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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ShutOut 2,6 g Suspensdo Intramamaria para VVacas Secas

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa intramamaria de 4 g contém:
Substancia ativa:

subnitrato de bismuto 2640
(equivalente a bismuto 1,9 )

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Parafina liquida

Estearato de aluminio

Silica anidra coloidal

Suspensdo homogénea, branca a amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras em periodo de secagem).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Prevencado de novas infe¢fes intramamarias ao longo do periodo seco.

Em vacas consideradas como estando, provavelmente, livres de mastite subclinica, o medicamento
veterinario pode ser administrado isoladamente no maneio da vaca seca e no controlo das mastites.

3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar o medicamento veterinario isoladamente a vacas com mastites subclinicas no periodo
de secagem.

Né&o administrar a vacas com mastites clinicas no periodo de secagem.

N&o administrar a vacas em lactagdo. Ver secgéo 3.7.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
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A selecdo de vacas para tratamento com o medicamento veterinario deve basear-se na avaliag&o clinica
do médico veterinario. Os critérios de selecdo podem ser baseados no historial de mastites e de
contagem de células somaticas das vacas individualmente, ou em testes reconhecidos para a dete¢do de
mastites subclinicas ou amostragem bacterioldgica.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E boa pratica observar regularmente as vacas secas quanto ao aparecimento de sinais de mastite
clinica. Se um quarto do Ubere selado desenvolver mastite clinica, o selante do quarto afetado deve ser
retirado manualmente, antes da administracéo da terapéutica adequada.

Para reduzir o risco de contaminagdo, ndo submergir a seringa em agua.

Utilizar a seringa apenas uma vez.

E importante respeitar uma técnica assética rigorosa na administragdo do medicamento veterinario,
uma vez que este ndo tem atividade antimicrobiana.

N&o administrar qualquer outro medicamento veterinario intramamario ap6s a administracéo deste
medicamento veterinrio.

Em vacas que possam apresentar mastite subclinica, 0 medicamento veterinario poderéa ser
administrado, apds a administracdo de um tratamento antibiético adequando para vacas secas, no
quarto afetado.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode provocar irritacdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a
pele ou os olhos.

Caso ocorra contacto com a pele ou com os olhos, lavar abundantemente a area afetada com agua.
Os sais de bismuto tém sido associados a reac@es de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a sais de bismuto devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Se desenvolver sintomas apds exposic¢do, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Lavar as m&os ap6s a administracao.

Toalhetes desinfetantes:

Os toalhetes desinfetantes podem causar irritacdo na pele e olhos devido a presenca de alcool
isopropilico. Evitar o contacto com os olhos. Evitar o contacto prolongado com a pele. Evitar a
inalacdo do vapor.

A utilizacdo de luvas pode prevenir a irritacdo da pele.

Lavar as méos apos utilizag&o.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6  Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um

medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
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através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo:

Uma vez que o medicamento veterinario ndo é absorvido apds administragdo intramamaria, pode ser
administrado em animais gestantes. Aquando do parto, o selante podera ser ingerido pelo vitelo. A
ingestdo do medicamento veterinario pelo vitelo é segura e ndo produz efeitos adversos.

Lactacéo:

O medicamento veterinario esta indicado para administracéo a vacas secas. Se administrado
acidentalmente a uma vaca em lactag&o, pode ser observado um ligeiro aumento transitorio (até 2
vezes) na contagem de células somaticas. Nesta situacéo, retirar o selante manualmente, ndo sendo
necessarias precaugdes adicionais.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Em ensaios clinicos, a compatibilidade de uma formulagdo comparavel de selagem de tetos, contendo
subnitrato de bismuto, s6 foi demonstrada com uma preparacdo para vacas secas contendo cloxacilina.
Ver também seccdo 3.5.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo intramamaria.

O medicamento veterinario tem uma canula com dois comprimentos. A tampa da seringa pode ser
parcial ou completamente removida. E recomendado apertar o teto na base, pois auxilia no
posicionamento da suspensdo na cisterna do teto, selando o canal do teto desde cima.

Opcéo canula curta: A opg¢éo com canula curta permite uma técnica de insercdo parcial, para que a
seringa apenas tenha de ser inserida na extremidade do teto.

Opcdo canula total: A opcao com canula total pode ser utilizada para conveniéncia do tratamento, por
exemplo, para prevenir que a canula se mova devido a uma vaca em movimento ou nervosa.

