Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

INDLAGSSEDDEL:
Bimoxyl LA 150 mg/ml injektionsveeske, suspension til kvag, far og svin

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Spanien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratorios Syva, S.A.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Lebn, Spanien

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Bimoxyl LA
Amoxicillin (som amoxicillintrinydrat)

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml hvid til rahvid suspension indeholder 150 mg amoxicillin.
(svarende til amoxicillintrihydrat 172 mg)

INDIKATIONER

Hos kveeg:

Behandling af luftvejsinfektioner og andre infektioner forarsaget af amoxicillinfalsomme gram-
positive og gram-negative bakterier.

Hos far og svin:

Behandling af infektionssygdomme forarsaget af eller forbundet med amoxicillinfalsomme
bakterier

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for amoxicilliner, penicilliner, cefalosporiner
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af alvorlig nyreinsufficiens med anuri og oliguri.

Ma ikke anvendes til kaniner, hamstere, marsvin eller grkenrotter eller andre sma planteadere.
Ma ikke anvendes til medlemmer af hestefamilien, da amoxicillin — ligesom alle andre
aminopenicilliner — kan pavirke bakterieflora i ceecum negativt.

Ikke egnet til intravengs eller intratekal indgift.

BIVIRKNINGER

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfglsomhed efter indgift. Allergiske reaktioner
mod disse stoffer kan af og til veere alvorlige.
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Lejlighedsvise lokale forbigaende reaktioner kan forekomme pa injektionsstedet.

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER
Kveg, far og svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse.

Den anbefalede dosering er 15 mg amoxicillin pr. Kg legemsvagt.
Dette svarer til 1 m1/10 kg. For at sikre korrekt dosering og undga overdosering bar legemsvagten
fastslas sa ngjagtigt som muligt.

Det maksimale injektionsvolumen pa et injektionssted er:
Kveg: 20 ml, far: 4 ml, svin: 5 ml.
Starre doser bgr opdeles og indgives pa separate injektionssteder.

Indgift ber gentages én gang efter 48 timer. Til intramuskulere injektioner skal der anvendes
andre injektionssteder end ved de(e) farste injektion(er).

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der anvendes en tar, steril kanyle og sprgjte til ekstraktion af suspensionen for at undga
hydrolysering af amoxicillinet.

Aftar septum far opsugning af hver dosis.

Omrystes godt far brug.

Proppen ma hgjst perforeres 30 gange.

TILBAGEHOLDELSESTID

Kvag
Slagtning: 18 dage.
Melk: 72 timer.

Far
Slagtning: 21 dage.
Ma ikke anvendes til far, hvis malk er bestemt til menneskefade.

Svin
Slagtning: 21 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Dette veterinaerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter "EXP”.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned. Opbevaringstid efter farste
abning af den indre emballage: 28 dage.

S/AERLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart

Produktet er ikke effektivt mod beta-laktamaseproducerende organismer. Der er pavist
fuldsteendig krydsresistens mellem amoxicillin og andre penicilliner, seerligt aminopenicilliner.
Brug af produktet/amoxicillin bar ngje overvejes, ndr antimikrobiel fglsomhedstestning har pavist
resistens over for penicilliner, eftersom dets effektivitet kan reduceres.

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug

Anvendelse af produktet skal baseres pa identifikation og fglsomhedstest af malpatogenet/-erne.
Hvis dette ikke er muligt, bgr behandlingen baseres pa epidemiologiske oplysninger og viden om
malpatogenets modtagelighed pa bedriftsniveau eller lokalt/regionalt niveau.

Brug af produktet skal ske i overensstemmelse med officielle, nationale og regionale politikker
om antimikrobielle leegemidler.

Hvis produktet anvendes pa anden made end anfart i indleegsseddel , kan det @ge preevalensen af
bakterier, som er resistente over for amoxicillin, og det kan mindske effekten af behandling med
andre penicilliner pa grund af potentiel krydsresistens.

Fodring af kalve med spildemalk, der indeholder rester af amoxicillin, begr undgas indtil
tilbageholdelsestiden for maelk er overstaet (undtagen i ramalksfasen), fordi dette kan udvelge
antimikrobielt resistente bakterier i kalvens tarmmikroflora og @ge den faekale udskillelse af disse
bakterier.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen
eller etiketten bgar vises til leegen.

Ved kendt overfglsomhed over for penicilliner og cephalosporiner begr kontakt med
veterinerlegemidlet undgas. Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfglsomhed
(allergi) efter injektion, inhalation, indtagelse eller hudkontakt. —Overfglsomhed over for
penicilliner kan fare til krydsreaktioner mod cephalosporiner og vice versa. Allergiske reaktioner
mod disse stoffer kan af og til veere alvorlige.

Dette produkt bgr ikke handteres af personer, som ved, at de er sensibiliseret eller er blevet radet
til ikke at arbejde med sadanne preeparater.

Vask hander efter brug.
Hvis der udvikles symptomer efter eksponering, f.eks. hududslet, skal man straks sgge leege og

vise leegen denne advarsel. Havelse i ansigt, leeber eller gjne eller vejrtraekningsbesveer er mere
alvorlige symptomer og kreever omgaende leegehjzlp.
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Dreegtighed og diegivning

Legemidlets  sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger, fatal
toksicitet eller maternel toksicitet.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Beta-lactamantibiotika er kendt for at interagere med antibiotika med bakteriostatisk virkning,
f.eks. chloramphenicol, makrolider, sulfonamider og tetracycliner. Der er ogsa synergivirkning
mellem penicilliner og aminoglykosider.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)

Sikkerheden ved amoxicillin er typisk som for andre penicilliner, idet egentoksiciteten er meget
lav, undtagen hos dyr med specifik allergi over for beta-lactamer, og det synes sjeldent. Der er
udfart toleranceundersggelser med den dobbelte dosis af sedvanlig dosis hos de dyrearter,
legemidlet er beregnet til, uden at der er observeret bivirkninger.

Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
legemiddel ikke blandes med andre lsegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Ikke anvendte veterinzrleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
September 2024
ANDRE OPLYSNINGER

Klart hetteglas af glas, type 1, forseglet med type | bromobutylgummiprop og en
aluminiumforsegling derover eller farvelgs polyethylenterephthalat-flaske (PET-hetteglas) med
en gummiprop af chlorobutyl (type 1) og et flip-off-lag af aluminium med plastikforsegling.

Pakningsstarrelser:

Haetteglas med 100 ml

Haetteglas med 250 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



