VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIMASTAT, geriamoji suspensija verSeliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:
sulfadiazino 150 mg,
neomicino (neomicino sulfato) 25 mg;

pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato 2 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg,
karmosino E122 0,05 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

vGeriamoji suspensija.

Sviesiai rausva tirSta suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Dar neatrajojantys verseliai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Dar neatrajojantiems verSeliams gydyti, esant infekciniam viduriavimui, sukeltam jautriy ar galimai
jautriy sulfadiazino ir neomicino deriniui mikroorganizmy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms).
Negalima virSyti rekomenduotinos dozés ar gydyti ilgiau nei nurodyta.

Gydymo metu negalima naudoti vietiniy prokaino grupés anestetiky, nes jie veikia antagonistiskai
sulfonamidams.

Negalima naudoti verSeliams, pradéjus funkcionuoti didziajam prieskrandziui.

Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

Negalima naudoti kumeliukams ir arkliams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Dehidruotiems verSeliams tuo pat metu reikia j veng skirti organizmo skyscius atstatancius vaistus. Jei

po 48 val. gydymo gyviino klinikiné biiklé negeréja, patartina skirti gydyma parenteriniais
antibiotikais.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaisto naudojimg butina pagrijsti i§ gyviino isskirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to atlikti
nejmanoma, reikia atsizvelgti j vietos (regiono, Gikio) epidemiologinius duomenis apie i$skirty
bakterijy jautruma antibiotikams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vengti vaisto sglyc¢io su oda.
Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nuolat ilgai girdant neomicing, gali pasireiksti bakterinés arba grybelinés superinfekcijos.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Sis vaistas skirtas tik verSeliams. Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Sulfonamidai su B grupés vitaminais sgveikauja tarpusavyje ir veikia antagonistiskai. Gydymo metu
negalima naudoti vietiniy prokaino grupés anestetiky, nes jie veikia antagonistiskai sulfonamidams.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Vaistg reikia sugirdyti.

Prie§ naudojima buteliukg reikia gerai supurtyti. Norint tinkamai dozuoti, reikia kuo tiksliau nustatyti
gyvino kiino svorj.

Rekomenduotina vaisto dozé yra 4 ml suspensijos 10 kg kiino svorio du kartus per parg. Tai atitinka 60
mg/kg sulfadiazino ir 10 mg/kg neomicino, skiriant du kartus per para.

Gydyti galima ne ilgiau kaip 5 d.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Nustatyta, kad verSeliai gerai toleruoja tris ir penkis kartus didesng¢ nei rekomenduotina vaisto dozg.
4.11. ISlauka

Versienai ir subproduktams — 28 paros.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sulfonamidy ir kity antibakteriniy medziagy derinys.
ATCvet kodas: QJO1RAO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Sulfadiazinas yra plataus spektro antimikrobiné medziaga. Jis blokuoja folio rugsties biosinteze¢
bakterijos lgstelése, tuo paciu slopina paraaminobenzoinés riigsties (PABA) patekima j folio rigsties



molekules. Jis greitai absorbuojamas virSkinimo trakte ir pla¢iai pasklinda visuose audiniuose bei
organizmo skysc¢iuose. Sulfonamidai i§ organizmo pasalinami per inkstus ir biotransformuojami.
Neomicinas yra izomerinis neomiciny B ir C misinys. Priklausomai nuo dozés, jis greitai
baktericidiskai veikia jautrius mikroorganizmus. Antibakteriskai neomicinas pirmiausia veikia
aerobines gramneigiamas bakterijas. I§ virSkinimo trakto absorbuojamas menkai, biidingas trumpas
pusinés eliminacijos laikas ir beveik visas jis paSalinamas nepakites su iSmatomis.

Kaolinas yra jprastas seniai pripazintas adsorbentas, naudojamas Zmonéms ir gyviinams skirtiems
vaistams gaminti.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Bevandeng citriny rigstis,
lengvasis kaolinas,

metilo parahidroksibenzoatas,
propilo parahidroksibenzoatas,
natrio citratas,

ksantano lipai,

povidonas 90,
propilenglikolis,

polisorbatas 20,

simetikono emulsija,
karmosinas,

i8grynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balti didelio tankio polietileno buteliai po 250 ml ir 1 1, uzsukti gaubteliais su sandarumg Zymincia
juostele, kartoninéje dézutéje. Pakuotéje yra vienas sterilus 50 ml Svirkstas vaistui sugirdyti.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close,



Tallaght, Dublin 24,
Airija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2036/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-04-01
Perregistravimo data 2016-03-01

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-12-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DEZUTE / ETIKETE 250 ml, 1000 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIMASTAT, geriamoji suspensija verseliams
Sulfadiazinas
Neomicinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

sulfadiazino 150 mg,
neomicino (neomicino sulfato) 25 mg;
pagalbiniy medZiagy:

metilo parahidroksibenzoato 2 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg,
karmosino E122 0,05 mg.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

250 ml
1 000 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Dar neatrajojantys verseliai.

