B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Noroseal 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

24 Skiad
Kazda 4 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancja czynna:
Bizmutu azotan zasadowy, cig¢zki 2,6¢g

Jasnobrgzowa zawiesina

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne)

4. Wskazania lecznicze
Zapobieganie nowym zakazeniom dowymieniowym podczas okresu zasuszenia.

U krow uznanych za wolne od podklinicznego zapalenia wymienia, weterynaryjny produkt leczniczy
moze by¢ uzyty jako jedyny produkt w programie kontroli mastitis w okresie zasuszania.

Wybdr kréw przeznaczonych do leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym powinien opieraé
sie na klinicznej ocenie lekarza weterynarii. Kryteria wyboru moga by¢ oparte na danych dotyczacych
wystepowaniu mastitis i liczbie komoérek somatycznych u poszczegdlnych krow lub na wynikach
testow wykrywajacych podkliniczne mastitis takich jak badanie prébek bakteriologicznych.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kréw w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jako jedynego produktu w leczeniu kroéw z
podklinicznym zapaleniem wymienia w okresie zasuszania.

Nie stosowac¢ u kréw z klinicznym zapaleniem wymienia w okresie zasuszania.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Dobrg praktyka jest regularna obserwacja zasuszonych kréw w celu wykrycia objawow klinicznego
mastitis. Jesli w uszczelnionej ¢wiartce rozwinie si¢ kliniczne zapalenie wymienia, zainfekowang
¢wiartke nalezy r¢cznie wycisngé przed wdrozeniem wihasciwego leczenia.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia, nie zanurza¢ tubostrzykawki w wodzie.

13



Tubostrzykawke stosowaé wylacznie jednorazowo.

Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy nie posiada aktywnosci przeciwbakteryjnej, w celu
zminimalizowania ryzyka wystgpienia ostrego mastitis spowodowanego zlg technika aplikacji i
brakiem higieny (patrz punkt 7), kluczowe jest przestrzeganie aseptycznej techniki podawania
opisanej w punkcie 9.

Nie podawa¢ zadnych innych produktow dowymieniowych po podaniu tego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

U krow, ktore moga mie¢ podkliniczne mastitis, weterynaryjny produkt leczniczy mozna zastosowac
po podaniu odpowiedniego antybiotyku przeznaczonego do podawania w okresie zasuszenia do
zakazonej ¢wiartki wymienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami obficie przemy¢ woda.

Jesli podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sole bizmutu powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest wchtaniany po podaniu dowymieniowym, moze by¢
stosowany w okresie cigzy. Po wycieleniu uszczelnienie moze by¢ potkniete przez ciele. Potkniecie
weterynaryjnego produktu leczniczego przez ciele jest nieszkodliwe i nie powoduje zdarzen
niepozadanych.

Laktacja:
Po przypadkowym podaniu u krow w okresie laktacji mozna zaobserwowaé przejSciowy wzrost liczby

komorek somatycznych (do 2-krotnego podwyzszenia). W takich przypadkach nalezy recznie usunaé
uszczelnienie, dodatkowe $rodki ostroznos$ci nie sg konieczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
W trakcie badan klinicznych wykazano zgodnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego tylko z
weterynaryjnym produktem leczniczym do zasuszania zawierajgcym kloksacyling.

Przedawkowanie:
Podanie krowom dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecang nie spowodowato zadnych klinicznych
zdarzen niepozadanych.

Glown niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Ostre mastitis!
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Glownie z powodu zlej techniki aplikacji i braku higieny. Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 9
dotyczacym waznego znaczenia techniki aseptyczne;j.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie dowymieniowe.

Wprowadzi¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki z weterynaryjnym produktem leczniczym do kazdej
¢wiartki wymienia natychmiast po ostatnim zdojeniu w danej laktacji (przy zasuszaniu).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie masowa¢ strzyku ani wymienia po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy stosowac techniki aseptyczne aby zredukowac ryzyko wystapienia zapalenia wymienia.
Istotne jest doktadne oczyszczenie 1 dezynfekcja strzykow, z uzyciem spirytusu chirurgicznego Iub
chusteczek nasgczonych alkoholem. Strzyki nalezy wyciera¢ do momentu az na chusteczkach nie
bedzie widocznego brudu. Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego strzyk powinien
wyschna¢. Podawac aseptycznie i unika¢ zanieczyszczenia koncowki aplikatora. Po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego zalecane jest zastosowanie odpowiedniego produktu do kapieli
strzykéw lub aerozolu.

W chlodnych warunkach, w celu utatwienia wstrzykniecia, weterynaryjny produkt leczniczy mozna
ogrza¢ do temperatury pokojowej w cieptym otoczeniu.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero godzin

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr 2347/14

Pudetka tekturowe zawierajace 24 i 60 tubostrzykawek lub wiaderka ze 120 tubostrzykawkami, razem
z 24, 60 Iub 120 indywidualnie pakowanymi chusteczkami do higieny strzykow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{DD/MM/RRRR}>

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

(EU)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Ireland

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
(EU)

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Ireland
(UK)
Norbrook Laboratories Limited Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road, Newry Station Works, Newry,
Co. Down, BT35 6PU Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Potnocna Irlandia Potnocna,
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel.: 61 4264920
pharmacovigilance@scanvet.pl

17. Inne informacje

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
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