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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroseal 2,6 g suspensdo intramamaria para bovinos (vacas leiteiras).
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramamaria de 4 g contém:

Substéncia ativa:

Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g.

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.
Suspensao castanho-clara.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Especies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Prevencdo de novas infe¢Bes intramamarias ao longo do periodo seco.

e Veterinaria

Em vacas que sejam consideradas como estando provavelmente livres de mastite subclinica, o
medicamento veterinario podera ser adequado para utilizacdo isolada na gestdo do periodo seco das

vacas no controlo das mastites.

A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento veterindrio deve ser baseada na avaliacdo
clinica do médico veterinario. Os critérios de selecdo podem ser baseados no historial de mastite e na
contagem de células das vacas individuais, ou em testes reconhecidos para a detecdo de mastite

subclinica tais como amostragens bacterioldgicas.
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4.3 Contraindicagdes

Consultar a sec¢do 4.7. Nao administrar a vacas em lactacdo. N&o administrar o medicamento
veterinario isoladamente em vacas com mastite subclinica durante o periodo de secagem. N&o
administrar em vacas com mastite clinica durante o periodo de secagem.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais

Nenhuma.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

E boa pratica observar regularmente as vacas em periodo seco para detetar sinais de mastite clinica.
Se um quarto selado desenvolver mastite clinica, o quarto afetado deve ser limpo manualmente antes
da terapia apropriada ser instituida.

Para reduzir o risco de contaminacao, ndo mergulhar a seringa em agua.

Utilizar a seringa apenas uma vez.

E importante respeitar uma rigorosa técnica assética para a administracdo do medicamento veterinario,
uma vez que ndo possui atividade antimicrobiana.

Ndo administrar qualquer outro medicamento veterinario intramamario no seguimento da
administracdo deste medicamento veterinario.

Em vacas que poderdo ter mastite subclinica, o0 medicamento veterinario podera ser utilizado no
seguimento da administracdo de um tratamento antibiético adequado para vacas em periodo seco no
quarto infetado.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Evitar o contacto com a pele ou com os olhos.

Caso ocorra contacto com a pele ou com os olhos, lavar a area afetada com agua abundante.
Se a irritagdo persistir, procurar conselho médico e mostrar o rétulo ao médico.

Se sabe que é alérgico aos sais de bismuto, evite utilizar este medicamento.

Lavar as maos ap0s a administracao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

Gestacdo:
Uma vez que o medicamento veterinario ndo é absorvido sistemicamente apds administracdo, pode

ser utilizado em animais gestantes. Durante a lactacdo, o selo podera ser ingerido pelo vitelo. A
ingestdo do medicamento veterinario pelo vitelo é segura e ndo produz efeitos adversos.
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Lactacdo:
Se utilizado de modo acidental numa vaca no periodo de lactagdo, podera ser observado um aumento

transitorio na contagem de células somaéticas (até 2 vezes). Caso isso aconteca, retirar o selo
manualmente, ndo sendo necessarias precaugdes adicionais.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagio

Em ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterinario sé foi demonstrada com um
preparado para vacas em periodo seco contendo cloxacilina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Uso intramamario.

Infundir o contetdo de uma seringa do medicamento veterinario em cada quarto imediatamente ap6s
a Ultima ordenha da lactacdo (na secagem). Ndo massajar o teto ou o Ubere apds a administracdo do
medicamento veterinario.

E importante garantir a ndo introducéo de agentes patogénicos no teto, de modo a reduzir o risco de
mastite pos-infusdo (técnica assética).

E essencial que o teto esteja bem limpo e desinfetado, com alcool cirtrgico ou toalhetes impregnados
em alcool. Os tetos devem ser limpos até que os toalhetes ndo apresentem sujidade visivel. Deixar
gue os tetos sequem antes da infusdo. Fazer a infusdo asseticamente e ter o cuidado de evitar a
contaminacao do bico da seringa. Depois da infuséo, é aconselhavel utilizar um desinfetante ou spray
apropriado.