6. INDIKACIJA (-OS)

Dar neatrajojantiems verseliams gydyti, esant infekciniam viduriavimui, sukeltam jautriy ar galimai
jautriy sulfadiazino ir neomicino deriniui mikroorganizmy.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AlI) IR METODAS

Vaistg reikia sugirdyti.




Pries naudojimg buteliuka reikia gerai supurtyti. Norint tinkamai dozuoti, reikia kuo tiksliau nustatyti
gyviino kiino svorj.

Rekomenduotina vaisto dozé yra 4 ml suspensijos 10 kg ktino svorio du kartus per para. Tai atitinka 60
mg/kg sulfadiazino ir 10 mg/kg neomicino, skiriant du kartus per para.
Gydyti galima ne ilgiau kaip 5 d.

8. ISLAUKA

Versienai ir subproduktams — 28 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {metai/ménuo}
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.
Atidarius bitina sunaudoti iki ..../..../..../

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios 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

Bimeda Animal Health Limited
2,3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24,

Airija



16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2036/001
LT/2/11/2036/002

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
BIMASTAT, geriamoji suspensija verSeliams

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
Bimeda Animal Health Limited

2,3 & 4 Airton Close,
Tallaght, Dublin 24,
AIRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BIMASTAT, geriamoji suspensija verSeliams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:
sulfadiazino 150 mg,
neomicino (neomicino sulfato) 25 mg;

pagalbiniy medziagy:

metilo parahidroksibenzoato 2 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,2 mg,
karmosino E122 0,05 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Dar neatrajojantiems verSeliams gydyti, esant infekciniam viduriavimui, sukeltam jautriy ar galimai
jautriy sulfadiazino ir neomicino deriniui mikroorganizmy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai.

Negalima virSyti rekomenduotinos dozés ar gydyti ilgiau nei nurodyta.

Gydymo metu negalima naudoti vietiniy prokaino grupés anestetiky, nes jie veikia antagonistiskai
sulfonamidams.

Negalima naudoti verSeliams, pradéjus funkcionuoti didziajam prieskrandziui.

Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

Negalima naudoti kumeliukams ir arkliams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nuolat ilgai girdant neomicing, gali pasireiksti bakterinés arba grybelinés superinfekcijos.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, btitina
informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Dar neatrajojantys verseliai.

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

Rekomenduotina vaisto dozé yra 4 ml suspensijos 10 kg ktino svorio du kartus per parg. Tai atitinka 60
mg/kg sulfadiazino ir 10 mg/kg neomicino, skiriant du kartus per para.
Gydyti galima ne ilgiau kaip 5 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojimg buteliuka reikia gerai supurtyti. Norint tinkamai dozuoti, reikia kuo tiksliau nustatyti
gyvino kiino svorj.

10. ISLAUKA

Versienai ir subproduktams — 28 paros.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Dehidruotiems verSeliams tuo pat metu reikia j veng skirti organizmo skyscius atstatancius vaistus. Jei
po 48 val. gydymo gyviino klinikiné biiklé negeréja, patartina skirti gydyma parenteriniais
antibiotikais.

Vaisto naudojimg butina pagrijsti i§ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei to atlikti
nejmanoma, reikia atsizvelgti j vietos (regiono, iikio) epidemiologinius duomenis apie i$skirty
bakterijy jautruma antibiotikams.

Sulfonamidai su B grupés vitaminais sgveikauja tarpusavyje ir veikia antagonistiskai. Gydymo metu
negalima naudoti vietiniy prokaino grupés anestetiky, nes jie veikia antagonistiskai sulfonamidams.
Sis vaistas skirtas tik verSeliams. Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

Vengti vaisto sglyCio su oda.

Naudojus vaistg, biitina plauti rankas.

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

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



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2019-12-16
15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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