VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMYCIN-M, intramaminé suspensija galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y):

amoksicilino trihidrato 100 mg,

neomicino sulfato 50 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):

benzilo alkoholio,

skystojo parafino.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

Pieninéms karvéms, laktacijos metu serganc¢ioms klinikiniu mastitu, sukeltu amoksicilinui ir
neomicinui jautriy mikroorganizmy, pvz., E. coli, Corynebacterium, Staphylococcus ir Streptococcus

spp., gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti subterapinémis dozémis.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui amoksicilinui ir (arba) neomicinui.
Negalima naudoti kartu su tetraciklinais, chloramfenikoliu, makrolidais ir linkozamidais.
Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty ir (arba) kepeny funkcijai.
Negalima perdozuoti dél mazos neomicino saugumo ribos.

Negalima naudoti galvijams ne laktacijos metu.

Negalima naudoti zinant, kad gali atsirasti atspariy mikroorganizmy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams




Veterinarin] vaistg galima naudoti tik pasireiS$kus klinikiniam mastitui.

Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrjsti i§ serganc¢iy gyvuliy i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei to padaryti nejmanoma, reikia remtis vietiniais (regiono, tikio) epidemiologiniais duomenimis apie
tiksliniy bakterijy jautruma, taip pat atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy vaisty
naudojimo nurodymus.

Vaistg naudojant ne pagal $io veterinarinio vaisto aprasSo nurodymus, gali padidéti amoksicilinui arba
neomicinui atspariy bakterijy iSplitimas, o dé¢l galimo kryZminio atsparumo gali sumazeéti gydymo
kitais penicilinais arba aminoglikozidais veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant veterinarinj vaistg biitina vengti tiesioginio salyCio su oda dél galimo jjautrinimo ir
kontaktinio dermatito pasireiSkimo.

Susvirksti, jkvépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai gali sukelti padidéjusio jautrumo rekaicjas
(alergija). Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios Vaisto negali naudoti
zmongés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams arba kuriems nerekomenduota dirbti su
tokiais preparatais.

Biitina vengti saly¢io su oda, o atsitiktinai patekus ant odos, uzterstg vietg reikia nedelsiant nuplauti.
Jei po salyCio su vaistu pasireiSkia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai, tod¢l medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojant pagal nurodymus, nepalankios reakcijos menkai tikétinos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Naudoti vaikingoms pateléms galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.
Intramaminé suspensija skirta naudoti karvéms laktacijos metu ir yra saugi paskirties gyviinams.
Reprodukciniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais nepalankus poveikis nenustatytas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nefrotoksinj aminoglikozidy antibiotiky, pvz., streptomicino, neomicino ir gentamicino, poveikj gali
sustiprinti kartu naudojami cefalosporinai. Literatiiroje nenurodyta jokia zenkli vaisty sgveika.
Nepatartina veterinarinj vaista maiSyti su kitais vaistais.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti  teSmen;j.

I paZeistg teSmens ketvirtj vieng kartg per dieng reikia Svirksti vieno Svirksto turinj, gydyti ne ilgiau
kaip 3 dienas. Prie§ gydyma teSmens ketvirtj reikia pilnai iSmelZzti, o spenj nuvalyti ir dezinfekuoti.
Prie$ naudojimg supurtyto vieno Svirksto turinj reikia susvirksti per spenio lataka j pazeistg teSmens
ketvirtj tuoj po melzimo. Spenj ir teSmenj reikia Svelniai pamasazuoti, kad vaistas geriau pasklisty.
Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

Prie§ gydyma teSmenj biitina pilnai iSmelZzti, o spenj kruopsc¢iai nuvalyti ir dezinfekuoti. Taip pat
biitina stengtis neuztersti Svirksto galiuko.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Visas vieno §virksto turinys perdozavimo nesukelia.
Perdozavus gali sutrikti inksty veikla.



4.11. ISlauka

Galvijienai — 5 paros, pienui — 3 paros.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakteriniy vaisty derinys intramaminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJ51RDOI1.

Amoksicilinas ir neomicinas derinyje vienas kitg papildo.

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis plataus veikimo spektro peniciliny antibiotikas, baktericidiSkai
veikiantis gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas. Jis veikia Campylobacter, Clostridium,
Corynebacterium, E. coli, Erysipelothrix, Haemophilus, Pasteurella, Salmonella, penicilinazés
negaminancius Staphylococcus ir Streptococcus spp. Baktericidinis poveikis pasireiskia dél bakterijos
lastelés sienelés sintezés slopinimo. Amoksicilinas daugiausiai iSsiskiria su §lapimu, nemaza dalis gali
i8siskirti ir su tulzimi.

Neomicinas yra aminoglikozidy antibiotikas, baktericidiskai veikiantis daugumg gramneigiamy
bakterijy, pvz., E. coli, Klebsiella, Pasteurella, Salmonella ir Staphylococcus spp. Poveikis pasireiskia
del bakterijos baltymy sintezés slopinimo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzilo alkoholis,
skystasis parafinas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

%aikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Svirkstus laikyti sandariai uzdarytus.

Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

MTPE svirkstai su stimokliu po 5 ml, dézutéje po 24 vnt.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar” LT



Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno raj.

