PAKKAUSSELOSTE

Bimoxyl vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle, lampaalle ja sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Laboratorios Maymo, S.A.
Via Augusta, 302

08017 Barcelona, Espanja

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Laboratorios Syva, S.A.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Leon, Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Bimoxyl vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio naudalle, lampaalle ja sialle
amoksisilliini (amoksisilliinitrihydraattina)

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi millilitra luonnonvalkoista tai vaaleaa suspensiota siséltdd 150 mg amoksisilliinia. (vastaa 172 mg
amoksisilliinitrihydraattia).

4. KAYTTOAIHEET

Nauta:
Amoksisilliinille herkkien grampositiivisten ja gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamien hengitystie -
ja muiden infektioiden hoito.

Lammas ja sika:
Amoksisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien tai nithin littyvien infektioiden hoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd amoksisilliinille, penisilliinille,
kefalosporiinille tai apuaineille.

Ei saa kdyttdd vaikeissa munuaisten vajaatoimintatapauksissa, joihin littyy anuriaa ja oliguriaa.
Ei saa kdyttdd kaneille, hamstereille, marsuille tai gerbiileille tai muille pienille kasvinsydjille.
Ei saa antaa hevoseldimille, koska amoksisillinilla — kuten kaikilla aminopenisilliineilld — voi
olla haitallisia vaikutuksia umpisuolen bakteerikasvustoon.

Ei sovellu suonensisdiseen tai intratekaaliseen annosteluun.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Penisilliini ja kefalosporiini voivat aiheuttaa yliherkkyyttd annon jilkeen. Niistd aineista johtuvat
allergiset reaktiot voivat toisinaan olla vakavia.
Injektiokohdassa voi toisinaan esiintyd ohimenevid paikallisia reaktioita.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi



Vaihtoehtoisesti voit myos ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmai kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta, lammas, sika.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Suositeltu annos on 15 mg amoksisilliinia painokiloa kohden.
Tadmé vastaa 1 millilitraa 10 painokiloa kohti. Oikean annostuksen méérittdmiseksi ja aliannostuksen
vilttdmiseksi eldimen paino on maaritettivd mahdollisimman tarkasti.

Suurin sallittu mééra yhteen pistoskohtaan on:
Nauta: 20 ml; lammas: 4 ml; sika: 5 ml.
Suuremmat annosmaarit on jaettava ja annettava eri pistoskohtiin.

Eldimelle on annettava sama annos uudelleen 48 tunnin kuluttua. Injektio lihakseen on annettava eri
pistoskohtaan joka antokerralla.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kéytd kuivaa ja steriilid neulaa ja ruiskua suspension vetdmiseen, jotta amoksisillini ei hydrolysoidu.
Pyyhkéise kalvo ennen kunkin annoksen vetdmistd pullosta.

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Ali Tavistd lidkepullon kalvoa yli 30 kertaa.

10. VAROAIKA

Nauta: Teurastus: 18 vuorokautta.

Maito: 72 tuntia.
Lammas: Teurastus: 21 vuorokautta.

Ei lampaille, joiden maitoa kdytetdin elintarvikkeeksi.
Sika:  Teurastus: 21 vuorokautta.

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Tamé eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiiytd titd eliinliikevalmistetta viimeisen kiyttopéivimédirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jilkeen. Erdantymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivad.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Valmiste ei tehoa beetalaktamaasia tuottaviin organismeihin. Amoksisilliinin ja muiden penisillimien,
erityisesti  aminopenisilliinien, ~ vdlillAi on osoitettu esiintyvin tdydellistd ristiresistenssid.
Valmisteen/amoksisilliinin kéyttéd on harkittava huolellisesti, jos mikrobilddkeherkkyyden testaus on
osoittanut resistenssid penisilliinille, koska se voi heikentdéd valmisteen tehoa.



Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos tAmi
ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tietoihin ja kohdepatogeenien
herkkyystietoihin maatilan tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmistetta tulee kayttdd mikrobilidkkeitd koskevien virallisten, kansallisten ja alueellisten ohjeiden
mukaisesti.

Jos valmistetta kaytetddn pakkausselosteen ohjeista poikkeavalla tavalla, amoksisilliinille
vastustuskykyisten bakteerien esiintyvyys voi lisdéntyd. Tallsin muun penisilliinihoidon tehokkuus voi
heiketd mahdollisen ristiresistenssin takia.

