
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Noroseal 2,6 g intramamárna suspenzia pre hovädzí dobytok 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá intramamárna striekačka (4 g) obsahuje:

Účinná látka:

Bismuthi subnitras              2,6 g
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Intramamárna suspenzia.

Bledo hnedá suspenzia.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh

Hovädzí dobytok (dojnice).

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Prevencia nových infekcií vemena počas státia na sucho.

U kráv, u ktorých sa nepredpokladá výskyt subklinických mastitíd, je liek vhodný ako súčasť manažmentu liečby v období státia na sucho.

Výber kráv na liečbu má byť založený na klinickom posúdení veterinárnym lekárom. Výberové kritériá môžu byť založené na informáciách o predchádzajúcom výskyte mastitíd, predchádzajúcom vyšetrení na počet bunečných elementov u jednotlivých kráv,  alebo na základe  rozpoznávacích testov na výskyt subklinických mastitíd, ako aj bakteriologického vyšetrenia vzoriek.

4.3
Kontraindikácie
Pozri časť 4.7. Nepoužívať u kráv v laktácii. Nepoužívať liek samotný u kráv so subklinickou formou mastitídy v období státia na sucho. Nepoužívať u kráv s klinickou mastitídou v období státia na sucho.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú z pomocných látok. 

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Podľa správnej praxe je treba pravidelne sledovať zasušené kravy z dôvodu výskytu klinických príznakov mastitídy.

Ak sa u ošetrenej štvrte vyskytnú príznaky mastitídy, je potrebné ju manuálne vydojiť pred zavedením vhodnej liečby.

Pre zníženie rizika kontaminácie nenamáčajte striekačku vo vode. 

Striekačku použiť len raz.

Pri použití lieku je potrebné dodržiavať prísne aseptické opatrenia, nakoľko liek nemá antimikrobiálne účinky.

Nepodávať iné intramamárne lieky po podaní tohto lieku.

U kráv, ktoré môžu mať subklinickú mastitídu, sa môže podať liek do postihnutej štvrte po liečbe vhodným antibiotickým liekom.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Zabrániť kontaktu s kožou a očami.

Po kontakte s kožou alebo očami, opláchnuť postihnuté miesto dostatočným množstvom vody.

Pokiaľ podráždenie pretrváva, vyhľadať  lekársku pomoc a ukázať lekárovi túto písomnú informáciu pre používateľov. Ak viete, že ste alergickí na soli bizmutu, vyhnite sa práci s týmto liekom.

Po použití si umyť ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity a laktácie
Gravidita:

Keďže tento liek nie je po intramamárnom podaní systémovo  absorbovaný, môže sa podávať gravidným zvieratám. Po otelení môže byť zátka požitá teľaťom. Požitie lieku teľaťom je bezpečné a nevyvoláva nežiaduce účinky.

Laktácia:

Po náhodnom podaní laktujúcej krave môže byť spozorované prechodné zvýšenie (až na dvojnásobok) počtu somatických buniek v mlieku. V takom prípade manuálne vydojiť zátku, žiadne dodatočné opatrenia nie sú potrebné.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Počas klinických pokusov bola popísaná len kompatibilita s intramamárnymi liekmi na liečbu v zasušení obsahujúcimi kloxacilín.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Na intramamárne použitie.

Bezprostredne po poslednom dojení v laktácii (pri zasušení) vytlačiť do každej štvrte obsah jednej striekačky. Nemasírovať cecok alebo štvrť po podaní lieku.

Zabrániť preniknutiu patogénov do cecka a znížiť tak riziko postinfúznej mastitídy (aseptické postupy).

Je nevyhnutné dôkladne vyčistiť a vydezinfikovať cecok chirurgickým liehom alebo utierkou napustenou liehom. Cecky treba utierať až pokiaľ nie sú viditeľne čisté bez stôp znečistenia. Cecky pred podaním lieku vysušiť. Vytláčať asepticky a zabrániť kontaminácii hrotu striekačky. Po vytlačení striekačky je vhodné namočiť cecok do dezinfekčného roztoku alebo postriekať dezinfekčným sprejom.
V podmienkach chladu môže byť liek ohriaty na izbovú teplotu v teplejšom prostredí za účelom zlepšenia aplikácie .

