A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
ShutOut 2,6 g intramammalis szuszpenzid szarazon allo tehenek szamara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A 4 g-os intramammalis fecskend tartalma:
Hatdéanyag:

Bizmut-szubnitrat 2,6 g
(megfelel 1,9 g bizmutnak)

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Intramammalis szuszpenzio.
Fehér-halvanysarga, homogén szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tejhasznt tehén, szarazra allitaskor).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A szarazonallasi idGszak alatti 0j tégyfert6zodés megeldzésére.

A készitmény dnmagaban alkalmazhat6 szarazraallitasra és a tOgygyulladas visszaszoritasara olyan
teheneknél, amelyek szubklinikai masztitisztdl valosziniileg mentesek.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény nem alkalmazhat6é 6nmagaban a szarazra allitaskor szubklinikai togygyulladasban
szenvedd teheneknél.

Nem alkalmazhat6 a szarazra allitaskor klinikai tégygyulladésban szenvedd teheneknél.

Nem alkalmazhat6 tejeld teheneknél. Lasd még a 4.7 szakaszt.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tilérzékenység
esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A készitménnyel kezelend6 teheneket allatorvosi klinikai vizsgalatra alapozva kell kivalasztani.
A kezelést a tehén egyedi togygyulladassal és sejtszammal kapcsolatos adataira, elfogadott, a
szubklinikai tégygyulladas kimutatasara alkalmas vizsgalat vagy bakteriologiai mintavétel
eredményére kell alapozni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések




Javasolt a szarazon all6 teheneket a klinikai tégygyulladas tiinetei szempontjabdl rendszeresen
ellenérizni. Ha a lezart tdgynegyeden a togygyulladas klinikai tiinetei megjelennek, akkor a megfeleld
terapias beavatkozas el6tt az érintett togynegyedet kézzel kell kifejni.

A fert6z6dés veszély csokkentése érdekében a fecskend6t nem szabad vizbe martani.

A fecskend6 csak egyszer hasznalhato fel.

Fontos a készitmény alkalmazasa esetén a szigort aszeptikus technika betartasa, mivel a
készitménynek nincs antimikrobialis hatésa.

Tilos a készitménnyel tortént kezelés utdn mas intramammalis készitmény alkalmazasa.

A valdszintileg szubklinikai togygyulladasban szenvedd teheneket megfeleld, a szarazra allitaskor
alkalmazando antibiotikummal kell kezelni az érintett tdgynegyedeken, majd ezutan alkalmazhato a
készitmény.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A készitmény szem és bér irritaciot okozhat. El kell keriilni a szemmel vagy a borrel valo érintkezését.
Ha a készitmény szemmel vagy a bérrel érintkezik, az érintett teriiletet vizzel alaposan meg kell
mosni.

A bizmut-sok tulérzékenységi reakciokat valthatnak ki. Bizmut-sokra ismerten allergias személyek
keriiljék a készitménnyel vald érintkezést. Ha a készitménnyel valo érintkezés utan tiinetek alakulnak
ki, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény alkalmazéasa utan kezet kell mosni.

Torlokendok:

A fert6tlenitd kenddk izopropil-alkohol tartalmuk miatt szem €s bor irritciot okozhatnak. El kell
keriilni a szemmel valo érintkezést. El kell keriilni a borrel valo tartds érintkezést. El kell keriilni a
g6z0k belélegzését. Kesztyli viselésével a borirritacio elkeriilhetd. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismert.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség:
Mivel a készitmény az intramammalis befecskendezést kovetden nem szivodik fel, vemhes allatokon

is alkalmazhatd. Az ellés utan a tégyzarot lenyelheti a borji. A borju altal lenyelt készitmény
artalmatlan és nem okoz mellékhatast.

Laktacio:

A készitmény szarazonallo tehenek kezelésére szolgal. A laktacio alatti véletlen alkalmazas esetén a
szomatikus sejtszam kismértékii (legfeljebb 2-szeres) atmeneti megemelkedése esetleg megfigyelheto.
Ilyen esetben a tégyzarot kézzel ki kell fejni, tovabbi 6vintézkedések nem sziikségesek.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Klinikai kisérletekben egy hasonldéan bizmut-szubnitrat tartalmu tégyzaro egyidejli alkalmazhatosagat

csak egy, a szarazra allitdshoz hasznalhato kloxacillin tartalmu készitmény esetén igazoltak.
Lasd még ,,4.5 A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések™ szakaszt.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Kizarélag intramammalisan alkalmazhato.

