DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

productos sanitarios

MINISTERIO m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
® VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Noroseal 2,6 g Suspension intramamaria para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada jeringa intramamaria de 4 g contiene:

Sustancia activa:

Subnitrato de bismuto, denso 2,69

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension intramamaria

Suspension de color marrén claro.

4. DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Bovino (vacas lecheras)

42 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino
Prevencion de infecciones intramamarias nuevas durante el periodo de secado.

El medicamento veterinario puede utilizarse por sisolo en vacas consideradas libres de mastitis subclinica en el
manejo de la vaca durante el periodo de secado para el control de la mastitis.

La seleccién de vacas para el tratamiento debe basarse en el juicio clinico del veterinario. Los criterios de seleccién
deben basarse en el historial de mastitis y recuentos celulares individuales de las vacas, en pruebas reconocidas para
la deteccion de mastitis subclinicas asi como en pruebas bacteriol6gicas.

4.3 Contraindicaciones

Véase la seccion 4.7. No usar en vacas lactantes. No usar el medicamento veterinario solo en vacas con mastitis
subclinicas durante el periodo de secado. No usar el medicamento veterinario en vacas con mastitis clinicas durante
el periodo de secado.

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o0 a algin excipiente.

4.4 Advertencias especiales
Ninguna.
45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
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Es una buena préactica observar regularmente a las vacas durante el periodo de secado para detectar signos de
mastitis clinica.

Siun cuarterdn sellado desarrolla mastitis clinica, debe retirarse el sello manualmente del cuarterén afectado antes
de establecer una terapia adecuada.

Para reducir el riesgo de contaminacion, no sumergir la jeringa en agua.

Utilizar la jeringa una sola vez.

Es importante utilizar técnicas asépticas estrictas durante la administracién del medicamento veterinario, ya que
dicho medicamento veterinario no tiene actividad antimicrobiana.

No ad ministrar ningln otro medicamento veterinario intramamario después de administrar este medicamento
veterinario.

En vacas con mastitis subclinica, el medicamento veterinario puede utilizarse después de la administracion de un
tratamiento antibiotico adecuado para el secado de la vaca en el cuarterén infectado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales

Evitar el contacto con la piel y ojos.

En caso de contacto con la piel u 0jos, lavar la zona afectada con abundante agua.
Si persiste la irritacion, consulte con un medico y muéstrele la etiqueta.

Evite usar este medicamento veterinario en caso de alergia conocida a las sales de bismuto.
Lavese las manos después de usar.

46  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
Ninguna conocida.
4.7  Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta

Gestacién:

El medicamento veterinario puede utilizarse en animales gestantes dado que no se absorbe después de la infusion
intramamaria. En el momento del parto, el ternero podria ingerir el sello. La ingestién de este medicamento
veterinario por el ternero es segura 'y no produce efectos adversos.

Lactancia:

Sise utiliza accidentalmente en vacas lactantes, puede observarse un aumento transitorio (hasta 2 veces) en el
recuento de células sométicas. En este caso, retire manualmente el sello no siendo necesaria ninguna precaucion
adicional.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En ensayos clinicos, s6lo se ha demostrado la compatibilidad del medicamento veterinario con preparaciones de
cloxacilina para el periodo de secado.

4.9 Posologia y via de administracion

Via intramamaria.

Administrar el contenido de una jeringa en cada cuarterén de la ubre in mediatamente después del Gltimo ordefio de
la lactancia (en el momento de secado). No masajear el pezon o la ubre después de la infusiéon del medicamento
veterinario.

Para reducir el riesgo de mastitis después de la administracion, debe tenerse especial cuidado para no introducir
patdgenos en el pezén (técnica aséptica).

Es esencial que el pezon se limpie y desinfecte cuidadosamente, con desinfectante quirirgico o toallitas
impregnadas de alcohol. Los pezones deben limpiarse hasta que no se observe suciedad en las toallitas. Debe
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permitirse que los pezones se sequen antes de la infusion. Administrar de forma aséptica para evitar contaminar la
boquilla de la jeringa. Después de la infusidn se recomienda usar un bafio o un spray de pezones adecuado.

En condiciones frias, el medicamento veterinario debe calentarse a temperatura ambiente en un entorno célido para
facilitar su extraccion.

410 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se ha observado ningin efecto clinico adverso tras la administracion de dos veces la dosis recomendada.
411 Tiempo(s) de espera

Carne: cero dias

Leche: cero horas

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeltico: Productos varios para pezones y ubres.
Cddigo ATCvet: QG52X

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La infusién del medicamento veterinario en cada cuarteron de la ubre produce una barrera fisica contra la
penetracion de bacterias reduciendo la incidencia de infecciones intramamarias nuevas durante el periodo de secado.

5.2 Datos far macocinéticos

El subnitrato de bismuto, denso no se absorbe por la glandula mamaria, sino que permanece formando un sello en el
pezon hasta que se retira fisicamente. (Demostrado en vacas con un periodo de secado de hasta 100 dias).
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1  Lista de excipientes

Estearato de aluminio

Povidona yodada

Parafina liquida

6.2  Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario
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Cajas de 24 0 60 jeringas o cubos de 120 jeringas, incluyendo 24, 60 o 120 toallitas de limpieza de los pezones
envasadas individualmente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los
residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de conformidad

con las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road

NEWRY

Co. Down

BT35 6JP

Reino Unido

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2875 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 08 de agosto de 2013

Fecha de la ultima renovacion: 15 de octubre de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre de 2018

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario
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