SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ShutOut 2,6 g intramamarna suspenzia pre zasuSené dojnice
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 4 g intramamarna striekacka obsahuje:
Utinn4 latka:
Bizmut subnitrat 2,6 g

(zodpoveda 1,9 g bizmutu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intramamarna suspenzia.
Biela az svetlozItd, homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (dojnice v Case zastiSania)

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Prevencia novych intramamarnych infekcii pocas obdobia statia nasucho.

U dojnic, u ktorych sa predpoklada, Ze st bez subklinickych mastitid, moze byt liek pouzity
samostatne ako sucast’ manazmentu zasuSania dojnic a kontroly mastitid.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat tento liek samostatne u dojnic so subklinickou mastitidou v ¢ase zasusania. Nepouzivat’
u dojnic s klinickou mastitidou v ¢ase zasuSania. Nepouzivat’ u dojnic v laktacii. Vid’ bod 4.7.
Nepouzivat’ v pripade zndmej precitlivenosti na u¢innu latku alebo niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vyber dojnic na liecCbu tymto lieckom ma byt’ zaloZzeny na veterinarnom klinickom postdeni. Vyberové
kritéria moézu byt zaloZené na historii mastitid a pocte somatickych buniek u jednotlivych zvierat,
alebo na schvalenych testoch na detekciu subklinickych mastitid alebo bakteriologickych vzorkach.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Je dobrou praxou pravidelne sledovat’ zasusené dojnice kvoli priznakom klinickej mastitidy. Ak sa

v uzavretej Stvrti rozvinie klinicka mastitida, zasiahnuta $tvrt’ ma byt ru¢ne vydojena pred nasadenim
vhodne;j liecby.

Na znizenie rizika kontaminacie nenamacat’ strickacku do vody.

Striekacku pouzit’ len raz.

Je dolezité dodrzat’ prisnu asepticka techniku podania, pretoze lick nema aktimikrobialny ac¢inok.

Po podani lieku nepodévat’ Ziadny iny intramamarny liek.




U dojnic, ktoré mézu mat’ subklinicku mastitidu, moze byt liek pouZzity po podani vhodne;j
antibiotickej lieCby zasiahnutej Stvrte pre zasusené dojnice .

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek moze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhnite sa kontaktu lieku s koZou alebo o¢ami.

Pokial’ d6jde ku kontaktu lieku s koZou alebo o¢ami, zasiahnuté miesto dokladne umyte vodou.

Soli bizmutu su spajané s reakciami z precitlivenosti. Aj je vam zname, Ze mate alergiu na soli
bizmutu, vyhnite sa manipulacii s lickom. Ak sa u vas prejavia symptomy po kontakte s lickom, mali
by ste vyhl'adat’ pomoc lekara a ukazat’ lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lieku.

Po manipulacii si umyte ruky.

Dezinfek¢né utierky:

Dezinfekéné utierky mézu spdsobit’ podrazdenie koze alebo oci

kvoli obsahu izopropylalkoholu.

Vyhnite sa kontaktu s o¢ami. Vyhnite sa dlh§iemu kontaktu s kozou. Vyhnite sa inhalacii vyparov.
Pouzivanie rukavic moze zabranit’ podrazdeniu koze. Po manipuldcii si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Liek mdze byt pouzity u gravidnych zvierat, nakol’ko sa po intramamarnom podani neabsorbuje.
Po oteleni mbze dojst’ k pozitiu zatky telatom. Pozitie lieku tel'atom je bezpecné a nema neziaduce
ucinky.

Laktacia:

Liek je urCeny na pouzitie u zasuSenych dojnic. Po ndhodnom podani dojniciam v laktacii méze byt
pozorovany maly (do 2-nasobku), do¢asny narast poctu somatickych buniek. V takom pripade vydojit’
zatku rucne, iné opatrenia nie su potrebné.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V klinickych studiach bola dokazana kompatibilita len u porovnatel'ného lieku na vytvorenie ceckove;j
zatky obsahujuceho subnitrat bizmutu s liekom pre zasuSené dojnice obsahujucim kloxacilin.
Vid’ aj ¢ast’ 4.5 ,,0s0bitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat™.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Len na intramamarne podanie.

