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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ShutOut 2,6 g suspensie intramamara pentru vaci in perioada de repaus mama\/\ - °
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 completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara
Suspensie alba pana la alb-galbuie, omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

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

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 mastitd subclinicd, ShutOut poate fi utilizat singur in
managementul vacilor aflate n perioada de repaus mamar si controlul mastitelor.

4.3  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 4.7.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare din
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Selectia vacilor pentru tratamentul cu ShutOut trebuie sé se bazeze pe investigatia clinica efectuati de
catre medicul veterinar. Criteriul de selectie trebuie sa se bazeze pe istoricul individual al vacilor in
ceea ce priveste mastitele si numaritoarea 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

Urmdrirea periodicd a vacilor pentru detectarea simptomelor mastitelor clinice este o practici buna. in
cazul in care unul din sferturile mamare tratate cu produsul medicinal veterinar dezvolti mastiti
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.coptaminirii nu introduceti seringa in apa.

Utilizati seringa o singurd data.

Este important si se respdcte strict tehnica aseptica pentru administrarea ShutOut, deoarece produsul
nu are activitate antimiijr iani.

Nu administrati niciungfyfprodus intramamar, dupa administrarea de ShutOut. La vacile care pot avea
mastitd subclinica, p;\;e? sul poate fi utilizat dupd administrarea unui tratament cu antibiotic adecvat
pentru pe,t;i\ogd@g)eb' N fis mamar a sfertului infectat.

v gt

= care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

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, spilati bine zona afectatd cu apd. Daca iritatia persistd,
consultati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul.

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

Daci apar simptome dupa expunere, trebuie s solicitati sfatul medicului si s3 ardtati medicului
prospectul sau eticheta.

Spilati-va pe méini dupad 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 minusilor poate preveni iritarea pielii. Spalati-v pe maini dupi utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi 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 intramamard, acesta poate fi utilizat la

animalele gestante. Dupa fatare, produsul poate fi ingerat de vitei. Ingestia de ShutOut de catre vitei
este sigurd si nu produce efecte adverse.

Perioada de lactatie:

ShutOut este indicat pentru utilizare in perioada de repaus. Dacd este utilizat accidental la o vaca in
lactatie, se observi o ugoard crestere tranzitorie (de pana la 2 ori) a celulelor somatice. Intr-un astfel de
caz se indepiarteaza 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 etangare 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 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru 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 partiala, astfel incat seringa
trebuie introdusa doar in vérful mamelonului.

Se recomanda ciupirea la baza tetinei, deoarece ajuti la pozitionarea pastei 1n rezervorul tetinei,
etansind canalul mamelonar de la varf.



Optiunea de varf scurt: Optiunea de varf scurt permite o tehnici de insertie p
trebuie introdusi doar in capitul mamelonului.

Optiunea de varf lung: Optiunea de vérf lung poate fi utilizatd pentru confortul
exemplu, pentru a preveni alunecarea varfului din cauza miscirilor vacii sau a u
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Pasul 1: Indepartarea capacului care se poate rupe Pasul 2: Insertia varfului h%%{gcp%

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 dupi
ce ati infuzat produsul deoarece este important ca produsul si riméni 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 curitat si dezinfectat, cu servetele impregnate cu alcool ce
insotesc produsul. Mameloanele trebuie curatate pana in momentul cind servetelele nu mai sunt vizibil
murdare. Mameloanele trebuie lisate s se usuce, inainte de infuzie. Infuzati produsul in conditii
aseptice si aveti grijd s nu contaminati varful seringii. Dupa infuzare, se recomanda utilizarea unui
agent de curdtare corespunzitor a mamelonului, prin imersie sau prin pulverizare.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate reactii adverse la vaci, dupd administrarea unei doze duble fati de doza
recomandati.

4.11 Timp de asteptare

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

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Infuzarea produsului in fiecare sfert mamar produce o barier3 fizicd impotriva patrunderii bacteriilor,

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



6.

Parafini lichida
Stearat de aluminiu
Dioxid de siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 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 intramamari din LDPEcu doza unica ,inchisa cu un capac din LPDE care se poate rupe, ce
contine 4 g pasta.

Marimi de ambalaj:

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210027 5 A

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRITI AUTORIZATIEI
04.03.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZ/

Nu este cazul.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMA;I;H % RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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[ 1. _- BPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R mm— -

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare seringa intramamari de 4 g contine 2,6 g subnitrat de bismut

|3.  FORMA FARMACEUTICA

| 5. SPECII TINTA

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

6. INDICATIE (INDICATII) H

I 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramamara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

ShutOut 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 partiald, astfel incét seringa
va fi introdusi doar in varful mamelonului.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 ore.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

<EXP {lund/an}>



11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUS O NEUIILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ »/,3 ’

70 iL"
(Us(.

