1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ShutOut 2,6 g / seringd — suspensie intramamara pentru vaci de lapte 1n perioada de repaus mamar.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare seringa intramamara de 4 g contine:

Substanta activa :

Subnitrat de bismut 2,6 g
(echivalent cu bismut 1,9 g)

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara
Suspensie albd pana la alb-géalbuie, omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine (vaci de lapte la intarcare).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Prevenirea infectiilor intramamare noi in timpul perioadei de repaus mamar.

La vacile considerate a fi indemne de mastita subclinicd, ShutOut poate fi utilizat singur n
managementul vacilor aflate in perioada de repaus mamar si controlul mastitelor.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza produsul singur la vacile cu mastite subclinice 1n perioada de repaus mamar. Nu se
utilizeaza produsul la vacile cu mastite clinice n perioada de repaus mamar. Consultati sectiunea 4.7.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Selectia vacilor pentru tratamentul cu ShutOut trebuie sd se bazeze pe investigatia clinica efectuatd de
catre medicul veterinar. Criteriul de selectie trebuie sa se bazeze pe istoricul individual al vacilor in
ceea ce priveste mastitele si numaratoarea celulard, pe testele recunoscute de detectare a mastitelor
subclinice sau pe testarea bacteriologica.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Urmadrirea periodica a vacilor pentru detectarea simptomelor mastitelor clinice este o practica buna. In
cazul in care unul din sferturile mamare tratate cu produsul medicinal veterinar dezvoltd mastita
clinicd, sfertul respectiv afectat va trebui sa fie golit manual Tnainte de a se instaura terapia necesara.



Pentru a reduce riscul contaminarii nu introduceti seringa in apa.

Utilizati seringa o singura data.

Este important sa se respecte strict tehnica aseptica pentru administrarea ShutOut, deoarece produsul
nu are activitate antimicrobiana.

Nu administrati niciun alt produs intramamar, dupa administrarea de ShutOut. La vacile care pot avea
mastitd subclinicd, produsul poate fi utilizat dupa administrarea unui tratament cu antibiotic adecvat
pentru perioada de repaus mamar a sfertului infectat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs poate cauza o iritatie la nivelul pielii si ochilor.

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

Daca apare contactul cu pielea sau cu ochii, spalati bine zona afectatd cu apa. Daca iritatia persista,
consultati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul.

Daca stiti cd sunteti alergic la sarurile de bismut, evitati utilizarea acestui produs.

Daca apar simptome dupa expunere, trebuie sa solicitati sfatul medicului si sa aratati medicului
prospectul sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Servetele dezinfectante:

Servetelele dezinfectante pot provoca iritarea pielii si a ochilor din cauza prezentei alcoolului
izopropilic. Evitati contactul cu ochii. Evitati contactul prelungit cu pielea. Evitati inhalarea vaporilor.
Purtarea manusilor poate preveni iritarea pielii. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Perioada de gestatie:

Deoarece produsul ShutOut nu este absorbit dupa infuzia intramamara, acesta poate fi utilizat la
animalele gestante. Dupa fatare, produsul poate fi ingerat de vitei. Ingestia de ShutOut de cétre vitei
este sigura si nu produce efecte adverse.

Perioada de lactatie:

ShutOut este indicat pentru utilizare in perioada de repaus. Daca este utilizat accidental la o vaca in
lactatie, se observi o usoari crestere tranzitorie (de pana la 2 ori) a celulelor somatice. intr-un astfel de
caz se Indeparteaza produsul manual, nu sunt necesare precautii suplimentare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Studiile clinice au demonstrat compatibilitatea formulei de etansare a mamelonului ce contine bismut
subnitrat, doar cu produse care contin cloxacilind administrate la vaci in perioada de repaus mamar.
Consultati sectiunea 4.5 ”Precautii speciale in utilizarea la animale”.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru utilizare intramamara.

Produsul are o duza cu varf dublu. Capacul seringii poate fi partial sau complet indepartat. Ofera astfel
optiunea de a utiliza seringa cu un varf scurt pentru o tehnica de inserare partiala, astfel incat seringa
trebuie introdusd doar in varful mamelonului.

Se recomanda ciupirea la baza tetinei, deoarece ajuta la pozitionarea pastei in rezervorul tetinei,
etansand canalul mamelonar de la varf.



Optiunea de varf scurt: Optiunea de varf scurt permite o tehnica de insertie partiala, astfel incat seringa
trebuie introdusa doar in capatul mamelonului.

Optiunea de varf lung: Optiunea de varf lung poate fi utilizatd pentru confortul tratamentului, de
exemplu, pentru a preveni alunecarea varfului din cauza miscarilor vacii sau a unui animal nervos.

Pasul 1: Indepartarea capacului care se poate rupe Pasul 2: Insertia varfului lung sau scurt

Infuzati continutul unei seringi de ShutOut in fiecare sfert de uger imediat dupa ultima mulsoare a
perioadei de lactatie (la inceputul perioadei de repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugerul dupa
ce ati infuzat produsul deoarece este important ca produsul sa rdmana in mamelon si sa nu patrunda in
uger.

Trebuie luate precautii pentru a evita introducerea agentilor patogeni in mamelon si a reduce astfel
riscul aparitiei mastitelor post-infuzare.

Este esential ca mamelonul sa fie bine curatat si dezinfectat, cu servetele impregnate cu alcool ce
insotesc produsul. Mameloanele trebuie curdtate pana in momentul cand servetelele nu mai sunt vizibil
murdare. Mameloanele trebuie lasate sa se usuce, inainte de infuzie. Infuzati produsul in conditii
aseptice si aveti grija sa nu contaminati varful seringii. Dupa infuzare, se recomanda utilizarea unui
agent de curatare corespunzator a mamelonului, prin imersie sau prin pulverizare.

In conditii de frig produsul poate fi incélzit la temperatura camerei intr-un mediu cald, pentru a usura
infuzarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate reactii adverse la vaci, dupa administrarea unei doze duble fatd de doza
recomandata.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 ore.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: diferite produse pentru mameloane si uger.
Codul veterinar ATC: QG52X

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Infuzarea produsului in fiecare sfert mamar produce o bariera fizicd Impotriva pétrunderii bacteriilor,

reducand astfel incidenta noilor infectii intramamare in perioada de repaus mamar. Produsul este steril
si nu are activitate antimicrobiana.



5.2 Particularitati farmacocinetice

Subnitratul de bismut nu este absorbit de la nivelul glandei mamare, dar creeazd o etansare a
mamelonului si raméane Tn mamelon pana este eliminat fizic (prezent la vacile in perioada de repaus
mamar pana la 100 de zile).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida

Stearat de aluminiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa de polietilena cu densitate joasd, doza unica intramamara ce contine 4 g pasta, inchisa cu
capac LPDE care se poate rupe.

Marimi de ambalaj:

Cutie de carton cu 24 seringi si servetele dezinfectante cu alcool.

Galeata de plastic cu 144 seringi si servetele dezinfectante cu alcool.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

http://www.icbmv.ro/ro/nomenclator-produse?view=details&id=20009
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