Liek ma nasadec s dvomi dyzami. Ochranné viecko striekacky mdze byt’ odstranené Ciasto¢ne alebo
uplne. Odporuca sa stlacit’ cecok na jeho baze, nakol’ko to pomaha pri umiestneni pasty do ceckovej
cisterny a uzatvarani ceckového kanalika od vrchu.

Podanie s kratkou dyzou: Sposob podania s kratkou dyzou umoziuje techniku ¢iastocného zasunutia,
tak, ze strickacka ma byt’ zasunuta len do koncovej ¢asti cecku.

Podanie s dlhou dyzou: Spdsob podania s dlhou dyzou méze byt’ pouzity pre pohodlnejsiu liecbu
napriklad na predidenie vykiznutia trysky u pohybujticich sa alebo nervoznych zvierat.




Krok 1:0dstranenie ulomitel'ného viecka Krok 2: Vsunutie dlhej alebo kratkej dyzy

!

Vstrieknut’ obsah jednej striekacky s liekom do kazdej Stvrte vemena ihned’ po poslednom dojeni (pri
zasuseni). Cecok alebo vemeno po podani lieku nemasirovat, nakol’ko je dolezité aby zatka vytvorena
liekom ostala v len cecku a nedostala sa do vemena.

Na zniZenie rizika vzniku mastitid po podani lieku, musia byt’ prijaté opatrenia na zabranenie
zanesenia patogénov do mlie¢nej Zl'azy.

Je nevyhnutné, aby bol cecok dokladne ocisteny pribalenou dezinfekénou utierkou s obsahom
alkoholu. Cecky sa musia utierat’ dovtedy , kym uz nie je na utierke viditeIna ziadna necistota. Pred
podanim nechat’ cecky vysusit’. Liek podat’ asepticky a vyvarovat’ sa kontaminacie dyzy strickacky. Po
podani sa odporuca pouzitie vhodného namacacieho alebo sprejového pripravku na dezinfekciu
ceckov.

Na ul'ahéenie podania/vstrieknutia liecku ma byt’ liek v chladnych podmienkach zohriaty na izbov(
teplotu v teplom prostredi.

4.10 Predavkovanie (priznaky, ntiidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Dvojnasobok odporucenej davky bol podany dojniciam bez akychkol'vek klinickych neziaducich
reakcii.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Rozne lieky na cecky a vemeno.
ATCvet kod: QG52X.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vpravenie lieku do kazdej Stvrte vemena vytvara fyzikalnu prekazku proti vstupu baktérii a znizuje
tak vyskyt intramamarnych infekcii pocas obdobia zasusenia.

Liek je sterilny a nema ziadnu antimikrobidlnu aktivitu.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Subnitrat bizmutu nie je absorbovany z mlie¢nej zl'azy, ale usadi sa ako zatka v cecku az do Casu, kedy
je fyzikalne odstranena (dokazané u dojnic s dobou zasusenia az 100 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Tekuty parafin

Aluminium stearat

Oxid kremicity, koloidny bezvody

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodavkova LDPE intramamarna striekacka uzatvorena ulomitelnym LDPE ochrannym vieckom
obsahujuca 4 g pasty.

Velkosti balenia:
Papierova Skatul’a s 24 striekackami a dezinfekénymi utierkami s obsahom alkoholu.
Plastové vedierko so 144 strickackami a dezinfekénymi utierkami s obsahom alkoholu.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku (vratane
pouzitej pasty) musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/013/DC/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka alebo vedierko

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ShutOut 2,6 g {bizmut subnitrat}intramamarna suspenzia pre zasusené dojnice

2. UCINNE LATKY

Kazda 4 g intramamarna strickacka obsahuje 2,6 g bizmut subnitratu.

