SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 intramamarni aplikator (4 g) obsahuje:
Léciva latka:

Bismuthi subnitras ponderosus 2,6 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.
Svétle hnéda suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice).

4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence novych intramamarnich infekci v obdobi stani na sucho.

U krav, u kterych se nevyskytuje subklinicka mastitida, 1ze pfipravek pouZit samostatné bez
pouziti jinych 1é¢iv v ramcei programt 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 vychézet z anamnestickych udaji o vyskytu mastitidy a
poctu somatickych bunék u jednotlivych krav, nebo na zaklad¢ uznavanych zkousek pro
detekci subklinickych mastitid jako je bakteriologické vysetieni vzorkd.

4.3 Kontraindikace

Viz bod 4.7. Nepouzivat u krav v laktaci. Nepouzivat pfipravek jako jediny zptsob 1é¢by u
krav se subklinickou mastitidou v obdobi zaprahovani. Nepouzivat u krav s klinickou
mastitidou v obdobi zaprahovani.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na u€innou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zv1astni upozornéni

Nejsou.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Opatieni pro pouZiti u zvitat

Spravnou praxi je, aby u zaprahlych krav byla pravidelné provadéna sledovani na piiznaky
klinické mastitidy. Pokud se v ¢tvrti se strukovym kanalkem utésnénym ptipravkem vyvine
klinicka mastitida, musi byt postizena ¢tvrt’ pred aplikaci prislusné 1é¢by manualné vydojena.
Aby se snizilo riziko kontaminace, neponofujte aplikator do vody. Aplikator je urcen
vyhradné k jednordzovému pouziti.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek nemé antimikrobidlni aktivitu, je pro minimalizaci rizika
rozvoje akutni mastitidy zptisobené $patnou technikou aplikace a nedostatecnou hygienou (viz
bod 4.6) zasadni podavat ptipravek asepticky, jak je popsano v bod¢ 4.9.

Po podani ptipravku nepodavejte zadny dalsi intramamarni ptipravek.

U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, se mtize pfipravek pouzit po podani vhodné
antibiotické 1écby pro zaprahlé kravy do infikované ctvrti.

Zvlastni opatieni ur€ené osobam, které podédvaji veterinarni [éCivy piipravek zvifatim
Zabraite kontaktu ptipravku s kiizi nebo o¢ima.

V ptipad¢ zasazeni klize nebo o¢i omyjte zasazené misto velkym mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni pretrva, vyhledejte 1€karskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
praktickému 1ékafi.

Lid¢é se znamou piecitlivélosti na soli bismutu by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Akutni mastitida byla po pouziti tohoto pfipravku hlaSena velmi vzacné, predevsim kvuli
Spatné technice aplikace a nedostate¢né hygiené. Piectéte si prosim body 4.5 a 4.9 tykajici se
dualezitosti aseptické techniky podani.

Cetnost nezddoucich U¢inkt je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:
velmi vzacné (méné nez 1 zvite z 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7 Pouziti v pritbéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost

Ptipravek lze pouzivat u biezich zvifat, protoze po intramamarnim podani ptipravku
nedochazi k systémové absorpci. Po oteleni mohou telata pfijimat zatku ptfitomnou ve
strukovém kanalku. Pozfeni ptipravku teletem je bezpecné a nevyvolava nezadouci ucinky.

Laktace

V ptipadé ndhodného pouziti u laktujici kravy lze pozorovat prechodné zvySeni poctu
somatickych bunék (az dvojnasobné). V takovém ptipad¢ musi byt zatka manualné vydojena
ze struku. Dalsi opatfeni nejsou potiebna.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

V klinickych studiich byla pouze prokazana snasenlivost ptipravku s pfipravky pro zaprahlé
kravy s obsahem kloxacilinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



Intramamarni podéni.

Aplikujte obsah jednoho aplikatoru do kazdé ¢tvrté mlécné zlazy bezprostiedné po poslednim
dojeni v laktaci (pfi zaprahovani). Po aplikaci ptipravku neprovadime maséaz struku nebo
vemene.

Pro sniZeni rizika vzniku mastitidy po aplikaci pfipravku, postupujte obezietné, aby se
zamezilo zavlecCeni patogenil do struku (asepticka technika aplikace)

Je nezbytné, aby byl struk fadné ocistén a desinfikovan chirurgickym desinfekénim

prostfedkem na bazi alkoholu nebo alkoholem napusténymi desinfekénimi ubrousky. Cisténi

strukii 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 aplikétoru. Po aplikaci se doporucuje ponoteni strukii do prislusného

roztoku nebo jeho sprejovani.

Pro zlepSeni injektability v chladném prostiedi je mozné ptipravek zahtat na pokojovou
teplotu.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pti pouziti dvojnasobné davky nedochézi u krav k Zddnym nezadoucim t¢inkiim.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Maso: Bez ochrannych lhiit.

MIéko: Bez ochrannych lhtit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: rizné ptipravky k oSetfeni vemen a strukti.
ATCvet kod: QG52X.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Aplikace ptipravku do kazdé ¢tvrti mlécné Zlazy vytvoii ve struku fyzikalni ptekazku, kterd

v obdobi statni nasucho brani priiniku bakterii do mlécné zlazy a snizuje tak incidenci infekci
mlécné zlazy v disledku prostupu patogenii strukovym kanalkem.

5.2 Farmakokinetické udaje

Tezky zéasadity dusi¢nan bismutity se z mlécné zlazy do organismu nevstiebava, ale zistava
jako zatka ve struku az do manuélniho odstranéni (prokdzano u krav s obdobim stani na sucho
az 100 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Aluminium-di/tristearat
Jodovany povidon



Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyethylenovy (LDPE) aplikétor s hladkym, konickym, hermeticky uzavienym hrotem.
Velikost baleni:

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisi.
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