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Dvojnásobne prekročená dávka lieku podaná kravám nespôsobila žiadne klinické nežiaduce účinky.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: iné lieky do ceckov a vemena, 

kód ATCvet: QG52X

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vytlačením lieku do každej štvrte vemena sa vytvára fyzikálna bariéra proti prieniku baktérií a takýmto spôsobom sa znižuje incidencia vzostupných infekcií vemena počas státia na sucho.

5.2 Farmakokinetické údaje
Bizmut subnitrát nie je systémovo absorbovaný z mliečnej žľazy, ale zostáva ako zátka v cecku až pokiaľ sa fyzicky neodstráni (dokázané u kráv s dobou zasušenia do 100 dní).

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Di/Tristearan hlinitý 

Povidon, jódovaný

Tekutý parafín

6.2
Závažné inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie. 
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Striekačky z mäkkého polyetylénu s mierne kónickým hermeticky uzavretým zakončením.

Veľkosť balenia:

Škatuľa s 24 a 60 striekačkami alebo vedro so 120 striekačkami, vrátane 24, 60 alebo 120 jednotlivo zabalených čistiacich utierok na cecky.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/055/DC/13-S
9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM predĺženia PLATNOSTI registrácie
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE

ŠKATUĽA/ VEDIERKO


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Noroseal 2,6 g intramamárna suspenzia pre hovädzí dobytok
bismuthi subnitras
	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 


Každá intramamárna striekačka (4 g) obsahuje:

Účinná látka:

Bismuthi subnitras 2,6 g
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Intramamárna suspenzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


Škatuľa s 24 alebo 60 striekačkami, alebo vedierko so 120 striekačkami.

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Dojnice.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Prevencia nových infekcií vemena počas státia na sucho.

U kráv, u ktorých sa nepredpokladá výskyt subklinických mastitíd, je liek vhodný ako súčasť manažmentu liečby v období státia na sucho.

Výber kráv na liečbu má byť založený na klinickom posúdení veterinárnym lekárom. Výberové kritériá môžu byť založené na informáciách o predchádzajúcom výskyte mastitíd, predchádzajúcom vyšetrení na počet bunečných elementov u jednotlivých kráv,  alebo na základe  rozpoznávacích testov na výskyt subklinických mastitíd, ako aj bakteriologického vyšetrenia vzoriek.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Intramamárne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	8.
OCHRANNÁ LEHOTA (-Y)


Ochranné lehoty:

Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Žiadne.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/055/DC/13-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:. šarže {číslo}inárny predpis.>ierko so 120 striekačkami.

počas státia na sucho.činky.

ať dezinfekčným sprejom.
EAN kód
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

STRIEKAČKA


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Noroseal 2,6 g intramamárna suspenzia pre hovädzí dobytok 
bismuthi subnitras
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Každá striekačka (4 g) obsahuje:

Bismuthi subnitras 2,6 g
	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


4 g.

	4.
SPôSOB(-Y)  PODANIA


Intramamárne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranné lehoty:

Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Šarža: {číslo}
	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP:

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Noroseal 2,6 g intramamárna suspenzia pre hovädzí dobytok
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Írsko

(UK)

Norbrook Laboratories Limited
            

105 Armagh Road, Newry

 

Co. Down, BT35 6PU
Severné Írsko
            

Norbrook Laboratories Limited
            

Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP
Severné Írsko
            

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Noroseal 2,6 g intramamárna suspenzia pre hovädzí dobytok 
bismuthi subnitras              

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Každá intramamárna striekačka (4 g) obsahuje:

Účinná látka:

Bismuthi subnitras          2,6 g
Bledo hnedá suspenzia.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Prevencia nových infekcií vemena počas státia na sucho.

U kráv, u ktorých sa nepredpokladá výskyt subklinických mastitíd, je liek vhodný ako súčasť manažmentu liečby v období státia na sucho.

