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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
ShutOut 2,6 g suspensie intramamari pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringa intramamara de 4 g contine:

Substanti activa:

Subnitrat de bismut 26 g
(echivalent cu bismut 1,9g)
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parafina lichida

Stearat de aluminiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Suspensie alba pana la alb-gélbuie, omogena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

Prevenirea infectiilor intramamare noi in timpul perioadei de repaus mamar.

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza produsul singur la vacile cu mastite subclinice in perioada de repaus mamar. Nu se
utilizeaza produsul la vacile cu mastite clinice in perioada de repaus mamar. Consultati sectiunea 3.7.
Nu se utilizeaza 1n cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare din
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Selectia vacilor pentru tratamentul cu ShutOut trebuie si se bazeze pe investigatia clinici efectuata de
catre medicul veterinar. Criteriul de selectie trebuie si se bazeze pe istoricul individual al vacilor in ceea
ce privesc mastitele §i numérétoarea celulara, pe testele recunoscute de detectare a mastitelor subclinice
sau pe testarea bacteriologici.



.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Urmdrirea periodica a vacilor pentru detectarea simptomelor mastitelor clinice este 0 practicd bund. In
cazul in care unul din sferturile mamare tratate cu produsul medicinal veterinar dezvoltd mastitd
clinica, sfertul respectiv afectat va trebui sa fie golit manual inainte de a se instaura terapia necesara.
Pentru a reduce riscul contamindrii nu introduceti seringa in apa.

Utilizati seringa o singurd data.

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

Nu administrati nici un alt produs intramamar, dupd administrarea de ShutOut. La vacile care pot avea
mastitd subclinicd, produsul poate fi utilizat dupd administrarea unui tratament cu antibiotic adecvat

pentru perioada de repaus mamar a sfertului infectat.

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

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

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

Daci apare contactul cu pielea sau cu ochii, spilati bine zona afectata cu apa. Dacai iritatia persistd,
consultati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul.

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

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

Spilati-vd pe méini dupa utilizare.

Servetele dezinfectante:

Servetelele dezinfectante pot provoca iritarea pielii §i 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-vd pe maAini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

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



Lactatie: &

ShutOut este indicat pentru utilizare la vaci in perioada de repaus. Daci este utilizat accidental la o vacd
in lactatie, se observi o usoara crestere tranzitorie (de pana la 2 ori) a celulelor somatice. Intr-un astfel
de caz se indepirteazi produsul manual, nu sunt necesare precautii suplimentare.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale §i 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 3.5

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare intramamara.

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

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

Optiunea de vérf scurt: Optiunea de varf scurt permite o tehnic de insertie partiald, astfel incat seringa
trebuie introdusd doar in capitul mamelonului.

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

Pasul 1: fndepértarea capacului care se poate rupe Pasul 2: Insertia varfului lung sau scurt
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perioadei de lactatie (la inceputul perioadei de repaus mamar). Nu masati mamelonul sau ugerul dupa
ce ati infuzat produsul deoarece este important ca produsul si rimand in mamelon si si 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 i dezinfectat, cu servetele impregnate cu alcool ce
insotesc produsul. Mameloanele trebuie curatate pana in momentul cand servetelele nu mai sunt vizibil
murdare. Mameloanele trebuie lasate si se usuce, Inainte de infuzie. Infuzati produsul in conditii
aseptice si aveti grija sd nu contaminati varful seringii. Dupi infuzare se recomanda utilizarea unui agent
de curitare corespunzitor a mamelonului, prin imersie sau prin pulverizare.

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



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

.

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:  Zero zile.

Lapte: Zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QG52X.

4.2 Farmacodinamie

Infuzarea produsului in fiecare sfert mamar produce o bariera fizica impotriva patrunderii bacteriilor,

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi din LDPE cu doza unicd, cu capac din LPDE care se poate rupe, care contine 4 g suspensie.
Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 24 seringi si servetele dezinfectante cu alcool.

Galeatd din plastic cu 144 seringi si gervetele dezinfectante cu alcool.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 3
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse =

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

04.03.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

- - .
Cutie din carton sau Gileati

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

ShutOut 2,6 g {subnitrat de bismut} Suspensie intramamara

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare 4 g suspensie intramamaré contine 2,6 g subnitrat de bismut

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI i

24 seringi (ambalate n cutii)

144 seringi (ambalate in galeti)

| 4.  SPECH TINTA ]

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar).

(5. INDICATHO |

Prevenirea infectiilor intramamare noi in timpul perioadei de repaus mamar.

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

6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare intramamara.