Amoksisilliinia  sisdltdivin erottelumaidon juottamista vasikoille tulee vilttdd maidon varoajan
padttymiseen saakka (lukuun ottamatta ternimaitovaihetta), koska se voi valikoida mikrobilddkkeille
resistentteji  bakteereita vasikan suolistomikrobistossa ja lisdtd ndiden bakteerien erittymistd
ulosteeseen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomésti ld&kdArin puoleen ja ndytd
pakkausselostetta tai myyntipéaéllysta.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid penisilliineille ja kefalosporiille, tulee vélttdd kosketusta
elainlidkevalmisteen kanssa. Penisillini ja kefalosporiini voivat aiheuttaa allergisen reaktion injektion,
inhalaation, nielemisen tai ihokosketuksen seurauksena. Penisilliniyliherkkyys voi aiheuttaa
ristireaktioita kefalosporiineille ja pédinvastoin. Néistd aineista johtuvat allergiset reaktiot voivat
toisinaan olla vakavia.

Ali Kisittele titd tuotetta, jos tiedit olevasi yliherkkd tai jos sinua on ohjeistettu olemaan
tyoskentelemittd kyseisten aineiden parissa.

Pese kddet kiyton jalkeen.
Jos sinulle kehittyy altistumisen jilkeen oireita, kuten ihottumaa, hakeudu hoitoon ja néytd lddkérille
tama varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turvotus tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia oireita ja

edellyttavat vilitontd hoitoa.

Tineys ja imetys:

Eldinlidkevalmisteen  turvallisuutta  tineyden ja  laktaation aikana ei ole selvitetty.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole Idydetty ndyttdd epdmuodostumia aiheuttavista,
sikidtoksisista tai emélle toksisista vaikutuksista.

Voidaan kéyttdi ainoastaan hoitavan eldnlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Beetalaktaamiantibioottien tiedetddn aiheuttavan yhteisvaikutuksia bakteriostaattisten antibioottien
kanssa; tillaisia antibiootteja ovat mm. kloramfenikoli, makrolidit, sulfonamidit ja tetrasyklinit.
Penisilliineilld on yhteisvaikutuksia my0s aminoglykosidien kanssa.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):

Amoksisilliinin turvallisuus on muiden penisillinien kaltainen, joten sen toksisuus on hyvin matala,
ellei sitd kéytetd eldimille, jotka ovat allergisia juuri beetalaktaameille. TAma vaikuttaa kuitenkin olevan



harvinaista. Kohde-eldinlajeille tehdyissa siedettavyystutkimuksissa eldimille annettiin kaksinkertainen
ladkeannos normaaliin suositeltuun annokseen nihden ja haittavaikutuksia ei havaittu.

Téarkemmmit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laskkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittimisestd eldinlidkériltdsi tai apteekista. Namé toimenpiteet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettd va paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
28/07/2023
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Tyypin I lasista valmistettu kirkas injektiopullo, joka on suljettu tyypin I bromibutyylikumitulpalla ja
alumiinisinetilld tai polyeteenitereftalaatista (PET) valmistettu kirkas injektiopullo, jossa on tyypin I
klooributyylikumitulppa ja alumiinikorkki muovisella, aukinapsautettavalla sulkimella.

100 mln injektiopullo
250 mln injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Bimoxyl vet 150 mg/ml injektionsvitska, suspension for ndtkreatur, far och gris

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsilining:
Laboratorios Maymo, S.A.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona, Spanien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Laboratorios Syva, S.A.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Leon, Spanien

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bimoxyl vet 150 mg/ml injektionsvitska, suspension for notkreatur, far och gris
amoxicillin (som amoxicillintrihydrat)

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml graddvit till vitaktig suspension innehéller 150 mg amoxicillin
(motsvarar 172 mg amoxicillintrihydrat).

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Notkreatur:
Behandling av luftvigsinfektioner och andra infektioner orsakade av grampositiva och
gramnegativa bakterier kdnsliga for amoxicillin.

Far och gris:
Behandling av infektiésa sjukdomar orsakade av eller associerade med bakterier kinsliga for
amoxicillin.

KONTRAINDIKATIONER

Anvind mnte vid dverkdnslighet mot amoxicillin, penicilliner, cefalosporiner eller mot négot av
hjilpamnena.

Anvénd inte vid allvarligt nedsatt njurfunktion med anuri och oliguri.

Anvind mte till kaniner, hamstrar, marsvin, 6kenrattor eller andra sma vixtitare.

Anvind inte till hdstdjur, pd grund av att amoxicillin — liksom alla aminopenicilliner — kan
péaverka tarmfloran i blindtarmen negativt.

Ej lamplig for intravends eller intratekal administration.

BIVERKNINGAR

Penicilliner och cefalosporiner kan ge upphov till verkénslighet efter administrering. Allergiska
reaktioner mot dessa substanser kan ibland vara allvarliga .
Ibland kan en lokal reaktion av 6vergidende natur uppkomma vid injektionsstéllet.



10.

11.

12.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du
tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

DJURSLAG
Notkreatur, far och gris.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulir anvindning.

