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1.	� ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙΔΩΝ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ΔΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ

Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Ολλανδία

Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a
85716 Unterschleissheim
Γερμανία

Τοπικός αντιπρόσωπος:
Intervet Hellas A.E.,
Αγ. Δημητρίου 63, 17456, Άλιμος, Ελλάδα

2.	� ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
ShutOut 2,6 g ενδομαστικό εναιώρημα για αγελάδες κατά την ξηρά περίοδο
bismuth subnitrate

3.	� ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ΔΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) ΚΑΙ ΑΛΛΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ
Κάθε 4 g ενδομαστικής σύριγγας περιέχει:

Δραστικό συστατικό:
bismuth subnitrate 2,6 g
(ισοδύναμο με bismuth 1,9 g)

Λευκό έως ελαφρώς κίτρινο, ομοιογενές εναιώρημα.

4.	� ΕΝΔΕΙΞΗ(ΕΙΣ)
Για την πρόληψη νέων ενδομαστικών λοιμώξεων καθ’ όλη τη διάρκεια της ξηράς περιόδου.

Σε αγελάδες που θεωρείται πιθανό να είναι απαλλαγμένες από υπο-κλινική μαστίτιδα, το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
από μόνο του για τη διαχείριση της ξηράς περιόδου των αγελάδων και τον έλεγχο της μαστίτιδας.

5.	� ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Να μην χρησιμοποιείται το προϊόν από μόνο του σε αγελάδες με υπο-κλινική μαστίτιδα κατά την ξηρά περίοδο. Να μην 
χρησιμοποιείται σε αγελάδες με κλινική μαστίτιδα κατά την ξηρά περίοδο.
Να μην χρησιμοποιείται σε γαλακτοπαραγωγές αγελάδες κατά τη διάρκεια της γαλακτοπαραγωγής. Δείτε τις ειδικές 
προειδοποιήσεις.
Να μην χρησιμοποιείται σε περίπτωση υπερευαισθησίας στο δραστικό συστατικό ή σε κάποιο από τα έκδοχα.

6.	� ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Καμία γνωστή.

Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, ακόμα και αν δεν αναφέρεται στο εσώκλειστο Φύλλο Οδηγιών 
Χρήσης ή αμφιβάλετε για την αποτελεσματικότητα του φαρμάκου, παρακαλείσθε να ενημερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό 
σας.

Εναλλακτικά κάντε χρήση του εθνικού συστήματος αναφοράς:
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Τηλ: +30 2132040213
Ε‑mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

7.	� ΕΙΔΗ ΖΩΩΝ
Βοοειδή (αγελάδες γαλακτοπαραγωγής κατά την ξηρά περίοδο).

8.	� ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙΔΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΔΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
Για ενδομαστική χρήση μόνο.
Εγχύστε το περιεχόμενο μιας σύριγγας προϊόντος μέσα σε κάθε τεταρτημόριο του μαστού αμέσως μετά την τελευταία 
άμελξη της περιόδου γαλακτοπαραγωγής (ξήρανση).

9.	� ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ
Το προϊόν έχει ένα διπλό ακροφύσιο. Το καπάκι της ένεσης μπορεί να αφαιρεθεί μερικώς ή πλήρως. Συστήνεται να πιάνεται 
η θηλή στη βάση της καθώς αυτό διευκολύνει την τοποθέτηση της πάστας στον θηλαίο κόλπο, σφραγίζοντας τον θηλαίο 
πόρο από την κορυφή.
Επιλογή κοντού ακροφύσιου: Η επιλογή κοντού ακροφύσιου επιτρέπει την τεχνική μερικής εισαγωγής, έτσι ώστε η 
σύριγγα να χρειάζεται να εισαχθεί μόνο στο άκρο της θηλής.
Επιλογή μακρού ακροφύσιου: Η επιλογή μακρού ακροφύσιου μπορεί να χρησιμοποιηθεί για ευκολία στη θεραπεία, για 
παράδειγμα, για να αποτρέψετε την ανατροπή του ακροφύσιου λόγω κίνησης της αγελάδας.

