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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ShutOut 2,6 g Suspensdo intramamaria para Vacas Secas

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

Substancia ativa:

Subnitrato de bismuto 2,6 g
(equivalente a bismuto 1,9 g)

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria.
Suspensdo homogeénea, branca a amarelada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Bovinos (vacas leiteiras em periodo seco).

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
Prevencao de novas infe¢fes intramamarias ao longo do periodo seco.

Em vacas consideradas como estando provavelmente livres de mastite subclinica, o0 medicamento
veterinario pode ser administrado isoladamente no maneio da vaca seca e no controlo das mastites.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar o0 medicamento veterinario isoladamente a vacas com mastites subclinicas no periodo
de secagem. N&o administrar a vacas com mastites clinicas no periodo de secagem. N&o administrar a
vacas em lactacdo. Ver seccdo 4.7.

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

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A selecdo de vacas, para tratamento com o medicamento veterinario, deve basear-se na avaliacéo clinica
do Médico Veterinario.

Os critérios de selecdo podem ser baseados no historial de mastites e na contagem de células somaticas
das vacas individualmente, ou em testes reconhecidos para a detecdo de mastites subclinicas ou
amostragem bacterioldgica.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a administracdo em animais

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 administracdo do medicamento veterinario
uma vez que este ndo tem atividade antimicrobiana.

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

O medicamento veterinario podera ser administrado em vacas que possam apresentar mastite subclinica,
apos a administracdo de um tratamento antibiotico, adequando para vacas secas, no quarto afetado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Este medicamento veterinario pode provocar irritacdo 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 &rea afetada com agua.

Os sais de bismuto tém sido associados a reacoes de hipersensibilidade. Se sabe que € alérgico aos sais
de bismuto, evitar manusear o0 medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas apds exposicao, deve
procurar um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s administracdo.

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 contacto prolongado com a pele. Evitar a inalagdo do vapor. A
utilizagdo de luvas pode prevenir a irritacdo da pele. Lavar as maos apds utilizacao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo:

Uma vez que o medicamento veterinrio ndo € absorvido, ap6s administragdo, 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.

Lactacdo:

O medicamento veterindrio estd indicado para administracdo a vacas secas. Se administrado
acidentalmente numa vaca em lactacao, pode ser observado um ligeiro aumento transitorio (até 2 vezes)
na contagem de células somaticas. Nesta situacdo, retirar o selante manualmente, ndo sendo necessarias
precaugdes adicionais.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovagéo dos textos em dezembro 2023
Péagina 3 de 16



. REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA 2o Aamontagis
E ALIMENTACAO S otorde

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Em ensaios clinicos, a compatibilidade de uma formula¢do comparavel de selagem de tetos, contendo
subnitrato de bismuto, s6 foi demonstrada com uma formulag&o para vacas secas contendo cloxacilina.
Ver também seccdo 4.5 “Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais”.

4.9 Posologia e via de administracéo
Apenas para administracao 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 do teto, pois auxilia no
posicionamento da suspensdo na cisterna do teto, selando o canal do teto desde cima.

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

Opcéo canula total: A opcdo com céanula 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

fhn

Administrar o contetdo de uma seringa do medicamento veterindrio em cada quarto do Ubere
imediatamente ap0s a ultima ordenha da lactacdo (na secagem). Ndo massajar o teto ou o Ubere ap0os a
administracdo do medicamento veterinario porque é importante que o selante permaneca no teto e nao
entre no Ubere.

Deve ter-se cuidado para ndo introduzir agentes patogénicos no teto, de modo a reduzir o risco de mastites
pos-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 apresentarem sujidade visivel. Permitir que os tetos
sequem antes da administracdo. Administrar de forma assética e ter o cuidado de evitar a contaminacgdo
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.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Foi administrado o dobro da dose recomendada a vacas sem produzir efeitos clinicos adversos.
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4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero horas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos varios para teto e Ubere.
Caddigo ATCvet: QG52X.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

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¢des intramamarias durante o periodo
seco.

O medicamento veterinario é estéril e ndo tem atividade antimicrobiana.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

O subnitrato de bismuto ndo é absorvido através da glandula mamaria permanecendo como selante no
teto, até que seja fisicamente removido (demonstrado em vacas com um periodo seco de até 100 dias).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Parafina liquida

Estearato de aluminio

Silica, coloidal anidrica

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinério ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringa intramamaria LDPE de dose Unica fechada com tampa LDPE quebravel contendo 4 g de
suspensao.

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 24 seringas e toalhetes alcoo6licos desinfetantes.
Balde de plastico com 144 seringas e toalhetes alcoolicos desinfetantes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gaman°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1395/01/21DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

12 de janeiro de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2023.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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