[3. LIEKOVA FORMA

Intramamarna suspenzia

[4.  VEDEKOST BALENIA

24 strieckaciek (balenie v krabicke)
144 striekaciek (balenie vo vedierku)

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (dojnice v ¢ase zastiSania)

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramamarne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Liek ma nasadec s dvomi dyzami. Ochranné viecko striekacky moze byt odstranené Ciasto¢ne alebo
uplne. Sposob podania s kratkou dyzou umoziuje techniku ciastocného zasunutia, ak strickacka ma
byt’ zasunuta len do koncovej ¢asti cecku.

|8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti:0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/013/DC/21-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Striekacka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ShutOut 2,6 g intramamarna suspenzia pre zasusené dojnice
Bizmut subnitrat

[2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Bizmut subnitrat 2,6 g

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

4¢g

|4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Intramamarne

|5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ShutOut 2,6 g intramamarna suspenzia pre zasuSené dojnice

1. NAZOV A ADRESA’DRiITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International GmbH

Feldstrasse la

85716 Unterschleissheim

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ShutOut 2,6 g intramamarna suspenzia pre zasuSené dojnice
Bizmut subnitrat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda 4 g intramamarna striekacka obsahuje:

Utinna latka:

Bizmut subnitrat 26¢g

(zodpoveda 1,9 g bizmutu)

Biela az svetlozlta, homogénna suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Prevencia novych intramamarnych infekcii pocas obdobia statia nasucho.

U dojnic, u ktorych sa predpoklada, Ze su bez subklinickych mastitid, méze byt liek pouzity
samostatne ako sucast’ manazmentu zasuSania dojnic a kontroly mastitid.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ tento liek samostatne u dojnic so subklinickymi mastitidami v ¢ase zastuSania. Nepouzivat
u dojnic s klinickou mastitidou v ¢ase zasuSania.

Nepouzivat’ u dojnic v laktacii. Vid’ osobitné upozornenia.

Nepouzivat' v pripade zname;j precitlivenosti na €innu latku alebo niektor z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH



Hovéadzi dobytok (dojnice v ¢ase zastSania).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Len na intramamarne podanie.
Vstrieknut’ obsah jednej striekacky s lickom do kazdej Stvrte vemena ihned’ po poslednom dojeni (pri
zasusSeni).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek ma nasadec s dvomi dyzami. Ochranné viecko striekacky méze byt’ odstranené Ciasto¢ne alebo
uplne. Odporuca sa stlacit’ cecok na jeho baze, nakol’ko to pomaha pri umiestneni pasty do ceckovej
cisterny a uzatvarani ceckového kanalika od vrchu.

Podanie s kratkou dyzou: Sposob podania s kratkou dyzou umoziuje techniku ¢iastocného zasunutia,
ak striekacka ma byt’ zasunuta len do koncovej ¢asti cecku.

Podanie s dlhou dyzou: Spdsob podania s dlhou dyzou mdze byt pouZity pre pohodinejsiu liecbu
napriklad na predidenie vykiznutia trysky u pohybujticich sa alebo nervoznych zvierat.

Krok 1:0dstranenie ulomitel'ného viecka Krok 2: Vsunutie dlhej alebo kratkej dyzy

&'

Cecok alebo vemeno po podani lieku nemasirovat’, nakol'ko je dolezité aby zatka vytvorena lickom
ostala v len cecku a nedostala sa do vemena.

Na zniZenie rizika vzniku mastitid po podani lieku, musia byt’ prijaté opatrenia na zabranenie
zanesenia patogénov do mlie¢nej Zl'azy.

Je nevyhnutné, aby bol cecok dokladne ocisteny pribalenou dezinfekénou utierkou s obsahom
alkoholu. Cecky sa musia utierat’ dovtedy, kym uZz nie je na utierke viditeI'na ziadna necistota. Pred
podanim nechat’ cecky vysusit’. Liek podat’ asepticky a vyvarovat’ sa kontaminacie dyzy striekacky. Po
podani sa odporuca pouzitie vhodného namacacieho alebo sprejového pripravku na dezinfekciu
ceckov.