Em condigdes de frio, 0 medicamento pode ser aquecido a temperatura ambiente num local quente
para ajudar a seringabilidade.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A administracdo do dobro da dose recomendada em vacas ndo produziu efeitos clinicos adversos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos varios para tetos e Uberes.
Codigo ATCvet: QG52X.
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5.1 Propriedades farmacodinamicas

A infusdo do medicamento veterinario em cada quarto de Ubere produz uma barreira fisica contra a
penetragdo de bactérias, reduzindo a incidéncia de infe¢fes intramamarias ascendentes durante o
periodo seco.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O subnitrato de bismuto, pesado, ndo é absorvido pela glandula mamaria, permanecendo como
selante do teto até que seja fisicamente removido (como demonstrado em vacas com um periodo seco
de até 100 dias).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Di Tri Estearato de Aluminio

Povidona, iodinada

Parafina Liquida.

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4. Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Seringa de polietileno de baixa densidade com um bico suave fechado hermeticamente.
Apresentagdes:

Caixas de 24 e 60 seringas ou baldes com 120 seringas, incluindo 24, 60 ou 120 toalhitas individuais
para a limpeza do teto.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.
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7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
687/01/13DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
4 de julho de 2013/ 13 de agosto de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2019.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{SERINGA DE 4 g}

UNIDADES

DE

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroseal 2,6 g suspensdo intramamaria para bovinos (vacas leiteiras).
subnitrato de bismuto, pesado

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g por seringa intramamaria

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

44q.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso intramamario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

| 6.  NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

< VAL {MM/AAAA}>

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro 2019
Pagina 8 de 16




¢ REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA | BALDE}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroseal 2,6 g suspensdo intramamaria para bovinos (vacas leiteiras).
subnitrato de bismuto, pesado

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada seringa intramamaria de 4 g contém:

Substancia ativa:
Subnitrato de bismuto, pesado 2,6 g.

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao intramamaria.

[ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixas de 24 ou 60 seringas, ou balde de 120 seringas.

| 5. ESPECIES-ALVO

Vacas leiteiras.

| 6 INDICAGAO (INDICAGOES)

Prevencdo de novas infe¢es intramamarias ao longo do periodo seco.

Em vacas que sejam consideradas como estando provavelmente livres de mastite subclinica, o
medicamento veterinario podera ser adequado para utilizacdo isolada na gestdo do periodo seco

das vacas no controlo das mastites.

A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento veterinario deve ser baseada na
avaliagdo clinica do médico veterinario. Os critérios de selecdo podem ser baseados no historial
de mastite e na contagem de células das vacas individuais, ou em testes reconhecidos para a

detecdo de mastite subclinica tais como amostragens bacterioldgicas.

[ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intramamario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[ 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

['9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

Val.: mm/aaaa

[ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINA\RIO” E CONDICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

[ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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[ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

687/01/13DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
Data de fabrico:
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Noroseal 2,6g suspensao intramamaria para bovinos (vacas leiteiras)

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
(EV)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

(UK)
Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry
County Down, BT35 6JP

Irlanda do Norte

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes;
(EV)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

(UK)

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

Co. Down Co. Down

BT35 6PU BT35 6JP

Irlanda do Norte Irlanda do Norte

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroseal 2,6g suspensao intramamaria para bovinos (vacas leiteiras).
Subnitrato de bismuto, pesado.

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada seringa intramamaria de 4 g contém:
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Substancia ativa:
Subnitrato de bismuto, pesado 2,640

Suspensao castanho-clara.

INDICACAO (INDICACOES)

Prevencdo de novas infecBes intramamarias ao longo do periodo seco.

Em vacas que sejam consideradas como estando provavelmente livres de mastite subclinica, o
medicamento veterinario podera ser adequado para utilizacdo isolada na gestdo do periodo
seco das vacas no controlo das mastites.

A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento veterinario deve ser baseada na
avaliacdo clinica do médico veterinario. Os critérios de selecdo podem ser baseados no

historial de mastite e na contagem de células das vacas individuais, ou em testes reconhecidos
para a detecdo de mastite subclinica tais como amostragens bacterioldgicas.

