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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroseal 2,6 g suspensie intramamara pentru bovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd intramamara de 4 g contine:

Substanti activi:
Subnitrat de bismut, greu 26g

Excipienti:

Comporzitia cantitativii, daci aceastd
Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Di/tristearat de aluminiu

Povidona iodurata

Parafina lichida

Suspensie de culoare maro deschis.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci de lapte).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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 fi tratate cu acest produs medicinal veterinar trebuie si aiba la baza evaluarea
clinica veterinara. Criteriile de selectie se pot baza pe mamite si istoricul numaérdtorilor de celule ale
vacilor individual sau pe teste recunoscute pentru detectarea mamitei subclinice, cum ar fi prelevarea de
probe bacteriologice.

3.3 Contraindicatii
Vezi sectiunea 3.7.

Nu se utilizeazi la vaci in perioada lactatiei. Nu se va utiliza produsul medicinal veterinar singur la vaci
cu mamitd subclinica in perioada de repaus mamar. Nu se utilizeaza la vaci cu mamita clinica in perioada

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

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii spec{Ale pentru utilizare
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‘Este 0 éﬂ}a‘%’pkqe«fiﬁé /4 se observa vacile in perioada de repaus mamar in mod regulat pentru semne de
mamita clmidé;::f’ ‘oazul in care un sfert inchis dezvolta mamita clinicd, sfertul afectat trebuie sa fie
éix}étatf mggﬁﬁfﬁéihte de inceperea si instituirea unui tratament adecvat.

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

Utilizati seringa o singura data.

Deoarece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiand, pentru a minimiza riscul de
mastita acutd din cauza tehnicii deficitare de perfuzie si a lipsei de igiend (vezi sectiunea 3.6), este
esential si se urmeze tehnica aseptica de administrare descrisa la sectiunea 3.9. Nu administrati 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.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 afectatd cu apa din abundenta.
Daci iritatia persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului

sau eticheta.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sarurile de bismut trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Foarte rare Mastita acutd’

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

!'{n primul rand din cauza tehnicii deficitare de perfuzie i a lipsei de igiend. A se vedea sectiunile 3.5
si 3.9 privind importanta tehnicii aseptice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Deoarece produsul medicinal veterinar nu este absorbit sistemic dupa infuzia intramamar, produsul

poate fi utilizat la animalele gestante. La fatare, produsul poate fi ingerat de catre vitel. Ingerarea
produsului medicinal veterinar de catre vitel este sigura si nu produce reactii adverse.




Lactatie: [,’ &

Daca este utilizat accidental la o vaci care este in lactatie, poate fi observati o cﬂqrs‘te{:e tranzitorie a
numirului de celule somatice (de pani la de 2 ori). Intr-un astfel de caz, se curatd pro&lusﬂl m? sinu
sunt necesare masuri suplimentare. he

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Compatibilitatea produsului medicinal veterinar a fost demonstrati in studii clinice doar cu proﬁh‘sé’fé )
pe baza de cloxacilind utilizate in perioada de repaus mamar.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare intramamara.
Se infuzeaza continutul unei seringi de produs medicinal veterinar in fiecare sfert de uger imediat dup

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 mamiti post-
infuzie (tehnica aseptica).

Este esential ca mamelonul si fie bine curdtat si dezinfectat, cu alcool medicinal sau servetele
impregnate cu alcool. Mamelonul trebuie sters pdnd cdnd nu mai sunt vizibile urme de murdirie.
Mameloanele trebuie sd se usuce nainte de infuzare. Se infuzeaza aseptic si se evitd contaminarea

vérfului seringii. Dupa infuzie este recomandat sa utilizati un produs pentru imersie sau pulverizare
asupra mamelonului.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QGs2X

4.2 Farmacodinamie

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



4.3 Farm'acocgneticé

Subnitrat de blsgl\\xt greu, nu este absorbit sistemic de la nivelul glandei mamare, dar inchide etans s
' riméne in mamelon pana este eliminat fizic (prezent la vacile in perioada de repaus mamar pana la 100

zile). . Fi-

5. INEE)RMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga 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

Seringa din polietilena de joasa densitate, cu o duzd conicd Inchisd ermetic.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii din carton cu 24 si 60 seringi sau gileti cu 120 seringi, inclusiv 24, 60 sau 120 servetele de curdtat

mamelonul ambalate individual.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190144
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19.05.2014



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERIST CH
PRODUSULUI AEY

01/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON/GALEATA

3

1. DEN]J’MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Noroseal 2,6 g suspensie intramamara

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringd intramamara de 4 g contine:

