down

BT35 6PU, Nordirland

Worbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co. Down

BT356JP, Nordirland

Reprasentant:

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66, 3480 Fredensborg, Danmark

2 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Moroseal 2,6 g Intramammagr suspension il kvaeq
Bismuthsubnitrat, tung

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G ANDRE
INDHOLDSSTOFFER

Hver applikator 44 g indeholder.

Aktiv substans: Bismuthsubnitrat, tung
Lysebrun suspension.

4. INDIKATIONER

Forebyggelse af nye intrammameaere infektioner
(mastitis) i hele goldperioden.

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

Udvzlgelsen af kaer til behandling med produktet
ber baseres pa en Klinisk veteringr vurdering.
Udvelgelseskriterier kan baseres pa mastitis og
celletalshistorik hos den enkelte ko, anerkendte
test il pavisning af sub-klinisk mastitis sasom
hakteriologisk pravetagning.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Produktet ma ikke anvendes til malkegivende koer.
Ma ikke anvendes alene til keer med sub-klinisk
mastitis pa goldnings-tidspunktet

M3 ikke anvendes fil keer med klinisk mastitis pa
goldnings-tidspunkiet. Se Szerlige advarsler.

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over
for det aktive indholdsstof eller over for et eller flere
af hjzlpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Akut mastitis er rapporteret meget sjzldent efter
arvendelse af praparatet primazri som felge af en
ringe indsprejtningsteknik og mangel pa hygiejne.
Se afsnit 3 vedrarende vigtigheden af den aseptiske
tekmik.

Hyppigheden af bivirckninger er defineret som:
- Meget sjzelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlzege, hwis du observerer
bivirkninger. Dette gaelder ogsd bivirkninger,

der ikke allerede er anfart i denne indlgsseddel
eller hvis du mener, at dette lzzgemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette ohserverede
bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn §

Websted: www meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER
Malkekvaeg.

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ
Tilintramammeer anvendelse.

Umiddelbart efter sidste udmalkning (far goldning)
sprejtes indholdet af en applikator op i hver
patiekanal.

Vaer opmeerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Falg altid dyrlaegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Efter indsprajtning ma hverken patter eller yver
masseres.

For at reducere risikoen for efterfalgende mastitis
skal man vaere omhyggelig med at anvende aseptisk
teknik.
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Det er vigtigt at patterne er omhyggeligt vaskede

og desinficerede med alkohol eller desinficerende
renseservietter. Patteme skal afterres indiil
renseservietterne ikke lzngere er synligt beskidte.
Patterne ber vaere tarre inden indsprejningen.
Indsprajt aseptisk og undga forurening af
applikatorspidsen. Efter indsprajining anbefales det

at anvende passende pattedypningsmiddel eller spray.

Under kolde forhold kan applikatoren opvarmes til
stuetemperatur i lune omgivelser for at hjzlpe
indsprajningen.

10. TILBAGEHOLDELSESTIDER
Slagtning: 0 dage
Maelk: 0 timer

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRORENDE OPBEVARING

Der er ingen saerlige krav vedrarende
opbevaringstemperaturer for detie lzzgemiddel.
Opbevares utilgzengeligt for bam.

Brug ikke dette veterinaeraegemiddel efter den
udlebsdato, der star pa etiketten og &sken efter EXP.
Udlabsdatoen refererer til den sidste dag i den
pagaldende maned.

12. SARLIGE ADVARSLER

Det er god praksis at observere goldkeer
regelmaessigt for klinisk mastitis. Hvis en forseglet
kirtel udvikler mastitis, ber den malkes ud manuelt

far passende behandling vaerksaties.

For at begraense nisikoen for forurening bar
applikatoren kke dyppes i vand.

Brug kun applikatoren &n gang.

Da praeparatet ikke har antimikrobiel virkning, er det,
for at minimere risikoen for akut mastitis forarsaget af
en ringe indsprajmingsteknik og mangel pa hygiejne
(se afsnit 6), afgarende at falge den aseptiske teknik
for indgivelse beskrevet under afsnit 9. Sprajt ikke
andre intramammaere produkter ind efter indsprajtning
af dette produkt

Hos keer med sub-klinisk mastitis kan produktet
anvendes efter indgift af passende antibiotisk
goldbehandling af den inficerede patiekanal.

Da produktet ikke absorberes systemisk efter
inframammeer indgft, kan produktet anvendes hos
dreegtige dyr. Efter kalwning kan forseglingen indtages
af kalven. Kalvens indtag af produkiet er sikkert og
forarsager ingen bivirkninger.

Laktation:

Ved uforsztiig brug hos en lakterende ko kan man se
en forbigdende stigning i det somatiske celletal {(op il
2 gange). | sadanne tilfelde malkes forseglingen ud
manuelt Ingen yderligere forholdsregler er
nadvendige.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for
interaktion:

| kliniske forseg er forligeligheden af produktet kun vist
med et goldningspraeparatindeholdende cloxacillin.

Overdosis:
2 gange den anbefalede dosis er blevet givettil keer
uden nogle kiniske bivirckninger.

Saarl_ig_e mrsigﬂgheds_mglermr personer, der

administrerer |zegemidlet

Undga kontakt med hud og ajne.

| tilfzelde af spild pa hud eller gjne vask omradet

omhyggeligt med vand.

Ved vedvarende irritation sag lsege og vis denne

indlzegsseddel til Izzgen.

Hvis De ved De er allergisk mod bismuthsalte bar
De undga at handtere produktet.

Vask haender efter brug.

Utorligeligheder:
Ingen kendte

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED
BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veteninare lgemidler samt affald
heraf ber destrueres | henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN

1172023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningsstarrelser:

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

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfart

.

Norbrook
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