ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Noroseal 2,6 g Suspension zur intramammaren Anwendung fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder 4 g Euterinjektor enthalt:

Wirkstoff:
Schweres, basisches Bismutnitrat 2,6¢g

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemiéfle
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Aluminium(di/tri)stearat

Povidon-Iod

Dickfliissiges Paraffin

Hellbraune Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Rind (Milchkuh)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Vorbeugung von Neuinfektionen des Euters wihrend der Trockenstehzeit.

Bei Kiihen, die als frei von subklinischer Mastitis beurteilt werden, kann das Tierarzneimittel beim

Trockenstell-Management zur Mastitiskontrolle alleine angewendet werden.

Die Auswahl der mit dem Tierarzneimittel zu behandelnden Kiihe sollte aufgrund der tierdrztlichen
klinischen Beurteilung erfolgen. Als Beurteilungskriterien dienen dabei die Anamnese bezogen auf
Mastitiden und der Zellzahlverlauf der einzelnen Kiihe in der zuriickliegenden Laktation, oder
anerkannte Verfahren zum Nachweis einer subklinischen Mastitis wie eine bakteriologische

Untersuchung.
3.3 Gegenanzeigen
Siehe Abschnitt 3.7

Nicht bei laktierenden Kithen anwenden.




Nicht zur alleinigen Anwendung bei Kiithen mit klinischer oder subklinischer Mastitis zum Zeitpunkt
des Trockenstellens.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, oder einen der sonstigen Bestandteile.
3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es wird empfohlen, trockenstehende Kiihe regelmiflig auf Anzeichen einer klinischen Mastitis zu
untersuchen. Sollte sich in einem versiegelten Euterviertel eine klinische Mastitis entwickeln, so ist das
betroffene Viertel vor Beginn einer geeigneten Therapie manuell auszumelken.

Um das Risiko einer Kontamination zu verringern, den Injektor nicht in Wasser eintauchen.

Den Injektor nur einmal verwenden.

Da das Tierarzneimittel keine antimikrobielle Wirksamkeit besitzt und um das Risiko einer akuten
Mastitis aufgrund von schlechter Infusionstechnik und mangelnder Hygiene zu minimieren (siche
Abschnitt 3.6), ist es wichtig, die in Abschnitt 3.9 beschriebene sterile Applikationstechnik einzuhalten.
Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels keine weiteren intramammaéren Praparate instillieren.
Bei Kiithen mit Verdacht auf subklinische Mastitis kann das Tierarzneimittel nach Behandlung des
infizierten Euterviertels mit einem fiir trockenstehende Kiihe geeigneten Antibiotikum verabreicht
werden.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Kontakt mit Haut oder Augen vermeiden.

Bei Haut- oder Augenkontakt den betroffenen Bereich griindlich mit Wasser spiilen.

Falls die Reizung weiterhin besteht, ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zeigen Sie dem Arzt die
Packungsbeilage oder die Verpackung.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Bismutsalze sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Sehr selten Akute Mastitis'
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

'ausgelost vor allem durch eine schlechte Infusionstechnik oder mangelnde Hygiene. Bitte beachten Sie
die Abschnitte 3.5 und 3.9 hinsichtlich der Wichtigkeit einer aseptischen Anwendungstechnik.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.



3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit:

Da das Tierarzneimittel nach intramammaérer Verabreichung nicht systemisch resorbiert wird, kann es
bei tragenden Tieren angewendet werden. Nach der Kalbung kann der Verschlusspfropf beim ersten
Saugen vom Kalb aufgenommen werden. Die orale Aufnahme des Tierarzneimittels verursacht beim
Kalb keine Nebenwirkungen.

Laktation:

Bei versehentlicher Verabreichung an laktierende Kiihe kann eine voriibergehende (bis zu zweifache)
Zellzahlerhohung auftreten. In diesem Fall den Verschlusspfropfen manuell ausmelken. Weitere
Malnahmen sind nicht notwendig.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

In klinischen Studien wurde die Vertrdglichkeit des Tierarzneimittels nur mit Cloxacillin-haltigen
Trockenstellern untersucht.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Intramammaére Anwendung.

Den Inhalt eines Injektors unmittelbar nach dem letzten Melken (beim Trockenstellen) in jedes
Euterviertel einbringen. Nach dem Einbringen des Tierarzneimittels die Zitzen oder das Euter nicht
massieren.

Um das Infektionsrisiko nach der intramamméren Verabreichung zu reduzieren, muss unbedingt darauf
geachtet werden, dass keine Erreger iiber die Strichkanaloffnung eintreten werden (aseptische
Arbeitstechnik).

