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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:

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

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Estearato de Aluminio

Povidona, iodinada

Parafina Liquida.

Suspensao castanho-clara.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Prevencdo de novas infe¢des 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 para 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.

3.3 Contraindicagdes

Consultar a seccdo 3.7. Ndo administrar a vacas em lactacdo. Ndo 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.
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N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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
de a terapia apropriada ser instituida.

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

Utilizar a seringa apenas uma vez.

Uma vez que o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, de forma a minimizar o
risco de mastite aguda devido a técnica de infusdo inadequada e falta de higiene (ver seccdo 3.6), é
fundamental seguir a técnica de administragdo assetica descrita na seccdo 3.9. N&o administrar
qualquer outro medicamento veterinario intramamario no seguimento da administragdo deste
medicamento veterinrio.

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

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Evitar o contacto com a pele ou com 0s olhos.

Caso ocorra contacto com a pele ou com os olhos, lavar a area afetada com agua abundante.

Se a irritagdo persistir, procure aconselhamento médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Lavar as maos ap0s a administrag&o.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Muito raros Mastite aguda®
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Principalmente pela ma técnica de infusdo e falta de higiene. Consulte as sec¢des 3.5 e 3.9 sobre a
importancia da técnica assética.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Uma vez que o medicamento veterinario ndo é absorvido sistemicamente ap6s 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.

Lactacao:
Se utilizado de modo acidental numa vaca no periodo de lactagdo, podera ser observado um aumento

transitério na contagem de células somaticas (até 2 vezes). Caso isso aconteca, retirar o selo
manualmente, ndo sendo necessarias precaucdes adicionais.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Em ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterinario s6 foi demonstrada com um
preparado contendo cloxacilina para vacas em periodo seco.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administragdo intramamaria.

Infundir o contetido de uma seringa do medicamento veterinario em cada quarto imediatamente apds a
Gltima ordenha da lactacdo (na secagem). Ndo massajar o teto ou o Ubere apds a administragdo do
medicamento veterinrio.

E importante garantir a nfo introducio de agentes patogénicos no teto, de modo a reduzir o risco de
mastite pos-infusao (técnica assética).

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
0s tetos sequem antes da infusdo. Fazer a infusdo asseticamente e ter o cuidado de evitar a
contaminacdo do bico da seringa. Depois da infusdo, é aconselhével utilizar um desinfetante ou spray
apropriado.

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

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A administragdo do dobro da dose recomendada em vacas ndo produziu efeitos clinicos adversos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero horas.
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4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS>

4.1 Cobdigo ATCvet:
QGb52X.

4.2 Propriedades farmacodinémicas

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

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

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

687/01/13DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 04/07/2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2025

10. CLASSIFICAGCAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA | BALDE}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroseal 2,6 g suspensdo intramamaria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamaria de 4 g contém:

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

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

24 seringas
60 seringas
120 seringas.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramamaria.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

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

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.: mm/aaaa

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2025
Pagina 9 de 17




718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA av

eral
AGRICULTURA E PESCAS de Alimentagao
e Veterindria

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

687/01/13DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{SERINGADE 4g}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroseal

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao
Cada seringa intramamaria de 4 g contém:

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

Suspensao castanho-clara.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras).

4, IndicagOes de utilizacao
Prevencgdo de novas infe¢des intramamarias ao longo do periodo seco.

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

5. Contraindicagdes

N&o administrar em vacas em lactacdo. Ndo administrar o0 medicamento veterinario isoladamente em
vacas com mastite subclinica na secagem. N&o administrar em vacas com mastite clinica na secagem.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E boa préatica 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 de a
terapia apropriada ser instituida.
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Para reduzir o risco de contaminacdo, ndo mergulhar a seringa em agua.

Utilizar a seringa apenas uma vez.

Uma vez que o medicamento veterinario ndo possui atividade antimicrobiana, de forma a minimizar o
risco de mastite aguda devido a técnica de infusdo inadequada e falta de higiene (ver seccdo 7), é
fundamental seguir a técnica de administracdo assética descrita na seccdo 9. Nao administrar qualquer
outro medicamento veterinario intramamario no seguimento da administracdo deste medicamento
veterinario.

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Evitar o contacto com a pele ou com 0s olhos.

Caso ocorra contacto com a pele ou com os olhos, lavar a area afetada com agua abundante.

Se a irritagdo persistir, procure aconselhamento médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substncia ativa devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Lavar as maos ap0s a administrag&o.

Gestacéo:
Uma vez que o0 medicamento veterinario ndo é absorvido sistemicamente ap6s 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.

Lactacéo:
Se utilizado de modo acidental numa vaca no periodo de lactagéo, podera ser observado um aumento

transitério na contagem de células somaticas (até 2 vezes). Caso isso aconteca, retirar o selo
manualmente, ndo sendo necessarias precaucdes adicionais.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
Em ensaios clinicos, a compatibilidade do medicamento veterindrio s6 foi demonstrada com um
preparado contendo cloxacilina para vacas em periodo seco.

Sobredosagem:
A administragdo do dobro da dose recomendada em vacas ndo produziu efeitos clinicos adversos.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Muito raros Mastite aguda®
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Principalmente pela ma técnica de infusdo e falta de higiene. Consulte as secgdes 9 sobre a
importancia da técnica assética.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administracdo intramamaria.
Infundir o contetido de uma seringa do medicamento veterinario em cada quarto imediatamente apds a
Gltima ordenha da lactagéo (na secagem).

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

N&o massajar o teto ou o Ubere apos a administragdo do medicamento veterinario.

E importante garantir a ndo introducdo de agentes patogénicos no teto, de modo a reduzir o risco de
mastite pos-infuséo (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 que
0s tetos sequem antes da infusdo. Fazer a infusdo asseticamente e ter o cuidado de evitar a
contaminacdo do bico da seringa. Depois da infusdo, é aconselhavel utilizar um desinfetante ou spray
apropriado.

Em condi¢des de frio, 0 medicamento veterinario pode ser aquecido & temperatura ambiente num local
guente para ajudar a seringabilidade.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: zero dias.

Leite: zero horas.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
687/01/13DFVPT

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacado de Introducdo no Mercado:
(UE)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

(UK)

Norbrook Laboratories Limited
oratories Limited

Station Works

Camlough Road

Newry

County Down, BT35 6JP
Irlanda do Norte
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
(UE)

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

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Prodivet ZN

Avenida Infante D. Henrique, n° 333-H, 3" floor, Esc. 41

1800-282 Lisbon

Portugal

+ 351 932693803

ines.rodrigues@prodivetzn.pt

17. Outras informagdes

Exclusivamente para uso veterinario.
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