Produsul are o duzi 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 partiald, astfel incat seringa
va fi introdusa doar in varful mamelonului.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B
Timpi de asteptare:
Carne si organe: Zero zile.
Lapte: Zeor ore.

(8. DATA EXPIRARII B

Exp. {I/aaaa}




‘i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

ﬁﬁJ

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



. | MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
=1 -MICI
i %

“T Seringd
( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
ShutOut
i 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Subnitrat de bismut: 2.6¢g

(3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numar}
4. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

~ ShutOut 2,6 g suspensie intramamard pentru bovine

2. Compozitie
Fiecare seringi intramamara de 4 g contine:
Substanta activa:

Subnitrat de bismut 26¢g
(echivalent cu bismut 1,9¢)

Suspensie omogeni de culoare albd pan la usor galbui.

3. Specii tinta

Bovine (vaci de lapte in pericada de repaus mamar).

4,  Indicatii de utilizare
Prevenirea infectiilor intramamare noi in timpul perioadei de repaus mamar.

La vacile considerate a fi indemne de mastita subclinica, produsul poate fi utilizat de unul singur in
managementul vacilor aflate in perioada de repaus mamar si in controlul mastite]or.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza produsul singur la vacile cu mastite subclinice in perioada de repaus mamar. Nu se
utilizeazi produsul la vacile cu mastita clinicd la momentul infarcrii.

Nu se utilizeazi la vaci in lactatie. Consultati sectiunea atentionari speciale.

Nu se utilizeazi in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Arentiondri speciale:

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

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Observarea vacilor in perioada de repaus mamar, in mod frecvent, este o practicd bund pentru a
evidentia semnele mastitei clinice. fn cazul in care unul din sferturile mamare tratate cu produsul
medicinal veterinar dezvolta mastita clinica, sfertul respectiv afectat va trebui sa fie golit manual
inainte de a se instaura terapia necesara.
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Pentru a reduce riscul contamindrii nu introduceti seringa in apa.

Utilizati seringa o singura dati.

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

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

Precautii speciale care vor fi 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 afectati cu apa. Daci iritatia persista,
solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul.

Dac4 stiti cd sunteti alergic la sarurile de bismut, evitati utilizarea acestui produs.

Spilati-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.

Gestatie:

Deoarece produsul 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 citre vitei este sigurd
si nu produce efecte adverse.

Lactatie:

Produsul este indicat pentru utilizare la vaci in perioada de repaus. Daci este utilizat accidental la o
vaci n lactatie, se observa o usoara crestere tranzitorie (de pani la 2 ori) a celulelor somatice. Intr-un
astfel de caz se indeparteaza produsul manual, nu sunt necesare precautii suplimentare.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Studiile clinice au demonstrat compatibilitatea formulei de etansare a mamelonului doar cu produse
care contin cloxacilind administrate la vaci in perioada de repaus mamar.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse la vaci, dupd administrarea unei doze duble fatd de doza

recomandati.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci de lapte in perioada de repaus mamar):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre defindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare intramamara. .
Infuzati continutul unei singure seringi intramamare de ShutOut in fiecare sfert mamar, o singura data,

imediat dupa ultima mulsoare a perioadei de lactatie (la inceputul perioadei de repaus mamar).

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu utilizati produsul medicinal veterinar daci observati capacele rupte sau orice alte semne vizibile de
deteriorare.

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

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

Optiunea de varf scurt: Optiunea de varf scurt permite o tehnica de insertie partiald, astfel incét 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 migcarilor vacii sau a unui animal nervos.

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

Se recomanda utilizarea vérfului scurt pentru a-l introduce partial, reducind astfel probabilitatea unor
infectii noi.

Infuzati continutul unei seringi de ShutOut in fiecare sfert de uger imediat dupd 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 sd
rdmana in mamelon si sd nu patrunda in uger.

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

Este esential ca mamelonul si fie bine curitat si dezinfectat, cu servetele impregnate cu alcool ce
insotesc produsul. Mameloanele trebuie curitate pana in momentul cand servetelele nu mai sunt vizibil
murdare. Mameloanele trebuie l3sate si se usuce, inainte de infuzie. Infuzati produsul in conditii
aseptice si aveti grija si nu contaminati varful seringii. Dupd infuzare, se recomandé utilizarea unui
agent de curitare corespunzitor a mamelonului, prin imersie sau prin pulverizare.

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

Carne si organe:  Zero zile.

Lapte: Zero ore.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.

Data expirérii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 24 seringi si servetele dezinfectante alcoolice.
Galeati din plastic cu 144 seringi si servetele dezinfectante alcoolice.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Februarie 2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos



<" Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse la
85716 Unterschleissheim
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet lifov, Roménia
Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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