B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Noroseal 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

(EU)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Limited Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road, Newry Station Works, Newry,

Co. Down, BT35 6PU Co. Down, BT35 6JP

Irlandia Po6inocna Irlandia Poinocna,

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Noroseal 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

Bizmutu azotan zasadowy, cigzki

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda 4 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:

Bizmutu azotan zasadowy, cigzki 2,6 g
Jasnobragzowa zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Zapobieganie nowym zakazeniom dowymieniowym podczas okresu zasuszenia.

U kréw uznanych za wolne od podklinicznego zapalenia wymienia, produkt moze by¢ uzyty
jako jedyny srodek w programie kontroli mastitis w okresie zasuszania.

Wybdr kréw przeznaczonych do leczenia produktem powinien opierac sie na klinicznej ocenie lekarza
weterynarii. Kryteria wyboru moga by¢ oparte na danych dotyczacych wystgpowaniu mastitis i liczbie
komorek somatycznych u poszczegolnych krow lub na wynikach testow wykrywajacych podkliniczne
mastitis takich jak badanie probek bakteriologicznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u kréw w okresie laktacji
Nie stosowa¢ produktu jako jedynego $rodka leczenia krow z podklinicznym zapaleniem wymienia
w okresie zasuszania. Nie stosowaé u krow z klinicznym zapaleniem wymienia w okresie zasuszania.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Bardzo rzadko zgtaszano ostre mastitis po zastosowaniu tego produktu, gtownie z powodu zlej

techniki infuzji i braku higieny. Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 9 dotyczgcym znaczenia techniki
aseptycznej.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozagdanych zdefiniowano zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatah niepozadanych lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie dowymieniowe.

Wprowadzi¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki z produktem do kazdej ¢wiartki wymienia natychmiast
po ostatnim zdojeniu w danej laktacji (przy zasuszaniu).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie masowa¢ strzyku ani wymienia po podaniu produktu.

Nalezy stosowac techniki aseptyczne aby zredukowaé ryzyko wystgpienia zapalenia wymienia.
Istotne jest doktadne oczyszczenie i dezynfekcja strzykoéw, z uzyciem spirytusu chirurgicznego lub
chusteczek nasgczonych alkoholem. Strzyki nalezy wyciera¢ do momentu az na chusteczkach nie
bedzie widocznego brudu. Przed podaniem produktu strzyk powinien wyschng¢. Podawaé aseptycznie
1 unika¢ zanieczyszczenia koncéwki aplikatora. Po podaniu produktu zalecane jest zastosowanie
odpowiedniego preparatu do kapieli strzykow lub aerozolu.

W chtodnych warunkach, w celu utatwienia wstrzykniecia, produkt mozna ogrza¢ do temperatury
pokojowej w cieplym otoczeniu.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie 1 pudetku, po Termin waznosci (EXP).

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Dobra praktyka jest regularna obserwacja zasuszonych kréw w celu wykrycia objawow klinicznego
mastitis.

Jesli w uszczelnionej ¢wiartce rozwinie si¢ kliniczne zapalenie wymienia, zainfekowang ¢wiartke
nalezy recznie wycisnaé przed wdrozeniem wtasciwego leczenia.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia, nie zanurza¢ tubostrzykawki w wodzie.

Tubostrzykawke stosowaé wylacznie jednorazowo.

Poniewaz produkt nie posiada aktywnosci przeciwbakteryjnej, w celu zminimalizowania ryzyka
wystapienia ostrego mastitis spowodowanego zta technika infuzji i brakiem higieny (patrz punkt 6),
kluczowe jest przestrzeganie aseptycznej techniki podawania opisanej w punkcie 9.Nie podawaé
zadnych innych produktéw dowymieniowych po podaniu tego produktu.

U krow, ktore moga mie¢ podkliniczne mastitis, produkt mozna zastosowaé po podaniu
odpowiedniego antybiotyku zasuszeniowego do zakazonej ¢wiartki wymienia.

Cigza:

Produkt nie jest wchianiany po podaniu dowymieniowym, moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Po
wycieleniu uszczelnienie moze by¢ potkniete przez ciele. Potknigcie produktu przez ciele jest
nieszkodliwe i nie powoduje dziatan niepozadanych.

Laktacja:
Po przypadkowym podaniu u krow w okresie laktacji mozna zaobserwowac przejsciowy wzrost liczby

komorek somatycznych (do 2-krotnego podwyzszenia). W takich przypadkach nalezy recznie usunaé
uszczelnienie, dodatkowe $rodki ostroznos$ci nie sg konieczne.

W trakcie badan klinicznych wykazano zgodno$¢ produktu tylko z produktem do zasuszania
zawierajacym kloksacyling.

Podanie krowom dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecana nie spowodowato zadnych klinicznych
dziatan niepozadanych.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami obficie przemy¢ woda.

Jesli podraznienie utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke .
Osoby o znanej nadwrazliwosci na sole bizmutu powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po uzyciu umy¢ rece.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.



15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:
Pudelka tekturowe zawierajace 24 i 60 tubostrzykawek lub wiaderka ze 120 tubostrzykawkami, razem
z 24, 60 lub 120 indywidualnie pakowanymi chusteczkami do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Dalsze informacje:
Wytacznie dla zwierzat

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. (61) 426 49 20

Fax (61) 424 11 47