Es ist unbedingt notwendig, die Zitzenkuppe vor dem Einbringen sorgfiltig zu sdubern und mit einem
alkoholischen Hautdesinfektionsmittel oder einem alkoholischen Reinigungstuch zu desinfizieren. Die
Zitzenkuppe sollte solange gesdubert werden, bis keine Verunreinigungen mehr sichtbar sind. Die
Desinfektionslosung sollte vor dem Einbringen des Injektorinhaltes abgetrocknet sein. Die
Injektorspitze nicht beriihren und unter aseptischen Bedingungen in die Strichkanaldffnung einfiihren.
Es wird empfohlen, die Zitzen mit Zitzendippmittel zu dippen oder einzuspriihen.

Bei kalten Temperaturen kann das Tierarzneimittel in warmer Umgebung auf Raumtemperatur erwérmt
werden, um die Anwendung zu erleichtern.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die doppelte der empfohlenen Dosis konnte Kiihen verabreicht werden, ohne dass Nebenwirkungen
auftraten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 0 Tage



Milch: 0 Stunden

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:
QG52X

4.2 Pharmakodynamik

Das Einbringen des Tierarzneimittels in jedes Euterviertel fiihrt zu einem physikalischen Verschluss des
Zitzenkanals. Diese Barriere verhindert das Eindringen von Bakterien und senkt so die Anzahl von
intramammairen Neuinfektionen wihrend der Trockenstehzeit.

4.3 Pharmakokinetik

Schweres, basisches Bismutnitrat wird von der Milchdriise nicht resorbiert. Der Zitzenverschluss bleibt
so lange bestehen, bis er auf manuelle Art und Weise entfernt wird (nachgewiesen bei Kiithen mit einer
Trockenstehzeit bis zu 100 Tagen).

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Euterinjektor aus Polyethylen (LDPE) mit einer glatten, konischen, hermetisch verschlossenen Spitze.
Packungsgrofien:

Packungen mit 24 und 60 Euter-Injektoren oder Eimer mit 120 Euter-Injektoren, sowie 24, 60 oder 120
einzeln verpackte Zitzenreinigungstiicher.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS



Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)

401835.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 24/07/2013

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

TT/MM/JJIJ

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON/EIMER

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Noroseal 2,6 g Suspension zur intramamméren Anwendung

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder 4 g Euterinjektor enthélt:

Wirkstoff:
Schweres, basisches Bismutnitrat, 2,6 g

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

24 Euterinjektoren
60 Euterinjektoren
120 Euterinjektoren

4. ZIELTIERART(EN)

Rind (Milchkuh)

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Intramammaére Anwendung.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:

Essbare Gewebe: 0 Tage
Milch: 0 Stunden

8. VERFALLDATUM

Exp. MM/11JJ

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*




Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.

KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Mitvertreiber:
Elanco GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr.: 401835.00.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

EUTERINJEKTOR/LDPE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Noroseal

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Schweres, basisches Bismutnitrat 2,6 g pro Euterinjektor

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. MM/11JJ

11



B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Noroseal 2,6 g Suspension zur intramammaren Anwendung fiir Rinder

2.  Zusammensetzung
Jeder 4 g Euterinjektor enthalt:

Wirkstoff:
Schweres, basisches Bismutnitrat 2,6 g

Hellbraune Suspension.

3. Zieltierart(en)

Rind (Milchkuh)

4. Anwendungsgebiet(e)
Zur Vorbeugung von Neuinfektionen des Euters wahrend der Trockenstehzeit.

Bei Kiihen, die als frei von subklinischer Mastitis beurteilt werden, kann das Tierarzneimittel beim
Trockenstell-Management zur Mastitiskontrolle alleine angewendet werden.

Die Auswahl der mit dem Tierarzneimittel zu behandelnden Kiihe sollte aufgrund der tierdrztlichen
klinischen Beurteilung erfolgen. Als Beurteilungskriterien dienen dabei die Anamnese bezogen auf
Mastitiden und der Zellzahlverlauf der einzelnen Kiihe in der zuriickliegenden Laktation, oder
anerkannte Verfahren zum Nachweis einer subklinischen Mastitis wie eine bakteriologische
Untersuchung.

S. Gegenanzeigen

Nicht bei laktierenden Kiithen anwenden.
Nicht zur alleinigen Anwendung bei Kiihen mit klinischer oder subklinischer Mastitis zum Zeitpunkt
des Trockenstellens.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es wird empfohlen, trockenstehende Kiihe regelmiflig auf Anzeichen einer klinischen Mastitis zu
untersuchen. Sollte sich in einem versiegelten Euterviertel eine klinische Mastitis entwickeln, so ist das
betroffene Viertel vor Beginn einer geeigneten Therapie manuell auszumelken.

Um das Risiko einer Kontamination zu verringern, den Injektor nicht in Wasser eintauchen.

