B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
ShutOut 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ShutOut 2,6 g zawiesina dowymieniowa dla krow w okresie zasuszenia
Bizmutu azotan zasadowy

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tubostrzykawka dowymieniowa 4 g zawiera:
Substancja czynna:

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

Biata do lekko zottej, jednorodna zawiesina.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Zapobieganie nowym zakazeniom wewnatrzwymieniowym 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac¢ u kréw z klinicznym zapaleniem wymienia w okresie zasuszenia.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji. Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne w okresie zasuszenia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Wylacznie do podania dowymieniowego.
Wprowadzi¢ zawarto$¢ jednej tubostrzykawki produktu do kazdej ¢wiartki wymienia bezposrednio po
ostatnim doju w okresie laktacji (przy zasuszeniu).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

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

Krok 1: usuniecie odtamywanej czeséci zatyczki Krok 2: wprowadzenie dtugiej lub krotkiej koncowki

'

Nie masowa¢ strzyku ani wymienia po podaniu produktu, poniewaz wazne jest, aby produkt
uszczelniajacy pozostat w samym strzyku i nie dostat si¢ do wymienia.

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

Istotne jest, aby strzyk zostat doktadnie wyczyszczony zatagczonymi 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,
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aby unikna¢ zanieczyszczenia dyszy tubostrzykawki. Po wlewie zaleca si¢ uzycie odpowiedniego
ptynu do kapieli strzykow lub aerozolu.

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

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: zero dni.

Mleko: zero godzin.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

O zastosowaniu produktu powinna decydowac¢ przeprowadzona przez lekarza weterynarii ocena stanu
klinicznego poszczegdlnych krow. Nalezy w niej uwzgledni¢ histori¢ zapalen wymienia i
odnotowywane liczby komérek somatycznych u poszczego6lnych kréw lub wyniki badan na obecno$é¢
zapalen podklinicznych, wykonanych za pomoca odpowiednich, uznanych testow, badz tez badan
bakteriologicznych pobranych prébek.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

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

Po zastosowaniu nie nalezy podawa¢ 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
Zasuszenla.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami.

W przypadku kontaktu ze skora lub oczami, nalezy narazony obszar doktadnie przeptukaé¢ woda.
Sole bizmutu moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na sole
bizmutu powinny unika¢ podawania tego produktu.

Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.
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Chusteczki dezynfekujace:

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

Cigza:

Poniewaz produkt nie ulega wchtanianiu po podaniu dowymieniowym, moze by¢ stosowany
u zwierzat cigzarnych. Po wycieleniu uszczelnienie moze zosta¢ spozyte przez cielg. Spozycie
produktu przez cielg jest bezpieczne i nie wywoluje 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 recznie,
aby usung¢ uszczelnienie. Zadne dodatkowe Srodki ostroznosci nie sg konieczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Po podaniu krowom dwukrotnej dawki zalecanej nie obserwowano klinicznych dziatan
niepozadanych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady (w tym zuzyte uszczelnienie)
nalezy usunaé w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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