Rekommenderad dosering dr 15 mg amoxicillin per kg kroppsvikt.
Detta motsvarar 1 ml/10 kg. For att garantera en korrekt dosering ska kroppsvikten faststillas sa
noggrant som mdjligt for att undvika underdosering.

Den hogsta injektionsvolymen oavsett stélle dr:
Notkreatur: 20 ml; far: 4 ml; grisar: 5 ml.
Storre dosvolymer ska delas och ges pa olika injektionsstéllen.

En upprepad administrering ska ges efter 48 timmar. For intramuskuldra injektioner méaste man
byta stélle efter den forsta injektionen.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvind en torr, steril ndl och spruta for att extrahera suspension for att undvika hydrolys av
amoxicillin.

Svabba gummiproppen innan en dos dras upp.

Omskakas vil fore anvandning.

Forslutningen fér inte punkteras mer &dn 30 génger.

KARENSTID

Notkreatur: Koétt och slaktbiprodukter: 18 dygn

Mjolk: 72 timmar.
Far: Kott och slaktbiprodukter: 21 dygn

Ej godként for anvindning till far som producerar mjolk for humankonsumtion.
Grisar: Kott och slaktbiprodukter: 21 dygn

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvdnd inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Utg.dat”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Produkten ar inte effektiv mot beta-laktamasproducerande organismer. Fullstindig Kkorsresistens
har visats mellan amoxicillin och andra penicilliner, i synnerhet aminopenicilliner. Anvéndning


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

av produkten/amoxicillin bor noggrant overvégas nir antimikrobiella kénslighetstester har visat
resistens mot penicilliner eftersom dess effektivitet kan vara minskad.

Sarskilda forsiktichetsatgiarder for djur:

Anvindning av likemedlet bor baseras pa identifiering och kénslighetstest av aktuella patogener.
Om detta inte d4r mojligt bor behandling baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
aktuella patogener pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

Anvindning av produkten bor ske i enlighet med officiella, nationella och lokala riktlinjer for
antibiotikabehandling.

Om likemedlet anvinds pa ett sidtt som avviker fran anvisningarna i bipacksedel kan det oka
forekomsten av bakterier som &r resistenta mot amoxicillin  och minska effekten av behandling
med andra penicilliner pé grund av potentialen for korsresistens.

Utfodring av kalvar med spillmjolk som innehaller rester av amoxicillin bdr undvikas fram slutet
av karenstiden for mjolk (forutom under ramjolksperioden), da detta kan selektera fram
antibiotikaresistenta bakterier 1 kalvens tarmflora och 6ka utsondringen av dessa bakterier i
kalvens avforing.

Séarskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Personer som &r Overkénsliga for penicilliner och cefalosporiner ska undvika kontakt med
lakemedlet. Penicilliner och cefalosporiner kan ge upphov till dverkdnslighet (allergi) efter
injektion, inandning, fortdring eller hudkontakt. Overkiinslighet mot penicilliner kan leda till
korsreaktioner mot cefalosporiner och vice versa. Allergiska reaktioner mot dessa substanser kan
ibland vara allvarliga.

Hantera inte denna produkt om du vet att du &r sensibiliserad, eller om du har fatt information om
att du inte bor arbeta med sddana preparat.

Tvitta hinderna efter anvindning,
Om du far symtom efter exponering, t.ex. hudutslag, bor du radfraga likare och visa denna
varning for likaren. Svullnad i ansikte, ippar eller 6gon eller svért att andas &r allvarligare

symtom och kraver snabb likarvérd.

Driktighet och laktation

Lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under driktighet och laktation. Laboratoriestudier pa
rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning,

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner

Det ér ként att betalaktamantibiotika interagerar med antibiotika med bakteriostatisk verkan
sasom kloramfenikol, makrolider, sulfonamider och tetracykliner. Det finns dven en
synergistisk verkan av penicilliner med aminoglykosider.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift)

Sékerheten for amoxicillin dr typisk for den hos andra penicilliner pa det séttet att den inneboende
toxiciteten drmycket lag, utom hos djur med specifik allergi mot betalaktamerna, och detta verkar



13.

14.

15.

vara sillsynt. Toleransstudier med den dubbla normala rekommenderade dosentill de namngivna
djurslagen har utforts utan att ndgra biverkningar observerades.

Viktiga inkompatibiliteter:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

SA_;_RSKILDA FC')RSIKTIGHETSATQARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veteriniren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte lingre anvinds.
Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
28/07/2023
OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Injektionsflaska av typ I klart glas, forseglad med en propp av typ I brombutylgummi och lock
av aluminiuméverdrag eller klar injektionsflaska av polyetentereftalat (PET) med en propp av
typ I klorbutylgummi och aluminiumlock med plast sndpplock.

Injektionsflaska med 100 ml
Injektionsflaska med 250 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



