AMERH . L

s REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Noroseal 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I'iecare seringd intramamara de 4 g contine:
Substanti activa:
Subnitrat de bismut, greu 26¢g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara
Suspensie de culoare maro deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine (vaci de lapte)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Prevenirea unor noi infectii intramamare ascendente de-a lungul perioadei de repaus mamar.

La vacile considerate libere de mamite subclinice, produsul poate fi potrivit pentru utilizare in
managementul perioadei de repaus mamar si in combaterea mamitei.

Selectarea vacilor care vor fi tratate cu acest produs trebuie si aiba la bazi evaluarea clinica
veterinard. Criteriile de selectie se pot baza pe mamite si istoricul numaratorilor de celule ale

vacilor individual sau pe teste recunoscute pentru detectarea mamitei subclinice, cum ar fi
prelevarea de probe bacteriologice.

4.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 4.7. Nu se va utiliza la vaci in perioada lactatiei. Nu se va utiliza produsul
singur la vaci cu mamita subclinica in perioada de repaus mamar. Nu se va utiliza la vaci cu
mamitd clinicd in perioada de repaus mamar.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este o buna practica a se observa vacile in perioada de repaus mamar in mod regulat pentru
semne de mamitd clinicd. in cazul in care un sfert inchis dezvolta mamiti clinica, sfertul
afectat trebuie sa fie curdtat manual inainte de inceperea si instituirea unui tratament adecvat.
Pentru a reduce riscul de contaminare, nu scufundati seringa in apa.

Utilizati seringa o singuri data.

Este important sd se pastreze o tehnicd aseptica strictd pentru administrarea produsului,
deoarece produsul nu are activitate antimicrobiana.

Nu administrati nici un alt produs intramamar dupa administrarea produsului.

La vacile care pot avea mamite sub-clinice, produsul poate fi utilizat pentru perioada de
repaus mamar dupd administrarea unui tratament antibiotic la sfertul infectat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Evitati contactul cu pielea sau cu ochii.

In cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, se spald bine zona afectata cu apa din
abundenta.

Daca iritatia persista, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului eticheta produsului.
Daca stiti ca sunteti alergic la sarurile de bismut evitati utilizarea acestui produs.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Gestatie:

Deoarece produsul nu este absorbit sistemic dupd infuzia intramamara, produsul poate fi
utilizat la animalele gestante. La fatare, produsul poate fi ingerat de catre viel. Ingerarea
produsului de cétre vitel este sigurd si nu produce reactii adverse.

Lactatie:

Daca este utilizat accidental la o vaca care este in lactatie, poate fi observatd o crestere
tranzitorie a numarului de celule somatice (de pana la de 2 ori). Intr-un astfel de caz, sc curata
produsul manual si nu sunt necesare masuri suplimentare.

4.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Compatibilitatea produsului a fost demonstratd in studii clinice doar cu produsele pe bazi de
cloxacilina utilizate in perioada de repaus mamar.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare intramamara.
Se infuzeazad continutul unei seringi de produs in fiecare sfert de uger imediat dupa ultima
mulsoare (la repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugerul dupa infuzarea produsului.

Trebuie avut grijd sd nu se introducd agenti patogeni in mamelon, se reduce riscul de mamita
post-infuzie (tehnica aseptica).
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. Este e@engal ca mamelonul si fie bine curatat si dezinfectat, cu alcool medicinal sau servetele
nnpregnate cu alcool. Mamelonul trebuie sters pand cidnd nu mai sunt vizibile urme de
murdirie Mameloanele trebuie si se usuce inainte de infuzare. Se infuzeazi aseptic si se
evitd contaminarea varfului seringii. Dupd infuzie este recomandat si utilizafi un produs
pentru imersie sau pulverizare asupra mamelonului.

in conditii de frig, produsul poate fi incalzit la temperatura camerei intr-un mediu cald pentru
a ajuta siringabilitatea.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea a de dou2 ori doza recomandata.
4.11 Timpi de asteptare

