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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroseal 2,6 g suspensie intramamard pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATHVA ‘
Ficcare seringd intramamaré de 4 g confine:

Substantd activa:
Subnitrat de bismut, greu 2,6¢

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta

- Compozitia calitativd a excipientilor si a alter | informatie este esentiald pentru - ... -
constituenti | administrarea corecta a produsului medicmai

veterinar

 Di/tristearat de aluminiu

-Povidona iodurata

Parafing lichida

Sﬁspenéie de culoare maro deschis.

3. EN FORMATII CLINICE . : T
31 | Specii tinta

E;ovine (vaci de lapte)‘.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Prevenirea unor noi infectii intramamare ascendente de-a lungul perioadei de repaus mamar.

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

Selectarea vacilor care vor {1 tratate cu acest produs medicinal veterinar trebuie s4 aiba iz bazi evaluarea
clinicd veterinard. Criteriile de selectie se pot baza pe mamite si istoricul numiratorilor de celule zle
vacilor individual sau pe teste recunoscute pentru detectarea mamitei suochmoc cum ar 1i prelevarea de
probe bacteriologice.

3.3 Contraindicatii

Vezi sectiunea 3.7.

Nu se utilizeaza la vaci in perioada lactatiei. Nu se va utiliza produsul medicinal veterinar singur la vaci
cumamitd subclinicd in perioada de repaus mamar. Nu se utilizeaza la vaci cumamita clinicd in perioada
de repaus mamar.

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

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

.........

.. . e LOn L eThaiait ey
Precantii speciale pentru‘utilizaréa in Siguranta l4 'spe

+
Este o buna practici 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 clinici, sfertul afectat trebuie sd fie
curitat manual inainte de inceperea si instituirea unui tratament adecvat. R

Pentru a reduge riscul de contamipare, nu scufundati seringa Inapa.. ... = . —
Utilizati seringa o singurd datd. '~ oo e
Deoarece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiand, pentru a minimiza riscul de
mastiti acutd din cauza tehnicii deficitare de perfuzie si a lipsei de igiend (vezi sectiunea 3.6), este
esential s& se urmeze tehnica asepticd de administrare descrisi la sectiunea 3.9. Nu administrafi nici un
alt produs intramamar dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

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

PR (- ~

Precautii speciale care trebuie luate d¢ persoana care administreaz produsul medicinal veterinar.a
capdmaler oy i ent I e R

Evitati contactul cu pielea sau cu ochit. PR A SR ST P S
fn cazdl contactulii accidental ¢h ‘pielea sau cu ochii, se spala bine zona afectatd cu apa din abundentd.
Daca iritatia persistd, ,soiliqit_a_gii imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului

sau'eticheta. = : T
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la sarurile de bismut trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.  *
Spalafi-vi pe aini dipa ttilizare.”
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! {n primul 1énd din cauza tehnicii deficitare de perfuzie sia lipsei de igiend. A se vedea sectiunile 3.5
si-3:9 privind importanta tehnicii aseptice. N C R S
Raportarea . Aef%._fenjment_eforfi adyetse “este- importaiitd; Permite “monitorizarea . continui - a ‘siguratitéi
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorutui-autorizatiet de ¢omercializare sau reprezeritantului local al acestuia, fie autoritatii nationale

compeiente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respéctive.

3.7 U"‘f‘ihza’ﬁr‘ea in timpul gestatiei, Easiaﬁei sau & ouatului

>

Gestatie: S ‘ v , , . _ N
Déoarece produsul medicinal veterinar nu este absorbit sistemic dupa infuzia intramamard, produsul

poate fi utilizat "1a animalele gestaﬁte. La fitare, produsul poate fi ingerat dé citre vitel. Ingerarea

produsuliiédicifial veferinar de catre vitel este sigurd si nu produce reactii adverse.

