[Version 9.1,11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMYCIN-M, intramaminé suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliyjy medziagy:

amoksicilino trihidrato 100 mg,

neomicino sulfato 50 mg;

pagalbiniy medZiagy:
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
kity sudedamyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis 0.01 ml
Skystasis parafinas

Kreminé/balta suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Pieninéms karvéms, laktacijos metu sergancioms klinikiniu mastitu, sukeltu amoksicilinui ir
neomicinui jautriy mikroorganizmy, pvz., E. coli, Corynebacterium spp, Staphylococcus spp ir
Streptococcus spp., gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti subterapinémis dozémis.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui amoksicilinui ir (arba) neomicinui ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

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.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rii§ims

Veterinarinj vaistg galima naudoti tik pasireiSkus klinikiniam mastitui.
Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrjsti i§ serganciy gyvuliy iSskirty 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.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Naudojant veterinarinj vaista biitina vengti tiesioginio saly¢io 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
zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas penicilinams arba kuriems nerekomenduojama dirbti
su tokiais vaistais.

Biitina vengti salycio su oda, o atsitiktinai patekus ant odos, uztersta vieta reikia nedelsiant nuplauti.
Jei po salyCio su vaistu pasireiskia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis i
gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu)
Naudojant pagal nurodymus, nepageidaujami reisSkiniai mazai tikétini.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

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.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti j teSmen;.
I pazeistg teSmens ketvirtj vieng kartg per dieng reikia $virksti vieno $virksto turinj, gydyti ne ilgiau
kaip 3 dienas. Prie§ gydymg teSmens ketvirtj reikia pilnai iSmelZti, o spenj nuvalyti ir dezinfekuoti.

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



Pries gydymg teSmenj bitina pilnai iSmelZti, o spenj kruops¢iai nuvalyti ir dezinfekuoti. Taip pat
biitina stengtis neuztersti §virksto galiuko.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Visas vieno Svirksto turinys perdozavimo nesukelia.
Perdozavus gali sutrikti inksty veikla.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.

Pienui — 3 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJSIRDO]1.

4.2. Farmakodinamika

Amoksicilinas ir neomicinas derinyje vienas kita papildo.

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis plataus veikimo spektro peniciliny antibiotikas, baktericidiskai

veikiantis gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas. Jis veikia Campylobacter spp, Clostridium spp,

Corynebacterium spp, E. coli, Erysipelothrix spp, Haemophilus spp, Pasteurella spp, Salmonella spp,

penicilinazés negaminancius Staphylococcus spp. ir Streptococcus spp. Baktericidinis poveikis

pasireiSkia dél bakterijos lastelés sienelés sintezés slopinimo. Amoksicilinas daugiausiai i$siskiria su

Slapimu, nemaza dalis gali iSsiskirti ir su tulzimi.

Neomicinas yra aminoglikozidy antibiotikas, baktericidiskai veikiantis dauguma gramneigiamy

bakterijy, pvz., E. coli, Klebsiella spp, Pasteurella spp, Salmonella spp ir Staphylococcus spp.

Poveikis pasireiSkia dél bakterijos baltymy sintezés slopinimo.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Svirkstus laikyti sandariai uzdarytus.
Negalima suSaldyti.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
MTPE svirkstai su stimokliu po 5 ml, dézutéje po 24 vnt.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2419/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-09-22

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMYCIN-M, intramaminé suspensija

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

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

(3. PAKUOTES DYDIS

24 x 5ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).

5. INDIKACLJA (-OS)

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j teSmenj.

| 7. ISLAUKA

Islauka
Skerdienai ir subproduktams — 5 paros
Pienui — 3 paros.

8. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesneje kaip 25 °C temperatiroje.
Svirkstus laikyti sandariai uzdarytus.
Negalima susaldyti.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.



| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar™ LT

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2419/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS 5 ML

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIOMYCIN-M, intramaminé suspensija

(2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

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

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
BIOMYCIN-M, intramaminé suspensija galvijams
2 Sudétis
1 ml yra:
veikliyjy medziagy:
amoksicilino trihidrato 100 mg,

neomicino sulfato 50 mg,

pagalbinés medZiagos:
benzilo alkoholio 0,01 ml.

Kreminé/balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu).
4. Naudojimo indikacijos

Pieninéms karvéms, laktacijos metu sergancioms klinikiniu mastitu, sukeltu amoksicilinui ir
neomicinui jautriy mikroorganizmy, pvz., E. coli, Corynebacterium spp, Staphylococcus spp ir
Streptococcus spp., gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti subterapinémis dozémis.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui amoksicilinui ir (arba) neomicinui ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

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. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rusims

Veterinarinj vaistg galima naudoti tik pasireiSkus klinikiniam mastitui.

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

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

12



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

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

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

Biitina vengti salycio su oda, o atsitiktinai patekus ant odos, uztersta vieta reikia nedelsiant nuplauti.
Jei po sglycCio su vaistu pasireiskia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis i
gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy tynis arba
pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

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.

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 sgveika.
Nepatartina veterinarinj vaista maisyti su kitais vaistais.

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

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
NezZinoma.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai (pieninés karvés laktacijos metu)
Naudojant pagal nurodymus, nepageidaujami reiSkiniai mazai tikétini.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai riisiai

Naudoti j teSmen;j.
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I pazeistg teSmens ketvirtj vieng kartg per dieng reikia $virksti vieno $virksto turinj, gydyti ne ilgiau
kaip 3 dienas. Prie§ gydyma teSmens ketvirtj reikia pilnai iSmelZti, o spenj nuvalyti ir dezinfekuoti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

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

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

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 5 paros.
Pienui — 3 paros.

11.  Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperatiiroje.
Svirkstus laikyti sandariai uzdarytus.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés,
dézutés po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

LT/2/17/2419/001

Pakuociy dydziai: 5 ml, dézutéje po 24 vnt.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar™ LT

Terminalo g. 13, Biruliskés

LT-54469, Kauno r.

Lietuva

E-mail: registration@interchemie.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima:
Interchemie werken ,,De Adelaar Eesti AS,
Vanapere tee 14, Piiiinsi, Viimsi,

Harjumaa 74013,

Estija

Tel: +372 6 00 50 05

E-mail: coo@interchemie.com
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