Na ul'ahéenie podania/vstrieknutia licku ma byt’ liek v chladnych podmienkach zohriaty na izbov(
teplotu v teplom prostredi.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vyber dojnic na liecbu tymto lickom ma byt’ zaloZzeny na veterinarnom klinickom posudeni.
Vyberové kritéria mézu byt zaloZené na historii mastitid a pocte somatickych buniek u jednotlivych
zvierat, alebo na schvalenych testoch na detekciu subklinickych mastitid alebo bakteriologickych
vzorkach.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Je dobrou praxou pravidelne sledovat’ zasusené dojnice kvoli priznakom klinickej mastitidy. Ak sa

v uzavretej Stvrti rozvinie klinicka mastitida, zasiahnuta $tvrt’ ma byt ru¢ne vydojena pred nasadenim
vhodne;j liecby.

Na zniZenie rizika kontaminacie strickacku nenamacat’ do vody.

Striekacku pouzit’ len raz.

Je dolezité dodrzat’ prisnu asepticka techniku podania, pretoze lick nema aktimikrobidlny G¢inok. Po
podani lieku nepodévat’ ziadny iny intramamarny liek.

U dojnic, ktoré mézu mat’ subklinicku mastitidu, moze byt liek pouZzity po podani vhodne;j
antibiotickej lieCby zasiahnutej Stvrte pre zasusené dojnice.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Liek mdze spdsobit’ podrazdenie koze a o¢i. Vyhnite sa kontaktu lieku s koZou alebo o¢ami.

Pokial’ dojde ku kontaktu lieku s koZzou alebo o¢ami, zasiahnuté miesto dokladne umyte vodou.

Soli bizmutu boli spajané s reakciami z precitlivenosti. Aj je vdm zname, Ze mate alergiu na soli
bizmutu, vyhnite sa manipulacii s lickom. Ak sa u vas prejavia symptomy po kontakte s lickom, mali
by ste vyhl'adat’ pomoc a ukazat’ lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lieku.

Po manipulacii si umyte ruky.

Dezinfekéné utierky:

Dezinfekéné utierky mozu sposobit’ podrazdenie koze alebo oc¢i kvoli obsahu izopropylalkoholu.
Vyhnite sa kontaktu s oCami. Vyhnite sa dlh§iemu kontaktu s kozou. Vyhnite sa inhalacii vyparov.
Pouzivanie rukavic moze zabranit’ podrazdeniu koze. Po manipulacii si umyte ruky.

Gravidita:

Liek mdze byt pouzity u gravidnych zvierat, nakol’ko sa po intramamarnom podani neabsorbuje.
Po oteleni moze dojst’ k pozitiu zatky tel'atom. Pozitie licku tel'atom je bezpe¢né a nema neziaduce
ucinky.

Laktécia:

Liek je urCeny na pouzitie u zasuSenych dojnic. Po ndhodnom podani dojniciam v laktacii méze byt
pozorovany maly (do 2-nasobku), do¢asny narast poctu somatickych buniek. V takom pripade vydojit’
zatku rucne, iné opatrenia nie su potrebné.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
V klinickych stadiach bola dokazana kompatibilita len u porovnateI'ného lieku na vytvorenie ceckovej
zatky obsahujticeho subnitrat bizmutu s lieckom pre zasuSené dojnice obsahujucim kloxacilin.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Dvojnasobok odporucenej davky bol podany dojniciam bez akychkol'vek klinickych neziaducich
reakcii.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:
Papierova skatul’a s 24 strickackami a dezinfekénym utierkami s obsahom alkoholu.

Plastové vedierko so 144 striekackami a dezinfekénym utierkami s obsahom alkoholu.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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