Lactatie: -



Daca este utilizat accidental la o vacd care este fn lactatie, poate fi obselvata 0 crestele tranzitori ie a
numdrului de celule somatice (de pani la de 2 ori). Intr-un astfel de caz, se curatd produsul manual si nu
sunt necesare masuri suplimentare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Compatibilitatea produsului medicinal veterinar a fost demonstrata in studii clinice doar cu produsele
pe bazd de cloxacilina utilizate in pericada de repaus mamar.

3.9 Cai de administrare si doze

Admmlstl are intramamara.

Se infuzeaza continutul unei seringi de produs medicinal veterinar in fiecare bfel‘t de uger 1medlat dupa
ultima mulsoare (la repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugerul dup infuzarea produsului.

Trebuie avut grija si nu se introducd agenti patogeni in mamelon, se reduce riscul dé mamiti post-
infuzie (tehnicd asepticd).

Este esential ca mamelonul si fie bine curdtat si dezinfectat, cu alcool medicinal sau servetele
impregnate cu alcool. Mamelonul trebuie sters pani cind nu mai sunt vizibile urme de murdirie.
Mameloanele trebuie sa se usuce inainte de infuzare. Se infuzeaza aseptic si se evitd contaminarea
véarfului seringii. Dupd infuzie este recomandat sa utilizati un produs pentru imersie sau pulverizare
asupra mamelonului.

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

3.10 Simptome de supradozaj (5i, dupd caz, proceduri de urgents si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea a de doui ori doza recomandat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si aniiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QG52X

4.2 Farmacodinamie
Infuzia produsului medicinal veterinar in fiecare sfert de uger produce o barierd fizica 1mp0tr1va
patrunderi bacteriilor, reducénd astfel incidenta infectiilor intramamare ascendente in timpul perioadei

de repaus mamar.

4.3 Farmacocineticd



Subnitrat de bismut greu, nu este absorbit sistemic de la nivelul glandei mamare, dar inchide etans sl
ramAne n mamelon pani este eliminat fizic (prezent la vacile in perioada de repaus mamar péna la 100
zile).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

8.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Se’fingéidi’n«‘pk‘)i‘ieﬁlené-de joash densttate, ¢t & duzé conica inchisa ermetic. "+

Dimensiunt ds amoala]

Cutii din carton cu 24 si 60 seringi sau galeti cu 120 seringi, inclusiv 24, 60 sau 120 servetele de curdtat
mamelonul ambalate @n_leldtlal. -

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

o

5.5 . Precgutii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
desemiier pmveniﬁe din utilizarea acestor produse

Medicamentcle nu trebme elunmate in apele uzate sau deseurﬂe menajere

Ut1117at1 s1qtemele de returnare a ploduselor medlcmale veterinare neutlhzate sau a deseunlo]
proverite difi'acestea; in conformitdte cu cefintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

P

6. NUMWLE DWTENATORULUI AUTORIZATIEE DE CO“VIERCIALIZARE

RN

NorbrooL~ Labm atoueq ( Leland) med

T NUMARUL(WM Rﬂ;«m AUT@MZAHM DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEK AUTORIZAR)I

Data primet: autox 1zaf1 19 05 2014



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR - ‘
PRODUSULUL

(LL/AAAA)

10,  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 1T

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON/GALEATA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroseal 2,6 g suspensie intramamara

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamard de 4 g contine:

Substantd activa:
Subnitrat de bismut, greu 2,68

F3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringt
60 seringi
120 seringi

(4. SPECIITINTA

" Bovine (vaci de lapte)

Ry

= INDICATH

[6.. . CAIDE ADMINISTRARE .. ©

Adminisirare intramamara.

7. PERIOCADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne gi‘organe: zero zile
Lapte: zero ore :

8. DATAEXPIRARI

Exp. {1l/aaaé}» -

(9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE



10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” -~ -

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

lL 1. MENTIUNEA ,,NUMAT PENTRU UZ VETERINAR”

Numai peitru uz veterinar.

L

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se ldsa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DEIINATORIJLUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE .

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited +{logoul detintorului autorizatiei de cqmerci@liz_aré}

14. NUMERELE AUTORIZA”QHILOR DE COMERCIALIZARE -

160144

| 15. NUMARUL SERIET

Lot {numar}



MTNIMUVE DE INFORN!_ATH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
I\'HCI’ N PRI _-‘s. ,‘-,,~:, . R AT A D S . R

Sermga din pohetxlena de joasa ﬂensntate . x

ﬁ DE\TUMIREA PRODUSULUI M‘EDICINAL VETERINAR G e

Noroseai

7. INFORMATIL CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELEACTIVE |

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

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

1@ DATA EXPIRARII - T R T S

Exp {1 /aaaa}
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B. PROSPECTUL



.
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PROSPECTUL

[ s

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Noroseal 2,6 g suspensie intramamaré pentru bovine

2,' o Compozntle :

Fiecare seringd intramamard de 4 g contine:

Substantd activa; ' . R
Submtratdeblsmut greu  26g

Suspensie de culoare maro deschis. o o e
3.  Specii tintad

Bovine (va01 dé la:p}te).

4.  Indicatii de utilizare

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

La vacile considerate libere de mamite subclinice, produsul medicinal veterinar poate fi potr1v1t pentru
utilizare in managementul perioadei’ de reépaus mamar si in combaterea mamitei. -

Selectarea vacilor care vor fi tratate cu acest produs medicinal veterinar trebuie s aiba la bazi evaluarea
¢linicd veterinard: Criteriile de selectie se pot baza pe mamite i istoricul numardtorilor de celule ale
vacilor individual sau pe teste recunoscute pentru detectarea mamitei subclinice, cum ar fi prelevarea de
probe bacteriologice.

5.  Contraiundicatii

Nu se utilizeaza la vaci i perioada lactatiei. Nu se va utiliza produsul medicinal veterinar singur la vaci
cu mamiti subclinica in perioada de repaus mamar. Nu se utilizeazi la vaci cu mamita clinicd in perloada
de repats mamar.’ ‘

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniiri speciale

Drecautu speoxale pen it} utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Este o bunﬁ'pf’&dﬁcé a’se observa vacile in perioada de repaus mamar in mod regulat pentru semne de
mamita clinic, in cazul 1 in_care un sfert inchis dezvoltd mamita clinicd, sfertul afectal trebuxe sa ﬁe

~curatat rnamal mamie de mceperea si mstxtun ea unui tratament adecvat.

Péritm:a reduce riscul dé contaminare, nu scufundati seringa in apa.
Utilizati seringa o singurd datd.

Deoarece plodusui medlcmal veterinar nu are activitate antimicrobiand, pentru a minimiza riscul de
rnastitd scutd din cauZa tehnicii deficitare de perfuzie si a lipsei de igiena (vezi sectiunea 7), este esential

13



' . ' . . . . '

1ntramamal dupa admmlstrarea produsulm medlcmal vetex indr. ‘
La Vaode care pot avea mamite sub-clinice, produsul inedicinal veterinar poats fiutilizat] pen
dé reyauq mamar dupa admlmstrarea umu tr atament antiblotm la ‘lsr‘ml»mfegtai. S

Precaum sppuale care vor h luate de nersoana carg admmlntream Umduoul ledl@l 1al Vetermar 1a
animale: :
avmm contactul cu pielea sau cu ochii.

In cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, se spald bine zona afect atd cu apa dm abundenta .
Dach it itatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i mediculiui

prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu h1pexsen51b1htate cunoscuta la'sarurile de bismuf trebuie s# evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati-v& pe maini dupa utilizare.

