CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ShutOut 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla krdw w okresie zasuszenia

ShutOut 2.6 g Intramammary Suspension for Dry Cows (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EL, ES, HU, IT,
LU, MT, NL, PT, RO, SI, SK)

ShutOut Intramammary Suspension for Dry Cows (FR)

Cepralock 2.6 g Intramammary Suspension for Dry Cows (EE, HR, IE, LT, LV, UK)

Cepralock vet. 2.6 g Intramammary Suspension for Cattle (DK, FI, IS, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawiera:

Substancja czynna:

Bizmutu azotan zasadowy 2,6 g
(co odpowiada 1,9 g bizmutu)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina dowymieniowa.

Biata do lekko zottej, jednorodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zapobieganie nowym zakazeniom wewngtrzwymieniowym w okresie zasuszenia.

U krow uznanych za wolne od podklinicznego zapalenia wymienia, produkt moze by¢ stosowany
samodzielnie w zarzadzaniu krowami w okresie zasuszenia oraz w celu zapobiegania zapaleniu
wymienia.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu jako jedynego leku u kréw z podklinicznym zapaleniem wymienia w okresie
zasuszenia.

Nie stosowa¢ u krow z klinicznym zapaleniem wymienia W okresie zasuszenia.

Nie stosowaé u krow w okresie laktacji. Patrz punkt 4.7.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

O zastosowaniu produktu powinna decydowa¢ przeprowadzona przez lekarza weterynarii ocena stanu
klinicznego poszczegbdlnych krow. Nalezy w niej uwzglednic¢ histori¢ zapalen wymienia i
odnotowywane liczby komdrek somatycznych u poszczegolnych krow lub wyniki badan na obecno$¢
zapalen podklinicznych, wykonanych za pomoca odpowiednich, uznanych testow, badz tez badan
bakteriologicznych pobranych probek.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Dobrg praktyka jest regularne obserwowanie zasuszonych krow pod katem wystapienia objawow
klinicznego zapalenia wymienia. Je$li w uszczelnionej ¢wiartce dojdzie do rozwoju klinicznego
zapalenia wymienia, zainfekowang ¢wiartke nalezy zdoi¢ recznie, a nastgpnie zastosowac
odpowiednie leczenie.

W celu ograniczenia ryzyka zanieczyszczenia nie nalezy zanurzaé¢ tubostrzykawki w wodzie.
Tubostrzykawke nalezy stosowaé wyltacznie jednokrotnie.

Poniewaz produkt nie ma wtasciwosci przeciwbakteryjnych, istotne jest Sciste przestrzeganie zasad
aseptyki podczas jego podawania.

Po zastosowaniu nie nalezy podawac¢ zadnego innego produktu dowymieniowego.

U krow, u ktorych moze wystgpowac podkliniczne zapalenie wymienia, produkt moze zosta¢ podany
po zastosowaniu w zakazonej ¢wiartce leczenia antybiotykowego odpowiedniego dla okresu
zasuszenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora lub oczami.
W przypadku kontaktu ze skora lub oczami, nalezy narazony obszar doktadnie przeptuka¢ woda.
Sole bizmutu mogg wywotywac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na sole
bizmutu powinny unika¢ podawania tego produktu. Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, nalezy
zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Chusteczki dezynfekujace:

Chusteczki dezynfekujace zawierajg alkohol izopropylowy 1 moga powodowac podraznienia skory i
oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami oraz przedtuzonego kontaktu ze skorg. Nalezy unikaé
wdychania oparéw. W celu zapobiezenia podraznieniom skory nalezy nosi¢ rekawiczki. Po podaniu
nalezy umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Poniewaz produkt nie ulega wchianianiu po podaniu dowymieniowym, moze by¢ stosowany
u zwierzat cigzarnych. Po wycieleniu uszczelnienie moze zostaé spozyte przez cielg. Spozycie
produktu przez ciele jest bezpieczne i nie wywotuje dziatan niepozadanych.