Výber kráv na liečbu má byť založený na klinickom posúdení veterinárnym lekárom. Výberové kritériá môžu byť založené na informáciách o predchádzajúcom výskyte mastitíd, predchádzajúcom vyšetrení na počet bunečných elementov u jednotlivých kráv,  alebo na základe  rozpoznávacích testov na výskyt subklinických mastitíd, ako aj bakteriologického vyšetrenia vzoriek.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u kráv v laktácii. Nepoužívať liek samotný u kráv so subklinickou formou mastitídy v období státia na sucho. Nepoužívať u kráv s klinickou mastitídou v období státia na sucho.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo niektorú z pomocných látok.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Dojnice.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Na intramamárne použitie.

Bezprostredne po poslednom dojení v laktácii (pri zasušení) vytlačiť do každej štvrte obsah jednej striekačky.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Cecok alebo vemeno po podaní lieku nemasírovať.
Zabrániť preniknutiu patogénov do cecka a znížiť tak riziko postinfúznej mastitídy (aseptické postupy).

Je nevyhnutné dôkladne vyčistiť a vydezinfikovať cecok chirurgickým liehom alebo utierkou napustenou liehom. Cecky treba utierať až pokiaľ nie sú viditeľne čisté bez stôp znečistenia. Cecky pred podaním lieku vysušiť. Vytláčať asepticky a zabrániť kontaminácii hrotu striekačky. Po vytlačení striekačky je vhodné namočiť cecok do dezinfekčného roztoku alebo postriekať dezinfekčným sprejom.
V podmienkach chladu môže byť liek ohriaty na izbovú teplotu v teplejšom prostredí za účelom zlepšenia aplikácie .

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Mäso a vnútornosti: 0 dní.

Mlieko: 0 hodín.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie. 
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete a škatuli po „EXP“.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Podľa správnej praxe  je treba pravidelne sledovať zasušené kravy z dôvodu výskytu klinických príznakov mastitídy.

Ak sa u ošetrenej štvrte vyskytnú príznaky mastitídy, je potrebné ju manuálne vydojiť pred zavedením vhodnej liečby.

Pre zníženie rizika kontaminácie nenamáčajte striekačku vo vode. 

Striekačku použiť len raz.

Pri použití lieku je potrebné dodržiavať prísne aseptické opatrenia, nakoľko liek nemá antimikrobiálne účinky.

Nepodávať iné intramamárne lieky po podaní tohto lieku.

U kráv, ktoré môžu mať subklinickú mastitídu, sa môže podať liek do postihnutej štvrte po liečbe vhodným antibiotickým liekom.

Gravidita:

Keďže tento liek nie je po intramamárnom podaní systémovo absorbovaný, môže sa podávať gravidným zvieratám. Po otelení môže byť zátka požitá teľaťom. Požitie lieku teľaťom je bezpečné a nevyvoláva nežiaduce účinky.

Laktácia:

Po náhodnom podaní laktujúcej krave môže byť spozorované prechodné zvýšenie (až na  dvojnásobok) počtu somatických buniek v mlieku. V takom prípade manuálne vydojiť zátku, žiadne dodatočné opatrenia nie sú potrebné.

Počas klinických pokusov bola preukázaná len kompatibilita s intramamárnymi liekmi na liečbu v zasušení obsahujúcimi kloxacilín.

Dvojnásobne prekročená dávka lieku podaná kravám nespôsobila žiadne klinické nežiaduce účinky.

Inkompatibility:


Nie sú známe.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Zabrániť kontaktu s kožou a očami.

Po kontakte s kožou alebo očami, opláchnuť postihnuté miesto dostatočným množstvom vody.

Pokiaľ podráždenie pretrváva, vyhľadať  lekársku pomoc a ukázať lekárovi túto písomnú informáciu pre používateľov. Ak viete, že ste alergickí na soli bizmutu, vyhnite sa práci s týmto liekom.

Po použití si umyť ruky.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia:

Škatuľa s 24 a 60 striekačkami alebo vedro so 120 striekačkami vrátane 24, 60 alebo 120 jednotlivo zabalených čistiacich utierok na cecky.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
PHARMACOPOLA s.r.o.

Svätokrížske nám. 11

SK – 965 01 Žiar nad Hronom

Tel. +421 45 6781 411

www.pharmacopola.sk
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