Passo 1: Remocao da tampa quebravel Passo 2: Insercdo da canula total ou curta

Administrar o conteudo de uma seringa do medicamento veterinario em cada quarto do Ubere,
imediatamente apds a Ultima ordenha da lactacdo (na secagem). N&o massajar o teto ou o Ubere apds a
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administracdo do medicamento veterinario, porque é importante que o selante permanega no teto e ndo
entre no Ubere.

Deve ter-se cuidado para ndo introduzir agentes patogénicos no teto, de modo a reduzir o risco de
mastites pds-tratamento.

E essencial que o teto seja cuidadosamente limpo com os toalhetes alcodlicos desinfetantes fornecidos.
Os tetos devem ser limpos até que os toalhetes ndo apresentem sujidade visivel. Permitir que os tetos
sequem antes da administracdo. Administrar de forma assética e ter o cuidado de evitar a contaminacao
da canula da seringa. Apos o tratamento, é aconselhavel um banho dos tetos ou spray adequado.

Em condicdes de frio, 0 medicamento veterinario pode ser aquecido a temperatura ambiente, num
ambiente quente, para facilitar a seringabilidade.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Foi administrado o dobro da dose recomendada a vacas sem produzir efeitos clinicos adversos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QG52X.

4.2  Propriedades farmacodinadmicas

A administracdo do medicamento veterinario em cada quarto do Ubere produz uma barreira fisica

contra a entrada de bactérias, reduzindo assim a incidéncia de novas infe¢cdes intramamarias durante o

periodo seco.

O medicamento veterinario é estéril e ndo tem atividade antimicrobiana.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O subnitrato de bismuto nédo é absorvido através da glandula mamaria, permanecendo como selante no

teto até que seja fisicamente removido (demonstrado em vacas com um periodo secagem de até 100
dias).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Seringa intramamaria em PEBD de dose Unica, fechada com tampa de PEBD quebravel, contendo 4 g
de suspensao.

Apresentagoes:
Caixa de cartdo com 24 seringas e toalhetes alco6licos desinfetantes.
Balde de plastico com 144 seringas e toalhetes alcodlicos desinfetantes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1395/01/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 12/01/2021.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO OU BALDE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ShutOut 2,6 g {subnitrato de bismuto} Suspensdo Intramamaria

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada seringa intramamaria de 4 g contém 2,6 g de subnitrato de bismuto.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

24 seringas (embaladas em caixas)
144 seringas (embaladas em balde)

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas leiteiras em periodo de secagem).

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramamaria.

O medicamento veterinario tem uma canula com dois comprimentos. A tampa da seringa pode ser
parcial ou completamente removida. A canula curta permite uma técnica de insercao parcial, para que a
seringa tenha apenas de ser inserida na extremidade do teto.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

|10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1395/01/21DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ShutOut

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

subnitrato de bismuto: 2,6 g

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

ShutOut 2,6 g Suspensdo Intramamaria para Vacas Secas

2. Composicao
Cada seringa intramaméria de 4 g contém:
Substéncia ativa:

subnitrato de bismuto 2640
(equivalente a bismuto 1,9 g)

Suspensdo homogénea, branca a amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas leiteiras em periodo de secagem).

4. Indicac@es de utilizagéo
Prevencdo de novas infe¢des intramamarias ao longo do periodo seco.

Em vacas consideradas como estando, provavelmente, livres de mastite subclinica, 0 medicamento
veterinario pode ser administrado isoladamente no maneio da vaca seca e no controlo das mastites.

5) Contraindicacdes

N&o administrar o medicamento veterinario isoladamente a vacas com mastites subclinicas no periodo
de secagem.

Né&o administrar a vacas com mastites clinicas no periodo de secagem.

Né&o administrar a vacas em lactacdo. Ver “Adverténcias especiais”.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A selecéo de vacas para tratamento com o medicamento veterinario deve basear-se na avaliacao clinica
do médico veterinario. Os critérios de selecdo podem ser baseados no historial de mastites e de
contagem de células somaticas das vacas individualmente, ou em testes reconhecidos para a dete¢do de
mastites subclinicas ou amostragem bacterioldgica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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E boa pratica observar regularmente as vacas secas quanto ao aparecimento de sinais de mastite
clinica. Se um quarto do Ubere selado desenvolver mastite clinica, o selante do quarto afetado deve ser
retirado manualmente, antes da administracdo da terapéutica adequada.

Para reduzir o risco de contaminagdo, ndo submergir a seringa em agua.

Utilizar a seringa apenas uma vez.

E importante respeitar uma técnica assética rigorosa na administracéo do medicamento veterinario,
uma vez que este ndo tem atividade antimicrobiana.

