PRODUKTRESUME

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Bimoxyl vet 150 mg/ml injektionsvatska, suspension for nét, svin och hund.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En ml innehéller:

Aktiv substans:

Amoxicillintrinydrat 172,0 mg
(motsvarande 150 mg amoxicillin)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Aluminiumstearat (Alugel 30DF)

Glycerol mono- och diester av oktansyra (Imwitor 988)

Fettsyraestrar av 1,2-propandiol (Miglyol 840)

Vit till svagt gra-brun oljesuspension.

3 KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, svin och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Bakteriellt orsakade luftvagsinfektioner hos notkreatur.

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 évre och nedre luftvdgarna,
gastrointestinala infektioner, urogenitalinfektioner, sarinfektioner och abscesser.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot penicilliner och cefalosporiner eller mot
nagot av hjalpamnena.

3.4 Séarskilda varningar
Inga.
35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
Inga sérskilda.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur
Hudkontakt ska undvikas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

N6t, svin och hund:

Obestamd frekvens (kan inte beraknas frdn | Gverkanslighetsreaktioner, Gastrointestinala storningar
tillgangliga data):

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet och laktation:
Kan anvandas under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Uppgift saknas.
3.9 Administreringsvagar och dosering

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

N6t och svin:
Not och svin doseras intramuskulart en gang dagligen i 3-5 dagar. Om den administrerade volymen
overskrider 20 respektive 5 ml fordelas dosen pa tva eller flera injektionsstallen.

Hund:
Hund doseras subkutant. Om volymen overskrider 2,5 ml fordelas dosen pa tva eller flera
injektionsstéllen.

Flaskorna far endast punkteras maximalt 30 ganger.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Inga kénda.
3.11 Séarskilda begransningar for anvandning och sérskilda villkor for anvandning,

inklusive begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens
Ej relevant.



3.12 Karenstider

Not:
Kott och slaktbiprodukter: 30 dygn.
Mijolk: 4 dygn.

Kott och slaktbiprodukter: 11 dygn.

4 FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QJO1CA04

4.2 Farmakodynamik

Amoxicillin utvar sin baktericida effekt genom att ingripa i cellvaggssyntesen. Amoxicillin &r aktivt mot
grampositiva kocker och stavar, gramnegativa kocker samt ett stort antal gram-negativa stavar.
Penicillinasproducerande stafylokocker ar resistenta. Selektion av resistenta stammar kan

forekomma. Resistensen dr ofta av R-faktortyp. | likhet med 6évriga penicilliner har
amoxicillin 1ag toxicitet aven vid hdga doser.

4.3 Farmakokinetik

Efter en intramuskulér dos av 15 mg/kg férdelas amoxicillin snabbt i kroppsvétskor och vavnader med héga
nivaer i njurar, urin, lever och galla. Passagen till CNS &r ringa, dock ses en okning vid vissa
sjukdomstillstand 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 upprétthalles hos nét och hund under cirka 15 timmar
och hos svin cirka 6 timmar. Utsondringen sker till storsta delen via njurarna i form av of6réndrat
amoxicillin.

5 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

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

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

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

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



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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Bimeda Animal Health Limited

7 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13004

8 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

13-09-1996

9 DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27-02-2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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