Gestatie: ‘ »
Deoarece produsnl medicinal veterinar nu este absorbit sistemic dupd infuzia intramamars, produsul
poate fi utilizat la animalele gestante. La fitare, produsul poate fi ingerat de citre vitel. ]ngerarea
produsului medicinal veterinar de citre vitel este sigur si nu-produce reactii-adverse: o :
Lactat}a _ . L ,
Daci este utilizat accxdental Ia 0 vaci care este in lactatie, poate fi obsewata o crestere ti anzitorie a
numarului de celule somatice (de péni la de 2(011). V‘Intr—upv astfel ‘c]ig,qaz, se curdtd produsud .Ivnbanual sinu
sunt necesare masurl suplimentare. R - S ' ‘ ‘
Compatlblhtatea produsului medicinal veter inar a fost demonsh au, m sLudn chmce doar cu pmdusele-
pe bazd de cloxacilina utilizate in perioada de _fepaus mamar. Sl
Nu au fost observate reactii, adverse dupd admmxsnaxea a de doua ori aoza recomanaata

St
{ncompatibilitéti
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Foarte rare Mastiti acuta’

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportirile izolate):

" In primul rand din cauza tehnicii deficitare de perfuzie si a lipsei de igiend. A se vedea sectiunile 9
privind importanta tehnicii aseptice. B BRI

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantel unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,.
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intsi 'medicul veterinar. De:
asemenea, puten raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare {olosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentra fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramamara.



Se infuzeazid continutul unei seringi de produs medicinal veterinar in fiecare sfert de uger imediat dupa
ultima mulsoare (la repaus mamar).

Ve

9,  Recomandiri privind administrarea corecta

Nu masati mamelonul sau ugerul dup infuzarea produsului medicinal veterinar.

Trebuie avut griji sa.nu se introduca agenti patooem 4n mamelon, se reduce riscul de mamitd post-
infuzie (tehnicd aseptlca)

Este esential ca- mamelonul si -fie -bine curatat si deszectat cu alcool medicinal sau servetele
impregnate. cu ‘alcool.. Mamelonu} trebuie. sters. pand cénd nu mai sunt vizibile urme de murdarie.
Mameloanele trebuie sa se usuce inainte de infuzare. Se infuzeazd aseptic si se evitd contaminarea
varfului seringii. Dupa infuzie este recomandat si utilizati un:produs pentru imersie sau pulverizare
asupra mamelonului.

in conditii de frig,'produsul medicinal veterinar poate fi incalzit la temperatura camerei intr-un mediu
cald pentru a ajuta siringabilitatea. ’ S
10,  Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore’

11, Precautii speciale pentru deporzitare
A nu se Jasa la vederea si indeména copulor
Adest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare:

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data exp*rarn marcati pe etlcheta si cutle dupa Exp. Data de
exp1rare se retera la uluma zi a luml 1espect1vp

12 Precautii épeciale pentru eliminare '

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistertiele de retiitnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau-a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

ap]icabile. Aceste_ mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Sohcltatl medlculul veterinar sau fannamsiulm mformatu referitoare la modalitatea de eliminare a
medlcamentelor care nw ’mai sunt necesare.

i3, Clasiﬁcarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

'1“4‘.\_ Numereie fiutorwamior de comercializare si dlmensmm!e ambalajelor
190144

Dimeénsiuni de'ambalaj:”



Cutil dm carton cu'24si 60 ser1ng1 sau galeti cu 120 seringi, inclusiv 74 60 sau 120 servetele de curatat
mamelonul ambalate individual.
Este posibil ca riu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

P

i5, . Data ultimei revizuiri a prospectuiui

{LL/AAAA}

Iniormatu detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt dmponlblle in Baza de Date a
Umunn pnvmd ploduse]e (https //medicines, health, euxopa eu/vetermary)

16 : 'Diaﬂ':e de contact

Detindtorul autorizatiei de comercxahzai e
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited -
Rossmore Industrial Hstate

M onaOhen

h}anda

?foduéé‘ﬁOr responsabil pentru eliberarea seriei:
(EU) .. ,

Norhrook \/[anufacturmo 1td

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

sau

(UK) - ) o

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

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

Reprezentanti locali si date de contact pentra raporiarea reactiilor.adverse suspectate: . .
Romanias
MARAVET
Str. Maravet ne. 1, Baia Mare
- Tel: +40756026586
e-mail; farmacovigilenta@maravet.com.

17 . Alte informatii