Né&o administrar qualquer outro medicamento veterinario intramamario ap6s a administracéo deste
medicamento veterinario.

Em vacas que possam apresentar mastite subclinica, o medicamento veterinario podera ser
administrado, apds a administracdo de um tratamento antibiético adequando para vacas secas, no
guarto afetado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Este medicamento veterinario pode provocar irritagdo na pele e nos olhos. Evitar o contacto com a
pele e os olhos. Caso ocorra contacto com a pele ou com os olhos, lavar abundantemente a area
afetada com agua.

Os sais de bismuto tém sido associados a rea¢@es de hipersensibilidade. As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a sais de bismuto, devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario. Se desenvolver sintomas apds exposic¢do, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administracao.

Toalhetes desinfetantes:

Os toalhetes desinfetantes podem causar irritacdo na pele e olhos devido a presenca de alcool
isopropilico.

Evitar o contacto com os olhos. Evitar o contacto prolongado com a pele. Evitar a inalacéo do vapor.
A utilizacéo de luvas pode prevenir a irritacdo da pele.

Lavar as maos apos utilizagdo.

Gestacéo:
Uma vez que o medicamento veterinario ndo é absorvido apds administragdo intramamaéria, pode ser

administrado em animais gestantes. Aquando do parto, o selante podera ser ingerido pelo vitelo. A
ingestdo do medicamento veterinario pelo vitelo é segura e ndo produz efeitos adversos.

Lactacéo:
O medicamento veterinario esta indicado para administracdo a vacas secas. Se administrado

acidentalmente numa vaca em lactacdo, pode ser observado um ligeiro aumento transitério (até 2
vezes) na contagem de células somaticas. Nesta situacdo, retirar o selante manualmente, ndo sendo
necessarias precaugdes adicionais.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:
Em ensaios clinicos, a compatibilidade de uma formulagdo comparavel de selagem de tetos, contendo
subnitrato de bismuto, s6 foi demonstrada com uma preparacdo para vacas secas contendo cloxacilina.

Sobredosagem:
Foi administrado o dobro da dose recomendada a vacas sem produzir efeitos clinicos adversos.
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7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Administragdo intramamaria.
Administrar o conteldo de uma seringa do medicamento veterinario em cada quarto do Ubere,
imediatamente apds a Gltima ordenha da lactacdo (na secagem).

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Né&o utilize o medicamento veterinario se detetar capsulas partidas ou quaisquer outros sinais de
visiveis de deteriorag&o.

O medicamento veterinario tem uma canula com dois comprimentos. A tampa da seringa pode ser
parcial ou completamente removida.

E recomendado apertar o teto na base, pois auxilia no posicionamento da suspens&o na cisterna do teto,
selando o canal do teto desde cima.

Opcéo canula curta: A opgao com canula curta permite uma técnica de insercdo parcial para que a
seringa apenas tenha de ser inserida na extremidade do teto.

Opcdo canula total: A opcao com canula total pode ser utilizada para conveniéncia do tratamento, por
exemplo, para prevenir que a canula se mova devido a uma vaca em movimento ou nervosa.

Passo 1: Remocéo da tampa quebravel Passo 2: Insercédo da canula total ou curta

N&o massajar o teto ou o Ubere apds a administracdo do medicamento veterinario, porque é importante
que o selante permaneca no teto e ndo entre no Ubere.

Deve ter-se cuidado para ndo introduzir agentes patogénicos no teto, de modo a reduzir o risco de
mastites pos-tratamento.
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E essencial que o teto seja cuidadosamente limpo com os toalhetes alcodlicos desinfetantes fornecidos.
Os tetos devem ser limpos até que os toalhetes ndo apresentem sujidade visivel. Permitir que os tetos
sequem antes da administracdo. Administrar de forma assética e ter o cuidado de evitar a contaminacao
da canula da seringa. Ap6s o tratamento, é aconselhavel um banho dos tetos ou spray adequado.

Em condic@es de frio, 0 medicamento veterinario pode ser aguecido a temperatura ambiente, num
ambiente quente, para facilitar a seringabilidade.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero horas.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1395/01/21DFVPT

Apresentagoes:

Caixa de cartdo com 24 seringas e toalhetes alcoo6licos desinfetantes.

Balde de plastico com 144 seringas e toalhetes alcodlicos desinfetantes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacado de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health Lda.

Edificio VVasco da Gaman°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Alemanha

17. Outras informac6es

MVG
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