PRODUKTRESUME

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Bimoxyl vet 150 mg/ml injektionsvétska, suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans

Amoxicillintrihydrat 172.0 mg
(motsvarande 150 mg amoxicillin)

For fullstandig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension.
Vit till svagt gra-brun oljesuspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

No6t, svin och hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Bakteriellt orsakade luftvagsinfektioner hos nétkreatur.

Bakteriella infektioner hos svin, t ex ledinfektioner samt luftvagsinfektioner orsakade av
Actinobacillus pleuropneumoniae och Pasteurella spp.

Bakteriella infektioner hos hund, t ex respiratoriska infektioner i 6vre och nedre luftvdgarna,
gastrointestinala infektioner, urogenitalinfektioner, sarinfektioner och abscesser.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet for penicillin.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga sérskilda.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Inga sarskilda.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Hudkontakt skall undvikas.




4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Gastrointestinala storningar och allergiska 6verkanslighetsreaktioner kan forekomma.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Kan anvandas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

4.9 Dosering och administreringssatt

Omskakas fore anvandning.
Normaldosen av amoxicillin &r 15 mg/kg kroppsvikt (= 1 ml/10 kg).

NGt och svin doseras intramuskulért en gang dagligen i 3-5 dagar. Om den administrerade
volymen 6verskrider 20 respektive 5 ml fordelas dosen pa tva eller flera injektionsstéllen.

Hund doseras subkutant. Om volymen 6verskrider 2.5 ml fordelas dosen pa tva eller flera
injektionsstallen.

Flaskorna far endast punkteras maximalt 30 ganger.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt
411 Karenstid(er)

Slakt: N6t 30 dygn, svin 11 dygn.

Mjélk: 4 dygn.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Penicilliner med utvidgat spektrum
ATCvet-kod: QJO1CA04



Amoxicillin utdvar sin baktericida effekt genom att ingripa i cellvaggssyntesen. Amoxicillin ar
aktivt mot grampositiva kocker och stavar, gramnegativa kocker samt ett stort antal gram-
negativa stavar. Penicillinasproducerande stafylokocker &r resistenta. Selektion av resistenta
stammar kan forekomma. Resistensen &r ofta av R-faktortyp. I likhet med évriga penicilliner har
amoxicillin lag toxicitet dven vid hdga doser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en intramuskulér dos av 15 mg/kg fordelas amoxicillin snabbt i kroppsvatskor och vévnader
med hdga nivaer i njurar, urin, lever och galla. Passagen till CNS é&r ringa, dock ses en 6kning vid
vissa sjukdomstillstdnd som t ex meningit.

Efter cirka 2 timmar uppnas maximal plasmakoncentration av amoxicillin hos hund och hos svin
efter cirka 1 timme. Plasmakoncentrationer >1 mikrogram/ml uppratthalles hos nét och hund under
cirka 15 timmar och hos svin cirka 6 timmar. Utsondringen sker till stérsta delen via njurarna i
form av ofdréndrat amoxicillin.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Aluminiumstearat (Alugel 30DF)

Glycerol mono- och diester av oktansyra (Imwitor 988)

Fettsyraestrar av 1,2-propandiol (Miglyol 840)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Far ej komma i kontakt med vatten eftersom detta orsakar hydrolys av amoxicillin.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

100 ml injektionsflaska av silikoniserat glas, typ 11, med propp av brombutylgummi och kapsyl
av aluminium. Férpackning om 1x100 ml och 12x100 ml.

100 ml och 250 ml injektionsflaska av polyetentereftalat (PET) med propp av klorbutylgummi
och aluminiumkapsyl med snapplock.
Forpackning om 1x100 ml, 12x100 ml och 1x250 ml.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7 INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bimeda Animal Health Limited
2, 3, 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24, Irland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
13004
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1996-09-13 / 2006-09-13

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-10-18
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