Laktacja:
Produkt jest wskazany do stosowania u krow w okresie zasuszenia. W przypadku omytkowego

zastosowania u krowy w okresie laktacji, mozna zaobserwowac niewielki (do 2-krotnego)
przemijajacy wzrost liczby komorek somatycznych. W takim przypadku nalezy zdoi¢ wymig¢ r¢cznie,
aby usung¢ uszczelnienie. Zadne dodatkowe Srodki ostroznos$ci nie sg konieczne.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych wykazano zgodno$¢ poréwnywalnej formulacji uszczelnienia wymienia
zawierajgcej azotan zasadowy bizmutu jedynie z produktami do stosowania w okresie zasuszenia
zawierajacymi kloksacyling.

Patrz takze punkt 4.5 ,,Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat”.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Wylacznie do podania dowymieniowego.

Produkt posiada dysz¢ z podwdjng koncowka. Zatyczke tubostrzykawki mozna usungé czgsciowo lub
calkowicie. Zaleca si¢ chwyci¢ strzyk u jego podstawy, poniewaz pomaga to umiesci¢ past¢ w zatoce
strzykowej, by zamkna¢ kanat strzykowy od gory.

Opcja krotkiej koncowki: krotka koncéwka umozliwia podanie produktu przez wprowadzenie
koncoéwki jedynie do poczatkowego odcinka kanatu strzykowego.

Opcja dhugiej koncowki: dtuga koncowka moze utatwi¢ podawanie i pomaga unikngé wysunigcia
koncoéwki w przypadku leczenia nerwowych lub ruchliwych krow.

Krok 1: usunigcie odtamywanej czesci zatyczki Krok 2: wprowadzenie dtugiej lub krotkiej koncowki

¥

Wprowadzi¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po ostatnim
doju w okresie laktacji (przy zasuszeniu). Nie masowa¢ strzyku ani wymienia po podaniu produktu,
poniewaz wazne jest, aby produkt uszczelniajgcy pozostat w samym strzyku i nie dostat si¢ do
wymienia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie wprowadzi¢ patogenow do strzyka, co pozwoli zmniejszy¢
ryzyko zapalenia wymienia po infuzji.

Istotne jest, aby strzyk zostat doktadnie wyczyszczony zataczonymi chusteczkami dezynfekujacymi z
alkoholem. Strzyki nalezy wyciera¢ do momentu, gdy na chusteczce nie bedzie wida¢ zadnego brudu.
Przed infuzjga strzyki nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia. Wlew wykona¢ zgodnie z zasadami aseptyki,
aby unikna¢ zanieczyszczenia dyszy tubostrzykawki. Po wlewie zaleca si¢ uzycie odpowiedniego
pltynu do kapieli strzykéw lub aerozolu.

W niskich temperaturach produkt mozna ogrza¢ do temperatury pokojowej w cieptym otoczeniu, aby
utatwi¢ wstrzykiwanie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu krowom dwukrotnej dawki zalecanej nie obserwowano klinicznych dziatan
niepozadanych.



4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: rézne produkty do strzykow i wymion.
Kod ATCvet: QG52X.

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Whprowadzenie produktu do kazdej ¢wiartki wymienia tworzy fizyczna barierg przed wnikaniem
bakterii, ograniczajac czgstos¢ wystepowania nowych zakazen wymienia w okresie zasuszenia.
Produkt jest sterylny i nie ma dziatania przeciwbakteryjnego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zasadowy azotan bizmutu nie jest wchtaniany z gruczotu mlekowego, ale pozostaje w strzyku
zamykajac jego $wiatto do momentu fizycznego usunigcia (co wykazano u kréw z okresem zasuszenia
do 100 dni).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta

Glinu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowa tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE, z odtamywang zatyczka z LDPE,
zawierajgca 4 g pasty.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 24 tubostrzykawki i chusteczki dezynfekujace, nasgczone alkoholem.
Wiaderko plastikowe zawierajace 144 tubostrzykawki i chusteczki dezynfekujace, nasaczone
alkoholem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady (w tym zuzyte uszczelnienie)
nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