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: diverse produse pentru mameloane si uger
Codul veterinar ATC: QG52X

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Infuzia produsului in fiecare sfert de uger produce o barierd fizici impotriva patrunderii
bacteriilor, reducind astfel incidenta infectiilor intramamare ascendente in timpul perioadei
de repaus mamar.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Subnitrat de bismut greu, nu este absorbit sistemic de la nivelul glandei mamare, dar inchide
etans si riméne in mamelon pana este eliminat fizic (prezent la vacile in perioada de repaus
mamar pana la 100 zile).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Stearat de aluminiu

Povidona iodurata

Parafina lichida

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
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Nu necesita precautii speciale pentru depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa din polietilena de joasa densitate, cu o duzi conica inchisa ermetic.
Dimensiunea ambalajului:

Cutii de carton cu 24 si 60 seringi sau galeti cu 120 seringi, inclusiv 24, 60 sau 120 servetele
de curdtat mamelonul ambalate individual.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din astfel de produse trebuic
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP
Irlanda de Nord

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

19.05.2014/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

01.2019
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{ Seringa din polietilend de joasa densitate }

INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Noroseal 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine
Subnitrat de bismut, greu

TANTEJACTIVA (ACTIVE)

Subnitrat de bismut, greu 2,6 g pentru fiecare seringd intramamara

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare intramamari.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

S TIMP DE ASTEPTARE

Carne §i organe: zero zile
Lapte: zero ore

< Serie> < Lot> {numar}

| 7. DATA'EXPIRARII

< EXP {lund/an}>

Numai pentru uz veterinar.







INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{CUTIE CARTON/GALEATA}

Noroseal 2,6 g suspensie intramamari pentru bovine
Subnitrat de bismut, greu

['lecare seringa intramamara de 4 g contine:

Substania activa:
Subnitrat de bismut, greu 26¢g

5.

Vaci de lapi¢

6.

Prevenirea unor noi infectii intramamare ascendente de-a lungul perioadei de repaus mamar.

La vacile considerate libere de mamite subclinice, produsul poate fi potrivit pentru utilizare in
managementul perioadei de repaus mamar si in combaterea mamitei.

Sclectarea vacilor care vor fi tratate cu acest produs trebuie si aibd la bazi evaluarea clinica
veterinard. Criteriile de selectie se pot baza pe istoricul numaratorilor de celule ale vacilor

individual sau pe teste recunoscute pentru detectarea mamitei subclinice, cum ar fi prelevarea de
probe bacteriologice.

| 7.
Utilizare intramamara. i
Cititi.prospegtutatii ]

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

173




TIMPI DE ASTEPTARE:

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din astfel de produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele locale.

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

Irlanda de Nord




PROSPECT
Noroseal 2,6 g suspensie intramamari pentru bovine

I. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detinéatorul autorizatiei de comercializare
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down,

BT35 6JP

Irlanda de Nord

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Co. Down, Irlanda de Nord Co. Down, Irlanda de Nord
BT35 6PU BT35 6JP

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroseal 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine

Subnitrat de bismut, greu

3. DECLARAREA SUBSTANTE] ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare seringd intramamari de 4 g contine:

Substanta activa:
Subnitrat de bismut, greu 26¢g

Suspensie de culoare maro deschis.

4. INDICATII

v

Prevenirea unor noi infectii intramamare ascendente de-a lungul perioadei de repaus mamar.

La vacile considerate libere de mamite subclinice, produsul poate fi potrivit pentru utilizare in

managementul perioadei de repaus mamar si in combaterea mamitei.

Selectarea vacilor care vor fi tratate cu acest produs trebuie si aiba la bazi evaluarea clinica
veterinard. Criteriile de selectie se pot baza pe mamite si istoricul numaratorilor de celule ale
vacilor individual sau pe teste recunoscute pentru detectarea mamitei subclinice, cum ar fi

prelevarea de probe bacteriologice.