Den Injektor nur einmal verwenden.

Da das Tierarzneimittel keine antimikrobielle Wirksamkeit besitzt und um das Risiko einer akuten
Mastitis aufgrund von schlechter Infusionstechnik und mangelnder Hygiene zu minimieren (siche
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Abschnitt 7), ist es wichtig, die in Abschnitt 9 beschriebene sterile Applikationstechnik einzuhalten.
Nach der Verabreichung des Tierarzneimittels keine weiteren intramammaéren Praparate instillieren.
Bei Kiithen mit Verdacht auf subklinische Mastitis kann das Tierarzneimittel nach Behandlung des
infizierten Euterviertels mit einem fiir trockenstehende Kiihe geeigneten Antibiotikum verabreicht
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Kontakt mit Haut oder Augen vermeiden.

Bei Haut- oder Augenkontakt den betroffenen Bereich griindlich mit Wasser spiilen.

Falls die Reizung weiterhin besteht, ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zeigen Sie dem Arzt die
Packungsbeilage oder die Verpackung.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Bismutsalze sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Trachtigkeit:
Da das Tierarzneimittel nach intramammaérer Verabreichung nicht systemisch resorbiert wird, kann es

bei tragenden Tieren angewendet werden. Nach der Kalbung kann der Verschlusspfropf beim ersten
Saugen vom Kalb aufgenommen werden. Die orale Aufnahme des Tierarzneimittels verursacht beim
Kalb keine Nebenwirkungen.

Laktation:

Bei versehentlicher Verabreichung an laktierende Kiihe kann eine voriibergehende (bis zu zweifache)
Zellzahlerhohung auftreten. In diesem Fall den Verschlusspfropfen manuell ausmelken. Weitere
Malnahmen sind nicht notwendig.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
In klinischen Studien wurde die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels nur mit Cloxacillin-haltigen
Trockenstellern untersucht.

Uberdosierung:
Die doppelte der empfohlenen Dosis konnte Kiihen verabreicht werden, ohne dass Nebenwirkungen

auftraten.

7. Nebenwirkungen

Sehr selten Akute Mastitis'
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

ausgelost vor allem durch eine schlechte Infusionstechnik oder mangelnde Hygiene. Bitte beachten Sie
Abschnitt 9 hinsichtlich der Wichtigkeit einer aseptischen Anwendungstechnik.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.
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8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Intramammaére Anwendung.
Den Inhalt eines Injektors unmittelbar nach dem letzten Melken (beim Trockenstellen) in jedes
Euterviertel einbringen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Nach dem Einbringen des Tierarzneimittels die Zitzen oder das Euter nicht massieren.

Um das Infektionsrisiko nach der intramammaren Verabreichung zu reduzieren, muss unbedingt darauf
geachtet werden, dass keine Erreger iiber die Strichkanal6ffnung eingebracht werden (aseptische
Arbeitstechnik).

Es ist unbedingt notwendig, die Zitzenkuppe vor dem Einbringen sorgfiltig zu sdubern und mit einem
alkoholischen Hautdesinfektionsmittel oder alkoholischen Reinigungstuch zu desinfizieren. Die
Zitzenkuppe sollte solange gesdubert werden, bis keine Verunreinigungen mehr sichtbar sind. Die
Desinfektionslosung sollte vor dem Einbringen des Injektorinhaltes abgetrocknet sein. Die
Injektorspritze nicht beriihren und unter aseptischen Bedingungen in die Strichkanal6ffnung einfiihren.
Es wird empfohlen, die Zitzen mit Zitzendippmittel zu dippen oder einzuspriihen.

Bei kalten Temperaturen kann das Tierarzneimittel in warmer Umgebung auf Raumtemperatur erwarmt
werden, um die Anwendung zu erleichtern.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 0 Tage

Milch: 0 Stunden

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und Karton angegebenen Verfalldatum
nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
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Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
401835.00.00

Packungen mit 24 oder 60 Euter-Injektoren oder Eimer mit 120 Euter-Injektoren, sowie 24, 60 oder 120
einzeln verpackte Zitzenreinigungstiicher.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
TT/MM/1JJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

(UK)

Norbrook Laboratories Ltd.

105 Armagh Road

BT35 6PU NEWRY, CO. DOWN
Vereinigtes Konigreich

Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, 11 Camlough Road
BT35 6JP Newry, Co. Down
Vereinigtes Konigreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Straf3e 4

27472 Cuxhaven

Deutschland

Tel: +49 32221852372

Email PV.DEU@elancoah.com

Mitvertreiber:
Elanco GmbH
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Heinz-Lohmann-Strafie 4
27472 Cuxhaven
Deutschland

17. Weitere Informationen

Fir Tiere.

Verschreibungspflichtig
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