SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze pro dojnice v obdobi stani na sucho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazdy intramamarni aplikator (4 g) obsahuje:

Léciva latka:

Bismuthi subnitras 2,6 g

(odpovida 1,9 g bismuthum)

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze.

Bila az bled¢ zluta homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v obdobi stani na sucho)

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Prevence novych intramamarnich infekci v obdobi stani na sucho.

Ptipravek mize byt pouzit samostatné€ jako soucast péce pti zaprahovani dojnic a potlaeni mastitid ve
stade za predpokladu, Ze u téchto dojnic neprobiha subklinicka infekce.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek nepouzivat samostatné u dojnic se subklinickou mastitidou v obdobi zaprahovani.
Nepouzivat u dojnic s klinickou mastitidou v obdobi zaprahovani. Nepouzivat u dojnic v laktaci. Viz
bod 4.7.

Nepouzivat v ptipad¢ znamé precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vybér dojnic pro 1é¢bu ptipravkem ma byt zaloZen na zakladé klinického posouzeni veterinarnim
lékatem. Kritéria pro vyber dojnic mohou byt zaloZena na zakladé vyskytu mastitid a poctu
somatickych bunék u jednotlivych krav nebo na zaklad¢ testu pro detekci suklinickych mastitid nebo
bakteriologického vysetteni.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Je dobrou praxi pravidelné sledovat u zaprahovanych dojnic ptiznaky klinické mastitidy.

Pokud se v uzaviené Ctvrti vyvine klinicka mastitida, musi byt pied zavedenim vhodné terapie Ctvrt
manualné vydojena.

Aby se snizilo riziko kontaminace, aplikator neponofovat do vody.

Aplikator pouzivat pouze jednou.

Pti podani piipravku je dulezité dodrzovat striktné asepticky postup, protoze ptipravek nema
antimikrobialni ucinnost.

Po podani pripravku nepodavat zadny jiny intramamarni pfipravek.

U dojnic, které¢ by mohly mit subklinickou mastitidu, miZze byt pfipravek pouzit po podani vhodné
antibiotické 1écby pro zaprahnuté dojnice do infikované ctvrti.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento pripravek muze vyvolat iritaci kize a o¢i. Zabrante kontaktu s kizi a o¢ima.

V ptipadé€ kontaktu ptipravku s kuzi nebo o¢ima, oplachnéte postizené misto dukladné vodou.

Soli bismuthu byly spojovany s reakcemi z ptecitlivélosti. Pokud je vdm znamo, ze mate aklergii na
soli bismuthu, vyhnéte se manipulaci s timto ptipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozicni
ptiznaky, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

Dezinfek¢ni ubrousky:

Dezinfek¢ni ubrousky obsahuji isopropyl-alkohol a mohou proto vyvolat iritaci ktize a oci.
Zabraiite kontaktu s o¢ima. Zabraiite delSimu kontaktu s kizi. Zabrafite inhalaci vypart. Pouziti
rukavic mlze zabranit iritaci kize. Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Ptipravek se po intramamarni infuzi neabsorbuje, proto ho Ize pouZit u bfezich zvitat.

Pti oteleni mlize byt zatka poziena teletem. Pozreti piipravku teletem je bezpecné a piipravek
nevyvolava u telete Zadné nezadouci ucinky.

Laktace:

Ptipravek je ur¢en pro pouziti u zaprahlych krav. Pokud dojde k jeho pouziti u krav v laktaci, muze byt
pozorovan maly (do dvojnasobku) narist po¢tu somatickych bunék. V takovém piipadé vydojte zatku
manualné, dalsi opatieni nejsou nutna.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

V klinickych studiich byla prokazana pouze kompatibilita strukové zatky s porovnatelnym slozenim
obsahujicim subnitrat bismuthu s pfipravkem pro zaprahlé kravy s obsahem kloxacilinu.

Viz také bod 4.5 ,,Zv1a8tni opatfeni pro pouziti u zvitat®.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pouze pro intramamarni podani.



Pripravek ma dvé moznosti pouziti trysky. Kloboucek aplikatoru muze byt ¢astecné nebo Gplné
odstranén. Doporucuje se stisknout struk na jeho bazi, protoze to pomaha pii umisténi suspenze do
cisterny struku.

Moznost pouziti kratké trysky: Pouziti kratké trysky umoziiuje techniku ¢astecného vsunuti, pokud ma
byt aplikator zaveden pouze do konce struku.

Moznost pouziti dlouhé trysky: Pouziti dlouhé trysky umoziuje vhodnéjsi oSetieni napiiklad k
prevenci vypadnuti trysky ze struku u pohybujicich se nebo nervoznich krav.

Krok 1: Odstranéni ulomitelného kloboucku Krok 2: Vsunuti dlouhé nebo kratké trysky

@ T

Vstiiknéte obsah jednoho aplikatoru ptipravku do kazdé ¢tvrti mlééné zlazy ihned po poslednim dojeni
v laktaci (pfi zaprahovani). Struk nebo mlécna Zlaza se po podani pripravku nemasiruje. Je dulezité,
aby zatka ztstala jenom ve struku a nebyla vpravena do mlécné zlazy.

Ke sniZeni rizika vzniku mastitidy po podani piipravku maji byt pfijata opatieni k zamezeni zaneseni
patogent do struku.

Je nevyhnutné, aby byl struk diikladné oCistén piilozenym ubrouskem s obsahem alkoholového
dezinfekéniho prostfedku. Struky otirejte az do doby, kdy uz na ubrousku neptibyva zadna viditelna
S$pina. Pfed podanim piipravku struky nechte oschnout. Pfipravek podéavejte asepticky a vyvarujte se
kontaminace trysky aplikatoru. Po podani se doporucuje pouziti vhodného namaceciho piipravku na
dezinkekci struku nebo spreje.

K uleh¢eni podani ptipravku za chladného pocasi ohtejte ptipravek v teplém prostfedi na pokojovou
teplotu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobku doporu¢ované davky dojnicim nebyly pozorovany zadné klinické nezadouci
ucinky.

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Maso: Bez ochrannych 1htt.

MIéko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: rizné ptipravky k oSetfeni vemen a struk.
ATCvet kod: QG52X.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Infuze ptipravku do kazdé ¢tvrti vemene vytvori fyzikalni bariéru proti vniknuti bakterii a tim snizuje

incidenci novych intramamarnich infekci v dobé zaprahnuti.
Ptipravek je sterilni, nema zddnou antimikrobidlni u¢innost.



5.2 Farmakokinetické udaje

Subnitrat bismuthu se z mlé¢né zlazy neabsorbuje, ale zlistava v struku jako zatka, dokud neni
fyzikalné odstranéna (dokazano u krav s dobou zaprahnuti delsi jako 100 dnt).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Tekuty parafin

Aluminium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkovy LDPE intramamarni aplikator uzavieny ulomitelnym LDPE klobouc¢kem s obsahem 4 g
pasty.

Velikosti baleni:
Papirova krabice s 24 aplikatory a ubrousky s alkoholovym dezinfekénim prostiedkem.
Plastovy kbelik se 144 aplikatory a ubrousky s alkoholovym dezinfekénim prostredkem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1écivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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