CONTRAINDICACOES

N&o use em vacas em lactagdo. Nao use o produto sozinho em vacas com mastite subclinica
na secagem. N&o use em vacas com mastite clinica na secagem.

N&o use em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
REACOES ADVERSAS

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados neste folheto, ou pense que 0 medicamento néo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

ESPECIES-ALVO

Vacas leiteiras.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Uso intramamario.

Infundir o conteldo de uma seringa do medicamento veterinario em cada quarto
imediatamente apds a Gltima ordenha da lactagdo (na secagem).

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Né&o massajar o teto ou o Ubere apés a administracdo do medicamento veterinario.

E importante garantir a ndo introducio de agentes patogénicos no teto, de modo a reduzir o
risco de mastite pds-infusao (técnica assética).
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E essencial que o teto esteja bem limpo e desinfetado, com &lcool cirlrgico ou toalhetes
impregnados em alcool. Os tetos devem ser limpos até que os toalhetes ndo apresentem
sujidade visivel. Deixar que os tetos sequem antes da infusdo. Fazer a infuséo asseticamente e
ter o cuidado de evitar a contaminagdo do bico da seringa. Depois da infusdo, é aconselhavel
utilizar um desinfetante ou spray apropriado.

Em condigdes de frio, 0 medicamento pode ser aquecido a temperatura ambiente num local
guente para ajudar a seringabilidade.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de
conservacao.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem
depois de “VAL”.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

E boa prética observar regularmente as vacas em periodo seco para detetar sinais de mastite
clinica. Se um quarto selado desenvolver mastite clinica, o quarto afetado deve ser limpo
manualmente antes da terapia apropriada ser instituida.

Para reduzir o risco de contaminacdo, ndo mergulhar a seringa em agua.

Utilizar a seringa apenas uma vez.

E importante respeitar uma rigorosa técnica assética para a administracdo do medicamento
veterinario, uma vez que ndo possui atividade antimicrobiana.

N&o administrar qualquer outro medicamento veterindrio intramamario no seguimento da
administracdo deste medicamento veterinario.

Em vacas que poderdo ter mastite subclinica, o medicamento veterinario podera ser utilizado
no seguimento da administracdo de um tratamento antibiético adequado para vacas em
periodo seco no quarto infetado.

Gestacdo:
Uma vez que o medicamento veterinario ndo é absorvido sistemicamente ap6s administracao,

pode ser utilizado em animais gestantes. Durante a lactacdo, o selo podera ser ingerido pelo
vitelo. A ingestdo do medicamento veterinario pelo vitelo é segura e ndo produz efeitos
adversos.

Lactacdo:
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Se utilizado de modo acidental numa vaca no periodo de lactacdo, podera ser observado um
aumento transitorio na contagem de células somaticas (até 2 vezes). Caso isso aconteca,
retirar o selo manualmente, ndo sendo necessarias precaucdes adicionais.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Em ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterinario s6 foi demonstrada com
um preparado para vacas em periodo seco contendo cloxacilina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A administracdo do dobro da dose recomendada em vacas ndo produziu efeitos clinicos
adversos.

Incompatibilidades:
Desconhecidas

Avisos ao utilizador:

Evitar o contacto com a pele ou com os olhos.

Caso ocorra contacto com a pele ou com os olhos, lavar a area afetada com agua abundante.
Se a irritacdo persistir, procurar conselho médico e mostrar o rétulo ao médico.

Se sabe que é alérgico aos sais de bismuto, evite utilizar este medicamento.

Lavar as mdos ap0s a administracao.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagéo em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2019.
OUTRAS INFORMA(;GES

QUANTIDADES DA EMBALAGEM:

Caixas de 24 e 60 seringas, ou baldes com 120 seringas, incluindo 24, 60 ou 120 toalhitas
individuais para a limpeza do teto.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

NUmero de AIM: 687/01/13DFVPT.

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.

Distribuido por:
PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3.° Piso, Esc.41
1800-282 LISBOA
PORTUGAL
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