Eliminare : cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

210027

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

Lot{numar}
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ShutOut 2,6 g suspensie intramamara pentru vaci in perioada de repaus mamar
subnitrat de bismut

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

|5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Carne si organe: 0 zile.
Lapte: 0 ore.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

<EXP {lunid/an}>

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



ot PROSPECT
ShutOut é\,ﬁg suspghsie intramamari pentru vaci in perioada de repaus mamar
i §M}:m§§"\ RESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
{AR¥A'SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim
Germania

3. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ShutOut 2,6 g suspensie intramamard pentru vaci in perioada de repaus mamar
Subnitrat de bismut

% DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare seringa intramamard de 4 g contine:
Substanta activi:

Subnitrat de bismut 26g

(echivalent cu bismut 1,9 g)

Suspensie omogena de culoare alba pana la usor gélbui.
4 INDICATIE (INDICATII)

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 mastitelor.

5, CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza produsul singur la vacile cu mastite subclinice in perioada de repaus mamar.
Nu se utilizeaza produsul la vacile cu mastita clinici la momentul intarcarii.

Nu se utilizeaza la vaci in lactatie. Consultati sectiunea 12.

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

6§ REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse j
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim s informati medicul ve
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

SPECII TINTA

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

8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru utilizare intramamara.
Infuzati continutul unei singure seringi intramamare de ShutOut in fiecare sfert mamar, o singura dat3,
imediat dupd ultima mulsoare a perioadei de lactatie (la inceputul perioadei de repaus mamar).

9§ RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

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

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

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

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

Se recomanda utilizarea varfului scurt pentru a-1 introduce partial, reducand astfel probabilitatea unor
infectii noi.

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 s& rimané 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 curétat si dezinfectat, cu servetele impregnate cu alcool ce
insotesc produsul. Mameloanele trebuie curdtate pAnéd in momentul cand servetelele nu mai sunt vizibil
murdare. Mameloanele trebuie ldsate sd se usuce inainte de infuzie. Infuzati produsul in conditii
aseptice si aveti grija sd nu contaminati varful seringii. Dup3 infuzare se recomand3 utilizarea unui
agent de curdtare corespunzitor a mamelonului, prin imersie sau prin pulverizare.
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PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea gi iIndemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data expirarii se refera la
ultima zi din acea luna.

# ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Observarea vacilor in perioada de repaus mamar, In mod frecvent, este o practici bund pentru a
evidentia semnele mastitei clinice. in cazul in care unul din sferturile mamare tratate cu produsul
medicinal veterinar dezvoltd mastitd clinicd, sfertul respectiv afectat va trebui sa fie golit manual
inainte de a se instaura terapia necesara.

Pentru a reduce riscul contaminarii nu introduceti seringa in api.

Utilizati seringa o singuri data.

Este important sa se respecte strict tehnica asepticd 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 subclinici, ShutOut poate fi utilizat dupd 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 administreazi 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, spilati bine zona afectati cu api. Daci iritatia persisti,
consultati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul.

Dacd gtiti ca sunteti alergic la sirurile de bismut, evitati utilizarea acestui produs.

Spélati-va pe méini dupi 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 ménusilor poate preveni iritarea pielii. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Perioada de gestatie:
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Deoarece produsul nu este absorbit dupa infuzia intramamard acesta poate fi utilizat la animalele

gestante. Dupa fitare, produsul poate fi ingerat de vitei. Ingestia de ShutOut de catre vitei este sigurd
si nu produce efecte adverse. ,

Perioada de lactatie: ’
Produsul este indicat pentru utilizare in perioada de repaus. Daci este utilizat accidental la o vaca'in
lactatie, se observa o usoard crestere tranzitorie (de pana la 2 ori) a celulelor somatice. Intr-un astfel de

caz se indeparteaza produsul manual, nu sunt necesare precautii suplimentare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Studiile clinice au demonstrat compatibilitatea formulei de etansare a mamelonului doar cu preparate
ce contin cloxacilind administrate la vaci in perioada de repaus mamar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):

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

#8l PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

## DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

#§ ALTE INFORMATII
Cutie de carton cu 24 seringi si servetele dezinfectante cu alcool.

Gileatd de plastic cu 144 seringi si servetele dezinfectante cu alcool.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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