
PRILOG I.

s^lZrr^q.x oprsA svoJSTAvA pRorzvoDA

DIAR STOP Forte,
3 g/100 g + 6 g/100 g + l0 g/100 g,

oralni praSak, za goveda, svinje, pse i maeke

KLASA : UP ll-322.-0 5 125 -01 I 120

URBROJ : 525-09 I 583 -25-2

l/l I



1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

DIAR STOP Forte,3 g/100 g+ 6 gllo\ g + l0 gll00 g, oralni praSak, za goveda, svinje, pse i madke

2. KVALITATTVNI I KVAIITITATTYI\U SASTAV

I 00 g sadrZava:

Djelatne tvari:
Bizmutov subnitrat
Metamizolnatrij
Sulfagvanidin

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Pektin

Aktivniugljen

Kaolin

Kalcijev karbonat

Crni praSak.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo (telad), svinj4 pas i madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje nespecifiEnih upala Zeludano-crijevnog sustava, proljeva razlidite etiologije, s ili bez

truleZnih procesa, nadma, timpanidne kolike i trovanja u teladi, svinja, pasa i madaka.

3.3 Kontraindikacije

Nisu poznate.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Nije primjenjivo.
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Zivotinja:

Osobe preosjetljive na sulfonamide i pirazolone trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-
medicinskim proizvodom (VMP).
Tijekom primjene treba izbjegavati udisanje praSka i kontakt proizvoda s koZom i odima.
Zavrijeme primjene VMP-a ne smije se jesti, piti ni puSiti.
Ukoliko VMP dotle u kontakt s koZom i odima, treba ih odmah isprati s vodom.
U sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zaStitu okoli5a:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetri dogatlaji

Nisu poznati.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuie podatke za
kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

lstovremeno s ovim VMP-om ne smije se kroz usta primjenjivati druge MVIP-e zbog mogu6nosti
umanj ivanja bioraspoloZivosti tih proizvoda (npr. kaolin).

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u hranu za Zivotinje, u vodi zapi6e.

Dnevna doza VMP-a zatelad, svinje, pse imadke iznosi I d2kgtjelesne teZine (t.t.).
U sludaju teZih infekcija cijela dnevna doza primjenjuje se odjednom, dok se u lak5im sludajevima
dnevna doza podijeli na 2 do 3 obroka. Ovaj VMP namijenjen je za individualnu primjenu.
Lijedenje se provodi 3 do 5 dana.
PraSak se primjenjuje kroz usta, umije5an u hranu ili suspendiran u maloj kolidinivode, te u obliku
paste primijenjen izravno u usta Zivotinje.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Primjena ovog VMP-a teladi i svinjama u dozi tri puta ve6oj od preporudene, te psima i madkama u
dozi dva puta ve6oj od preporudene nije uzrokovala Stetne reakcije.
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3.r1 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od raztroia rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Govedo, svinja:
Meso i iznutrice: 14 dana.

4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.2 Farmakodinamika

VMP sadrZava djelatne tvari sulfagvanidin, bizmutov subnitrat i metamizolnatrij. Kombinacijom tih

djelatnih tvari osiguravaju se antiseptidni, adstringentni, antiflogistidni, spazmolitidni, adsorbiraju6i,

antitoksidni i protektivni udinci.
Metamizolnatrij pripada skupini pirazolonskih nesteroidnih protuupalnih lijekova, koji su poznati i kao

antipiretidki analgetici. Djeluje uglavnom kao antipiretik, analgetik, antireumatik, antiflogistik i
spazmolitik.
Sulfagvanidin je kemoterapeutik koji pripada skupini sulfonamida s ogranidenom apsorpcijom i
djeluje uglavnom u Zeludano-crijevnom sustavu. Djeluje bakteriostatski (pri velikim dozarrta djeluje i
baktericidno) na gram-pozitivne i gram-negativne bakterije kode6i sintezu folne kiseline.
Bizmutov subnitrat je bizmutova anorganska sol koja djeluje protektivno, stvaraju6i zaStitni sloj preko

Zeludano-crijevnog epitela i tako Stiti od nadraiaja i erozije.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene kroz usta metamizolnatrij se brzo hidrolizirau 1eltlano-crijevnom sustavu, na

djelatni spoj 4-metil-amino-antipirin (4-MAA). BioraspoloZivost mu je 85%, a vr5nu koncentraciju
postigne 2 sata nakon primjene.
Sulfagvanidin se ogranideno apsorb'r:aizLeltdano-crijevnog sustava. Apsorpcijaje poboljSana u

okolnostima opstipacije ili dehidracije Sto je prednost ako je infekcija lokalizirana u sluznici

probavnog sustava. Izluduje se prije svega fecesom. Apsorbirani sulfagvanidin izluduje se u

acetiliranom obliku mokra6om.
Apsorpcija bizmuta iz bizmutova subnitrata nakon primjene kroz usta je vrlo slaba, a moZe se

eventualno pojadati ako se primijeni zajedno s citratima ili spojevima koji sadrZe sulftridrilne skupine.

BioraspoloZivost bizmuta i bizmutova subnitrata je vrlo mala(< 1%). Od apsorbirane kolidine, najve6e

koncentracije utvrdene su u bubrezima i nesto manje u plu6ima, slezeni, jetri, mozgu, kostima i

mi5i6ima. U bubrezima se bizmut zadrLavaduZe negoli u drugim organima. Neapsorbirani dio

bizmuta (99%) izluduje se fecesom, dok se manji apsorbirani dio eliminira mokra6om i putem Zudi tj.

fecesom.

Svojstva koja se odnose na za5titu okoli5a
Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom
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a5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Istodobno s ovim VMP-om ne smije se kroz usta primjenjivati druge VMP-e zbog mogu6nosti
umanj ivanj a bioraspoloZivosti tih proizvoda (npr. kaolin).
Ovaj VMP se ne smije mije5ati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Polipropilenske bodice s po 150 i 200 g pra5ka.
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom talcvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Genera d.d.

7. BROJ(EVr) ODOBRXNJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP lI-322-0 5 I t2-0 1 I 608

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. listopada 201 8.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

14. veljade 2025. godine
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Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: upotrijebiti odmah.
Rok valjanosti nakon mijeSanja u hranu ili peletiranu hrant za Zivotinje: upotrijebiti odmah.

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati u originalnom pakiranju.
Zaitititi od izravne sundeve svjetlosti.



10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https :i/medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

DIAR STOP Forte,
3 g/100 g + 6 9/100 g + 10 9/100 g,

oralni praSak,zagoveda, svinje, pse imadke
K L AS A : UP 11-322-0 5 125-0 1 I 120

U RB ROJ : 525 -09 I 583 -25 -2

OD
i

REN Qo'B 6ltt


