PRIBALOVA INFORMACE

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

Vyrobce zodpovédny za uvoliiovani Sarzi:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irsko

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road
Newry

County Down, BT35 6 JP
Severni Irsko

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

Bismuthi subnitras ponderosus

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 intramamarni aplikator (4 g) obsahuje:

Léciva latka:

Bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g

Svétle hnéda suspenze.

4. INDIKACE

Prevence novych intramamarnich infekci v obdobi stani na sucho.
U krav, u kterych se nevyskytuje subklinickd mastitida, 1ze pfipravek pouzit samostatné bez pouziti jinych 1éciv
v rdmci programi pro kontrolu mastitid u krav v obdobi stani na sucho.

Vybér krav pro 1écbu ptipravkem musi byt zaloZen na klinickém rozhodnuti veterinarniho 1ékate. Kritéria pro
vybér krav mohou vychéazet zanamnestickych udaji o vyskytu mastitidy a poc¢tu somatickych bunék u
jednotlivych krav, nebo na zakladé uzndvanych zkousek pro detekci subklinickych mastitid jako je
bakteriologické vySetfeni.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krav v laktaci. Nepouzivat ptipravek jako jediny zptisob 1é¢by u krav se subklinickou mastitidou
v obdobi zaprahovani. NepouZivat u krav s klinickou mastitidou v obdobi zaprahovani.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na t¢innou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Akutni mastitida byla po pouziti tohoto pfipravku hlasena velmi vzacné, predevsim kvuli Spatné technice
aplikace a nedostate¢né hygien¢. Prectéte si prosim bod 9 tykajici se dilezitosti aseptické techniky podani.

Cetnost nezadoucich ucinkt je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:
- velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky nebo si myslite, Ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to prosim
vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Dojnice.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN{

Intramamarni podéni.
Aplikujte obsah jednoho aplikatoru do kazdé ctvrté mlécné zlazy bezprostfedné po poslednim dojeni v laktaci
(pti zaprahovani).

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Po aplikaci ptipravku neprovadime masaz struku nebo vemene.

Pro sniZeni rizika vzniku mastitidy po aplikaci piipravku, je tfeba dbat na aseptickou techniku.

Je nezbytné, aby byl struk fadn€ ocistén a desinfikovan chirurgickym desinfekénim prostfedkem na bazi
alkoholu nebo alkoholem napusténymi desinfekénimi ubrousky. Cisténi struki ubrousky by mélo byt provadéno
do doby, kdy na ubrouscich nejsou viditelné necistoty. Struky ponechte pted aplikaci oschnout. Aplikujte
asepticky a vyvarujte se mozné kontaminace hrotu aplikatoru. Po aplikaci se doporucuje ponofeni strukd do
prislusného roztoku nebo jeho sprejovani. Pro zlepSeni injektability v chladném prostiedi je mozné piipravek
zahtat na pokojovou teplotu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhit.
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11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé nebo na
krabicce po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Spravnou praxi je, aby u zaprahlych krav byla pravidelné provadéna sledovani na ptiznaky klinické mastitidy.
Pokud se v ctvrti se strukovym kanalkem utésnénym piipravkem vyvine klinicka mastitida, musi byt postizena
ctvrt’ pied aplikaci ptislusné 1€cby manualné vydojena. Aby se sniZilo riziko kontaminace, neponoiujte aplikator
do vody. Aplikator je uren vyhradné¢ k jednorazovému pouziti. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek nema
antimikrobialni aktivitu, je pro minimalizaci rizika rozvoje akutni mastitidy zplisobené S$patnou technikou
aplikace a nedostate¢nou hygienou (viz bod 6) zésadni podavat ptipravek asepticky, jak je popsano v bod¢ 9. Po
podani pfipravku nepodéavejte zadny dal§i intramamarni ptipravek. U krav, které mohou mit subklinickou
mastitidu, se mize pripravek pouzit po podani vhodné antibiotické 1é€by pro zaprahlé kravy do infikované ¢tvrti.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Zabranite kontaktu ptipravku s kiizi nebo o€ima.

V piipadé zasazeni kiize nebo o¢i omyjte zasazené misto velkym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni pretrva, vyhledejte 1¢karskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému lékafti.

Lid¢é se znamou precitlivélosti na soli bismutu by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost

Pripravek lze pouzivat u brezich zvifat, protoze po intramamarnim podani pfipravku nedochazi k systémové
absorpci. Po oteleni mohou telata piijimat zatku pfitomnou ve strukovém kanalku. Pozfeni piipravku teletem je
bezpecné a nevyvolava nezadouci ucinky.

Laktace

V piipad€é ndhodného pouziti u laktujici kravy lze pozorovat pirechodné zvyseni poctu somatickych buné¢k (az
dvojnasobné). V takovém piipadé musi byt zatka manudlné vydojena ze struku. Dal$i opatfeni nejsou potiebna.
V klinickych studiich byla pouze prokazana snasenlivost pfipravku s pfipravky pro zaprahlé kravy s obsahem
kloxacilinu.

Pti pouziti dvojndsobné davky nedochazi u krav k zddnym nezddoucim ucinktim.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

26.7.2023
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15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

Krabicka s 24 nebo 60 aplikatory nebo barel se 120 aplikatory vcetné 24, 60 nebo 120 jednotlivé balenych
Cisticich ubrousku na struky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Distributor:

SAMOHYL A SPOL., S.R.O.

Smetanova 1058, 512 51 Lomnice Nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111
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