Βήμα 1: Αφαίρεση του καπακιού Βήμα 2: Εισαγωγή μακρού ή κοντού ακροφύσιου

Μην κάνετε μασάζ στη θηλή ή στον μαστό μετά την έγχυση του προϊόντος επειδή είναι σημαντικό η σφράγιση να 
παραμένει μέσα στη θηλή και να μην εισέρχεται στον μαστό.
Πρέπει να φροντίσετε να μην εισαχθούν παθογόνα στη θηλή προκειμένου να μειωθεί ο κίνδυνος μαστίτιδας μετά την 
έγχυση.

2,6 g ενδομαστικό εναιώρημα για αγελάδες κατά την ξηρά περίοδο
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®
ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ:
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Είναι απαραίτητο η θηλή να καθαρίζεται διεξοδικά με τις πετσέτες καθαρισμού αλκοόλης που παρέχονται. Οι θηλές πρέπει 
να καθαρίζονται έως ότου δεν υπάρχει εμφανής βρωμιά πάνω στην πετσέτα καθαρισμού. Οι θηλές πρέπει να αφήνονται 
να στεγνώσουν πριν από την έγχυση. Εγχύστε με ασηπτικές διαδικασίες και φροντίστε να αποφύγετε την επιμόλυνση 
του ακροφύσιου της σύριγγας. Μετά την έγχυση, συστήνεται να χρησιμοποιείται ένα κατάλληλο προϊόν εμβάπτισης ή 
ψεκασμού της θηλής.
Υπό ψυχρές συνθήκες, το προϊόν μπορεί να ζεσταθεί σε θερμοκρασία δωματίου σε ζεστό περιβάλλον, ώστε να 
διευκολυνθεί η ροή της σύριγγας.

10.	� ΧΡΟΝΟΣ(ΟΙ) ΑΝΑΜΟΝΗΣ
Κρέας και εδώδιμοι ιστοί: Μηδέν ημέρες.
Γάλα: Μηδέν ώρες.

11.	� ΕΙΔΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.
Το εν λόγω κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης.
Να μη χρησιμοποιείται αυτό το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν μετά από την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην 
ετικέτα.
Η ημερομηνία λήξεως συμπίπτει με την τελευταία ημέρα του συγκεκριμένου μήνα.

12.	� ΕΙΔΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ)
Ειδική προειδοποίηση(εις) για κάθε είδος ζώου:
Η επιλογή των αγελάδων για θεραπεία με το προϊόν πρέπει να βασίζεται στην κλινική εκτίμηση του κτηνίατρου. Τα 
κριτήρια επιλογής μπορεί να βασίζονται στο ιστορικό της μαστίτιδας και του αριθμού των κυττάρων σε μεμονωμένες 
αγελάδες, ή σε αξιόπιστες δοκιμές για την ανίχνευση υπο-κλινικής μαστίτιδας ή σε βακτηριολογικό δειγματοληπτικό 
έλεγχο.

Ειδική προφύλαξη για τη χορήγηση στα ζώα:
Αποτελεί καλή πρακτική να παρακολουθείτε τακτικά τις αγελάδες κατά την ξηρά περίοδο για συμπτώματα κλινικής 
μαστίτιδας. Εάν αναπτυχθεί κλινική μαστίτιδα σε ένα σφραγισμένο τεταρτημόριο του μαστού, το προσβεβλημένο 
τεταρτημόριο πρέπει να διανοιχθεί με το χέρι πριν εφαρμοστεί η κατάλληλη θεραπεία.
Για να μειωθεί ο κίνδυνος μόλυνσης, μη βυθίζετε τη σύριγγα σε νερό.
Χρησιμοποιείτε τη σύριγγα μία φορά μόνο.
Είναι σημαντικό να ακολουθείτε αυστηρά ασηπτική τεχνική για τη χορήγηση του προϊόντος, επειδή το προϊόν δεν έχει 
αντιμικροβιακή δράση.
Μην χορηγείτε οποιοδήποτε άλλο ενδομαστικό προϊόν μετά τη χορήγηση του προϊόντος.
Σε αγελάδες που μπορεί να έχουν υπο-κλινική μαστίτιδα, το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί μετά τη χορήγηση στο 
προσβεβλημένο τεταρτημόριο κατάλληλης αντιβιοτικής θεραπείας για αγελάδες κατά την ξηρά περίοδο.

Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από το άτομο που χορηγεί το κτηνιατρικό φαρμακευτικό προϊόν σε 
ζώα:
Αυτό το προϊόν μπορεί να προκαλέσει ερεθισμό του δέρματος και των ματιών.
Αποφύγετε την επαφή με το δέρμα ή τα μάτια.
Σε περίπτωση επαφής με το δέρμα ή τα μάτια, πλύνετε καλά την προσβεβλημένη περιοχή με νερό.
Τα άλατα του βισμούθιου έχουν συσχετιστεί με αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Εάν γνωρίζετε ότι είστε αλλεργικοί στα 
άλατα του βισμούθιου, αποφύγετε τη χρήση αυτού του προϊόντος.
Εάν εμφανίσετε συμπτώματα μετά την έκθεση, θα πρέπει να αναζητήσετε ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το 
εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσεως ή την ετικέτα του φαρμακευτικού προϊόντος.
Πλύνετε τα χέρια μετά τη χρήση.

Πετσέτες καθαρισμού:
Οι πετσέτες καθαρισμού μπορεί να προκαλέσουν ερεθισμό του δέρματος και των ματιών λόγω της παρουσίας 
ισοπροπυλικής αλκοόλης. Αποφύγετε την επαφή με τα μάτια. Αποφύγετε την παρατεταμένη επαφή με το δέρμα. 
Αποφύγετε την εισπνοή των ατμών. Η χρήση γαντιών μπορεί να αποτρέψει τον ερεθισμό του δέρματος. Πλύνετε τα χέρια 
μετά τη χρήση.

Εγκυμοσύνη:
Επειδή το προϊόν δεν απορροφάται μετά την ενδομαστική έγχυση, μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε έγκυα ζώα. Κατά τον 
τοκετό, το σφράγισμα μπορεί να καταποθεί από το μοσχάρι. Η κατάποση του προϊόντος από το μόσχο είναι ασφαλής και 
δεν προκαλεί ανεπιθύμητες ενέργειες.

Γαλουχία:
Το προϊόν ενδείκνυται για χρήση σε αγελάδες κατά την ξηρά περίοδο. Εάν χρησιμοποιηθεί κατά λάθος σε αγελάδα 
κατά την γαλακτοπαραγωγή, μπορεί να παρατηρηθεί μια μικρή (έως και 2 φορές) παροδική αύξηση του αριθμού των 
σωματικών κυττάρων. Σε μια τέτοια περίπτωση, αφαιρέστε το σφράγισμα με το χέρι, δεν απαιτούνται πρόσθετες 
προφυλάξεις.

Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης:
Σε κλινικές δοκιμές, η συμβατότητα ενός συγκρίσιμου σκευάσματος σφράγισης της θηλής που περιέχει βασικό νιτρικό 
βισμούθιο έχει αποδειχθεί μόνο με σκευάσματα ξηρής περιόδου που περιέχουν κλοξακιλλίνη.

Υπερδοσολογία (συμπτώματα, μέτρα αντιμετώπισης, αντίδοτα):
Χορηγήθηκε σε αγελάδες δύο φορές η συνιστώμενη δόση χωρίς κλινικές ανεπιθύμητες ενέργειες.

13.	� ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ 
ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

Απορρίψτε τα αχρησιμοποίητα υλικά (συμπεριλαμβανομένης της χρησιμοποιημένης σφράγισης) σύμφωνα με τις εθνικές 
απαιτήσεις. Συμβουλευθείτε τον κτηνίατρό σας για τον τρόπο απόρριψης των χρησιμοποιηθέντων φαρμάκων. Τα μέτρα 
αυτά αποσκοπούν στην προστασία του περιβάλλοντος.

14.	� ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ
Ιούνιος 2021

15.	� ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Μεγέθη συσκευασίας:
Χάρτινο κουτί με 24 σύριγγες και πετσέτες καθαρισμού αλκοόλης
Πλαστικός κάδος με 144 σύριγγες και πετσέτες καθαρισμού αλκοόλης

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
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