S CONTRAINDICATII

1/4




Nu se va utiliza la vaci In perioada lactatiei. Nu se va utiliza produsul singur la vaci cu mamita

subclinicd in perioada de repaus mamar. Nu se va utiliza la vaci cu mamiti clinici in perioada de
repaus mamar.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Vaci de lapte.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE

Utilizare intramamara.

Se infuzeaza continutul unei seringi de produs in fiecare sfert de uger imediat dupi ultima
mulsoare (la repaus mamar).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu masati mamelonul sau ugerul dupa infuzarea produsului.

Trebuie avut grija sa nu se introducd agenti patogeni in mamelon, se reduce riscul de mamiti
post-infuzie (tehnica aseptica).

Este esential ca mamelonul sa fie bine curdtat si dezinfectat, cu alcool medicinal sau servetele
impregnate cu alcool. Mamelonul trebuie sters pana cand nu mai sunt vizibile urme de murdarie.
Mameloanele trebuie si se usuce inainte de infuzare. Se infuzeaza aseptic si se evita
contaminarea varfului seringii. Dupa infuzie este recomandat s utilizati un produs pentru imersie
sau pulverizare asupra mamelonului.

in conditii de frig, produsul poate fi incalzit la temperatura camerei intr-un mediu cald pentru a
ajuta siringabilitatea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Nu necesitd precautii speciale pentru depozitare.
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcata pe etichetd si cutie dupa “EXP”

12. ATENTIONARI SPECIALE
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ste o bund practicd a se observa vacile in perioada de repaus mamar in mod regulat pentru
semne de mamita clinica. In cazul in care un sfert inchis dezvoltd mamita clinica, sfertul afectat
trebuie sa fie curdfat manual inainte de inceperea si instituirea unui tratament adecvat.

Pentru a reduce riscul de contaminare, nu scufundati seringa in apa.

Utilizati seringa o singur3 data.

Este important sa se pastreze o tehnica aseptica strictd pentru administrarea produsului, deoarece
produsul nu are activitate antimicrobiana.

Nu administrati nici un alt produs intramamar dupa administrarea produsului.

La vacile care pot avea mamite sub-clinice, produsul poate fi utilizat pentru perioada de repaus
mamar dupa administrarea unui tratament antibiotic la sfertul infectat.

Gestatie:

Deoarece produsul nu este absorbit sistemic dupi infuzia intramamara, produsul poate fi utilizat
la animalele gestante. La fatare, produsul poate fi ingerat de citre vitel. Ingerarea produsului de
cétre vitel este sigura si nu produce reactii adverse.

Lactatia:

Daca este utilizat accidental la o vaca care este in lactaie, poate fi observata o crestere tranzitorie
a numdrului de celule somatice (de pani la de 2 ori). Intr-un astfel de caz, se curdfd produsul
manual $i nu sunt necesare masuri suplimentare.

Compatibilitatea produsului a fost demonstratd in studii clinice doar cu produsele pe baza de
cloxacilina utilizate in perioada de repaus mamar.

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea a de doui ori doza recomandata.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.
Precautii pentru operator:

Evitati contactul cu pielea sau cu ochii.

in cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, se spald bine zona afectatd cu api din
abundenta.

Daca iritafia persistd, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului eticheta produsului.

Daca stiti cd sunteti alergic la sarurile de bismut evitati utilizarea acestui produs.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din astfel de produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

01.2019
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Cutii de carton cu 24 si 60 seringi sau galeti cu 120 seringi, inclusiv 24, 60 sau 120 servetele de
curatat mamelonul ambalate individual.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




INFORMATII SUPLIMENTARE:
Numai pentru uz veterinar.

Distribuit in Romania de:
SC MARAVET SA,

Str. Maravet nr. 1,

Baia Mare,

Tel/Fax: 0262-211.964:
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