LIETUVA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2419/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-09-22

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-12-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMYCIN-M, intramaminé suspensija galvijams

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:
amoksicilino trihidrato 100 mg,
neomicino sulfato 50 mg.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

24 x 5ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).

| 6. INDIKACILJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti j teSmen].
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: galvijienai — 5 paros, pienui — 3 paros.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstus laikyti sandariai uzdarytus.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar* LT
Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno raj.

LIETUVA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2419/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMY CIN-M, intramaminé suspensija galvijams

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml yra:
amoksicilino trihidrato 100 mg,
neomicino sulfato 50 mg.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

5ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j teSmen].

| 5.  ISLAUKA

Islauka: galvijienai — 5 paros, pienui — 3 paros.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
BIOMYCIN-M, intramaminé suspensija galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar® LT

Terminalo g. 13, Biruliskés
LT-54469, Kauno raj.
LIETUVA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Interchemie werken ,,.De Adelaar Eesti AS
Vanapere Tee 14, Pringi

Viimsi county

Harjumaa 74011

Estija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMYCIN-M, intramaminé suspensija galvijams

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):
amoksicilino trihidrato 100 mg,
neomicino sulfato 50 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
benzilo alkoholio,
skystojo parafino.

4. INDIKACIJA (-OS)

Pieninéms karvéms, laktacijos metu serganc¢ioms klinikiniu mastitu, sukeltu amoksicilinui ir
neomicinui jautriy mikroorganizmy, pvz., E. coli, Corynebacterium, Staphylococcus ir Streptococcus

spp., gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti subterapinémis dozémis.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui amoksicilinui ir (arba) neomicinui.
Negalima naudoti kartu su tetraciklinais, chloramfenikoliu, makrolidais ir linkozamidais.
Negalima naudoti gyviinams stipriai sutrikus inksty ir (arba) kepeny funkcijai.
Negalima perdozuoti dél mazos neomicino saugumo ribos.

Negalima naudoti galvijams ne laktacijos metu.

Negalima naudoti zinant, kad gali atsirasti atspariy mikroorganizmy.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojant pagal nurodymus, nepalankios reakcijos menkai tikétinos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti j teSmen].
I pazeista teSmens ketvirt] vieng kartg per dieng reikia Svirksti vieno Svirksto turinj, gydyti ne ilgiau
kaip 3 dienas. Prie$ gydyma teSmens ketvirtj reikia pilnai iSmelZzti, o spenj nuvalyti ir dezinfekuoti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojimg supurtyto vieno Svirksto turinj reikia susvirksti per spenio lataka j pazeistg teSmens
ketvirtj tuoj po melzimo. Spenj ir teSmenj reikia $velniai pamasazuoti, kad vaistas geriau pasklisty.
Svirkstg galima naudoti tik vieng karta.

Prie$ gydyma teSmenj biitina pilnai iSmelZti, o spenj kruopsc¢iai nuvalyti ir dezinfekuoti. Taip pat
biitina stengtis neuztersti Svirksto galiuko.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 5 paros, pienui — 3 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Svirkstus laikyti sandariai uzdarytus.

Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI
Umiai perdozavus gali sutrikti inksty veikla. Nevir§yti nurodyty doziy.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Veterinarin] vaistg galima naudoti tik pasireiS$kus klinikiniam mastitui.

Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagristi i§ serganciy gyvuliy i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei to padaryti nejmanoma, reikia remtis vietiniais (regiono, iikio) epidemiologiniais duomenimis apie
tiksliniy bakterijy jautruma, taip pat atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy vaisty
naudojimo nurodymus.

Vaistg naudojant ne pagal Sio veterinarinio vaisto apraSo nurodymus, gali padidéti amoksicilinui arba
neomicinui atspariy bakterijy iSplitimas, o dél galimo kryZzminio atsparumo gali sumazéti gydymo
kitais penicilinais arba aminoglikozidais veiksmingumas.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg biitina vengti tiesioginio saly¢io su oda dél galimo jjautrinimo ir
kontaktinio dermatito pasireiskimo.

Susvirksti, jkveépti, praryti ar pateke ant odos penicilinai gali sukelti padidéjusio jautrumo rekaicjas
(alergija). Alerginés reakcijos Sioms medziagoms kartais gali biiti sunkios. Vaisto negali naudoti
zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams arba kuriems nerekomenduota dirbti su
tokiais preparatais.

Biitina vengti saly¢io su oda, o atsitiktinai patekus ant odos, uzterstg vieta reikia nedelsiant nuplauti.
Jei po salycio su vaistu pasireiSkia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija

Naudoti vaikingoms pateléms galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Intramaminé suspensija skirta naudoti karvéms laktacijos metu ir yra saugi paskirties gyviinams.
Reprodukciniais tyrimais su laboratoriniais gyviinais nepalankus poveikis nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nefrotoksinj aminoglikozidy antibiotiky, pvz., streptomicino, neomicino ir gentamicino, poveikj gali
sustiprinti kartu naudojami cefalosporinai. Literatiiroje nenurodyta jokia zenkli vaisty saveika.
Nepatartina veterinarinj vaista maiSyti su kitais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-12-16

15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
MTPE svirkstai su stimokliu po 5 ml, dézutéje po 24 vnt.
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