BIPACKSEDEL FOR:
Intraseal 2,6 g intramammar suspension for kor

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALIJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL
INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR

FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry

Co. Down, Nordirland,

BT35 6JP

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

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

Co. Down, Nordirland Co. Down, Nordirland,

BT35 6PU BT35 6JP

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Intraseal 2,6 g intramammér suspension for kor
Vismutsubnitrat, tungt

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH
SUBSTANSER

Varje 4 g intramammar spruta innehaller:

Aktiv substans:
Vismutsubnitrat, tungt 2,640

Ljusbrun suspension
ANVANDNINGSOMRADE(N)

Prevention av nya intramamméra infektioner under sintidsperioden.

OVRIGA

Till kor som sannolikt kan betraktas som fria fran subklinisk mastit, kan
produkten vara lamplig att anvanda fristdende for hantering av sinkor nar det

galler mastitkontroll.

Valet av kor som ska behandlas med produkten ska baseras pa veterinarens
kliniska bedémning. Urvalskriterier kan baseras pa tidigare mastit och cellrakning
for enskilda kor, eller vedertagna tester for detektion av subklinisk mastit eller

bakteriologisk provtagning.
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KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte produkten fristaende till kor med klinisk eller subklinisk mastit under
sinlaggningsperioden. Anvand inte till kor med klinisk mastit vid
sinlaggningsperioden. Se Sarskilda varningar.

Anvand inte under laktation.

BIVERKNINGAR

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nd&mns i
denna bipacksedel, tala om det for veterinéren.

DJURSLAG
Mijolkkor

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramammaér anvandning.
Spruta innehallet av en spruta med produkten i varje spene omedelbart efter den
sista mjolkningen under laktationen (vid sinlaggningen).

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Massera inte spenen eller juvret efter infusion av produkten.

Man maste vara noga med att anvanda aseptisk metod for att minska risken for
mastit efter infusionen.

Det dar mycket viktigt att spenen rengors och desinficeras noga med Kirurgsprit
eller spritimpregnerade torksuddar. Spenarna ska torkas av tills torksuddarna inte
langre ar synligt smutsiga. Spenarna ska fa torka fore infusionen. Spruta in
aseptiskt och undvik att smutsa ned sprutmunstycket. Efter infusion &ar det
tillradligt att anvanda lampligt spendipp/spray.

Vid lagre temperaturer kan produkten varmas till rumstemperatur for att oka
sprutbarheten.

KARENSTID

Kott och slaktbiprodukter: noll dagar
Mijolk: noll timmar
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SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen
efter "Utg.dat.”

SARSKILDA VARNINGAR

I Kliniska faltprovningar kombinerades anvandning av produkten med ett
langtidsverkande intramammart antimikrobiellt medel vid sinlaggningstiden.

Det &r bra att observera sinkor regelbundet avseende tecken pa klinisk mastit.
Om en forseglad juverdel utvecklar klinisk mastit, ska den paverkade delen
mjolkas ut for hand innan Iamplig behandling sétts in. For att minska risken for
kontamination ska man undvika att doppa  sprutan i vatten.

Anvand sprutan endast en gang.

Det ar viktigt att anvanda en noggrann aseptisk metod nar produkten
administreras, eftersom produkten saknar antimikrobiell verkan.

Ge inte ndgon annan intramammar produkt efter administrering av produkten.

Till kor som kan ha subklinisk mastit kan produkten anvandas efter
administrering av en antibiotikabehandling som ar lamplig for sinkor till  den
infekterade juverdelen.

Draktighet:

Eftersom produkten inte absorberas systemiskt efter intramammaér infusion, kan
produkten anvandas pa draktiga djur. Vid kalvning kan kalven fa i sig
forseglingen. Intag av produkten &r ofarligt for kalven och ger inga biverkningar.
Laktation:

Om produkten oavsiktligt anvands till en lakterande ko kan en 6vergaende
hojning av antalet somatiska celler (upp till 2-faldigt) observeras. | ett sadant fall
ska forseglingen mijolkas ut manuellt, inga ytterligare forsiktighetsatgarder
behovs.

| kliniska prévningar har kompatibiliteten for produkten endast pavisats med ett
preparat for sinkor som innehaller kloxacillin.

Tva ganger den rekommenderade dosen har administrerats till kor utan nagra
kliniska biverkningar.

Varning till anvandaren:

Undvik kontakt med hud eller 6gon.

Om kontakt med hud eller 6gon skulle uppsta, tvatta det berérda omradet
noggrant med vatten.

Om irritation kvarstar, sok lakare och ta med denna information.

Personer som é&r allergiska mot vismutsalter ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Tvétta hédnderna efter anvandning.
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SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV
EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE
FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2018-07-10

OVRIGA UPPLYSNINGAR

FORPACKNINGSSTORLEKAR:

Kartonger med 24 eller 60 sprutor samt 24 respektive 60 individuellt packade
vatservetter, eller forpackning med 120 sprutor samt 120 individuellt packade
vatservetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forskrivningsstatus:

For djur. Receptbelagt

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for férséljning.

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Strédamvej 52
DK-2100 Képenhamn O