A készitmény fecskenddjének csore kétféleképpen hasznalhato, mivel a zarokupakot részben vagy
teljes egészében el lehet tavolitani. Javasolt a togybimbot a tovénél megfogni, mert ezzel iranyithatjuk
a pasztat a bimbocsatornaban lezarva ezzel a bimbocsatornat.

Rovid heggyel torténd alkalmazas lehetésége:




A rovid heggyel torténo alkalmazas részleges bejuttatasi technikat teszi lehetévé, azaz a fecskendo
csak a t0gybimbo végébe hatol be.

Hosszu heggyel tortén6 alkalmazas lehetdsége:

A hosszl heggyel torténd alkalmazas a kezelés kényelmesebbé tétele érdekében hasznalhato,
megel6zend6 a nem rogzitett vagy tiirelmetlen allatok esetében a fecskendd hegyének kicsuszasat a
t6gybimbdbol.

1.1épés: A letdrhet6 zardkupak eltavolitasa 2. 1épés: hosszu vagy rovid heggyel torténd
készitmény bejuttatas

Kozvetleniil a laktacios id6szak utolso fejését kovetden (szarazra allitaskor) kell minden tégynegyedbe
egy fecskendényi készitményt bejuttatni. A készitmény befecskendezését kovetoen a csecsbimbot
vagy a togyet tilos masszirozni, mivel az a cél, hogy a zaréanyag magaban a csecsbimbdban maradjon
€s ne jusson be a togybe.

Annak érdekében, hogy csokkenteni lehessen a kezelés utani tégygyulladas lehetdségét, gondoskodni
kell arrél, hogy ne keriilhessenek korokozok a tégybimbdba.

Alapvetd fontossagl a csecsbimbonak a mellékelt alkoholos torldvel torténd alapos megtisztitasa és
fertotlenitése. A t6gybimbot addig kell tordlgetni, amig a térlékenddn szennyez6dés mar nem lesz
lathatd. A befecskendezést megeldzden a csecsbimbokat hagyni kell megszaradni. A befecskendezés
aszeptikusan kell, hogy torténjen ligyelve arra, hogy a fecskend6 csoére ne szennyezddhessen. Javasolt
a befecskendezést kovetden megfeleld bimbofiirdszté vagy spray alkalmazasa.

Hideg koriilmények kozott el6fordulhat, hogy a készitményt meleg helyen szobahdmérsékletiire kell
felmelegiteni, a fecskend6bdl valo kinyomhatdsag eldsegitésére.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Teheneknek a javasolt adag kétszeresét beadva nem jelentkezett klinikai mellékhatas.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd szovetek: Nulla nap.
Tej: Nulla 6ra.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Kiilonbozd készitmények a togy és a togybimbo kezelésére.
Allatgyogyaszati ATC kod: QG52X

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A készitmény minden tégynegyedbe torténd bejuttatasa fizikai akadalyt képez a baktériumok

behatolasaval szemben, ezaltal csokkentve a szarazon allasi id6szak alatti j tégygyulladas
elofordulasat. A készitmény steril és nincs antimikrobialis aktivitasa.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A bizmut-szubnitrat nem szivodik fel a tejmirigybdl, de zaroként ott marad addig, amig fizikailag el
nem tavolitjak (tehenekben legfeljebb 100 napos szarazonallas soran vizsgalva).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Folyékony paraffin

Aluminium-sztearat

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az éllatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

4 g paszta, egyadagos LDPE intramammalis fecskenddben, letérheté LDPE kupakkal zarva.
Kiszerelések:

24 fecskend6t tartalmazo kartondoboz, alkoholos torlékenddkkel.

144 fecskendot tartalmazé mianyag vodor, alkoholos torlokenddkkel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4231/1/21 NEBIH ATI (24 fecskendé)
4231/2/21 NEBIH ATI (24 fecskendé)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA



A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2021. januar 26.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. januar 26.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