Substanta activa:
Subnitrat de bismut, greu 2,6¢g

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

24 seringi
60 seringi
120 seringi

[4.  SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte)

5. INDICATIL

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

( 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARKZ § |

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

N NOD o‘ﬁ:,“

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” A ’Tf
Numai pentru uz veterinar.
12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited +{logoul detindtorului autorizatiei de comercializare}
14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE l
190144

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
e

» Seringi din polietijénii de joasa densitate

ﬁ. DENUMI]fEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Noroseal

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Subnitrat de bismut, greu 2,6 g pentru fiecare seringa intramamara

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}

(4. DATA EXPIRARII B

Exp. {1l/aaaa}

11



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

Fiecare seringd intramamara de 4 g contine:

Substanti activa:

Subnitrat de bismut, greu 2,6 ¢g

Suspensie de culoare maro deschis.

3. Specii tinta

Bovine (vaci de lapte).

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 potrivit pentru
utilizare in managementul perioadei de repaus mamar si in combaterea mamitei.

Selectarea vacilor care vor fi tratate cu acest produs medicinal veterinar trebuie sa aiba la baza evaluarea
clinica veterinara. Criteriile de selectie se pot baza pe mamite si istoricul numarétorilor de celule ale

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

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vaci in perioada lactatiei. Nu se va utiliza produsul medicinal veterinar singur Ja vaci
cu mamitd subclinici in perioada de repaus mamar. Nu se utilizeaza la vaci cu mamiti clinica in perioada
de repaus mamar.

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

6.  Atentioniiri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

Este o buna practica a se observa vacile in perioada de repaus mamar in mod regulat pentru semne de
mamiti clinica. in cazul in care un sfert inchis dezvoltd mamitd clinica, sfertul afectat trebuie sa fie
curitat manual inainte de inceperea si instituirea unui tratament adecvat.

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

Utilizati seringa o singurd data.

13



4
Deoarece produsul medicinal veterinar nu are activitate antimicrobiand, pentru ﬁfllﬁ‘i'g*lmlza riscul de
mastitd acutd din cauza tehnicii deficitare de perfuzie sia lipsei de igiena (vezi secn ea 7) fe esential
sd se urmeze tehnica asepticd de administrare descrisa la sectiunea 9. Nu admlmst;r?h ﬂlCl un odus
intramamar dupd administrarea produsului medicinal veterinar. R
La vacile care pot avea mamite sub-clinice, produsul medicinal veterinar poate fi utl\} t,pentru perloadaQ
de repaus mamar dupd administrarea unui tratament antibiotic la sfertul infectat. ™

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal vesninar la
animale:

Evitati contactul cu pielea sau cu ochii.

in cazul contactului accidental cu pielea sau cu ochii, se spald bine zona afectatd cu apa din abundenti.
Dacid iritatia persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la sarurile de bismut trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Gestatie:

Deoarece produsul medicinal veterinar nu este absorbit sistemic dupa infuzia intramamari, produsul
poate fi utilizat la animalele gestante. La fatare, produsul poate fi ingerat de citre vitel. Ingerarea
produsului medicinal veterinar de citre vitel este sigurd si nu produce reactii adverse.

Lactatia:
Daci este utilizat accidental la o vaca care este in lactatie, poate fi observatd o crestere tranzitorie a

numarului de celule somatice (de pand la de 2 ori). Intr-un astfel de caz, se curata produsul manual si nu

sunt necesare masuri suplimentare.
Compatibilitatea produsului medicinal veterinar a fost demonstraté in studii clinice doar cu produsele

pe bazi de cloxacilina utilizate in perioada de repaus mamar.
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea a de dou ori doza recomandata.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Foarte rare Mastita 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 sectiunea 9
privind importanta tehnicii aseptice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro
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Nu masati mamelonul sau ugerul dupa infuzarea produsului medicinal veterinar.

Trebuie avut grija si nu se introducd agenti patogeni in mamelon, se reduce riscul de mamita post-
infuzie (tehnica asepticd).

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

fn conditii de frig, produsul medicinal veterinar poate fi incélzit la temperatura camerei intr-un mediu
cald pentru a ajuta siringabilitatea.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero ore

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indemaéna copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

190144



Dimensiuni de ambalaj:

Cutii din carton cu 24 si 60 seringi sau galeti cu 120 seringi, inclusiv 24, 60 sau 120 servetele de curatat
mamelonul ambalate individual. .
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2026

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

sau

(UK)

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

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérldu, 437095 Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com

17.  Alte informatii



