LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

17. marts 2023

PRODUKTRESUME
for
Bimoxyl LA, injektionsveeske, suspension
0. D.SP.NR.
30187

1. VETERINARLZAZGEMIDLETS NAVN
Bimoxyl LA

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof
Amoxicillin 150 mg (svarende til amoxicillintrihydrat 172 mg)

Hjeelpestoffer
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, suspension

Hvid til rahvid, olieholdig suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter
Kveeg
Far
Svin

4.2 Terapeutiske indikationer
Hos kveeg:

Behandling af luftvejsinfektioner og andre infektioner forarsaget af amoxicillinfglsomme
gram-positive og gram-negative bakterier.
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4.3

4.4

4.5

Hos fér 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.

M4 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.

Seerlige advarsler

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

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Anvendelse af produktet skal baseres pa identifikation og fslsomhedstest af malpatogenet/-
erne. Hvis dette ikke er muligt, bar 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 anfgrt i produktresuméet, kan det gge
prevalensen 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 spildemelk, der indeholder rester af amoxicillin, bgr undgdas indtil
tilbageholdelsestiden for melk er overstaet (undtagen i ramelksfasen), fordi dette kan udvalge
antimikrobielt resistente bakterier i kalvens tarmmikroflora og e@ge den fekale udskillelse af
disse bakterier.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
[ tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Ved kendt overfglsomhed over for penicilliner og cephalosporiner bgr kontakt med
veterinerlegemidlet undgés. Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfalsomhed
(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 ber ikke handteres af personer, som ved, at de er sensibiliseret eller er blevet
radet til ikke at arbejde med sadanne praeparater.
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Vask hender efter brug.

Hvis der udvikles symptomer efter eksponering, f.eks. hududslet, skal man straks sgge
leege og vise legen denne advarsel. Hevelse i ansigt, leber eller gjne eller
vejrtreekningsbesveer er mere alvorlige symptomer og kraever omgaende leegehjelp.

Bivirkninger

Penicilliner og cephalosporiner kan forarsage overfalsomhed efter indgift. Allergiske
reaktioner over for disse stoffer kan af og til veere alvorlige.

Lejlighedsvise lokale forbigdende reaktioner kan forekomme pa injektionsstedet.

Draegtighed, diegivning eller eglaegning

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

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges 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.

Dosering og indgivelsesmade
Intramuskuler anvendelse

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

Det maksimale injektionsvolumen pa et injektionssted er:

Kveag: 20 ml

Far: 4 ml

Svin: 5 ml

Starre doser bar opdeles og indgives pa separate injektionssteder.

Indgift bgr gentages en gang efter 48 timer. Der skal anvendes et andet/andre
injektionssted(er) end ved de(n) forste injektion(er).

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

Aftor septum for opsugning af hver dosis.

Omrystes godt fgr brug.

Proppen ma hgjst perforeres 30 gange.

Overdosering

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
sjeeldent. Der er udfert toleranceundersggelser med den dobbelte dosis af seedvanlig dosis
hos de dyrearter, leegemidlet er beregnet til, uden at der er observeret bivirkninger.
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Tilbageholdelsestid

Kveeg
Slagtning: 18 dage.
Melk: 72 timer.

Fér
Slagtning: 21 dage.
Ma ikke anvendes til far, hvis melk er bestemt til menneskefade.

Svin
Slagtning: 21 dage.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterica til systemisk brug, penicilliner med udvidet
spektrum.
ATCvet-kode: QJ 01 CA 04.

Farmakodynamiske egenskaber

Amoxicillin er et bredspektret antibiotikum af $-lactamfamilien tilhgrende
aminopenicillingruppen. Dette stof har bactericid aktivitet og virker mod grampositive og
nogle gramnegative mikroorganismer.

Virkningsmekanisme
Amoxicillin er et tidsafthengigt baktericidt antibiotikum, der virker ved at heemme syntesen

i bakteriernes celleveegge under bakteriereplikation. Amoxicillins antibakterielle
virkningsmekanisme er heemning af de biokemiske processer i bakteriernes
cellevaegssyntese ved en irreversibel og selektiv hemning af forskellige enzymer, som er
involveret i disse processer, hovedsageligt transpeptidaser, endopeptidaser og
carboxypeptidaser. Utilstreekkelig syntese af bakterievaeggen hos falsomme arter
frembringer en osmotisk ubalance, der iseer pavirker bakteriernes veekst (nar
bakterievaegssynteseprocesserne er serligt vigtige), og dette forer til sidst til lyse af
bakteriecellen.

Antimikrobielt aktivitetsspektrum

Arter, der betragtes som fglsomme over for amoxicillin:

- Grampositive bakterier: Streptococcus spp,

- Gramnegative bakterier: Pasteurellaceae og Enterobacteriaceae, inklusive stammer af
E. coli

Bakterier, der normalt er resistente over for amoxicillin:

- Penicillinase-producerende stafylokokker

- Visse enterobacteriaceae som Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp.
- Og andre gramnegative bakterier som Pseudomonas aeruginosa.

Resistensmekanisme

Der er tre hovedresistensmekanismer hos beta-lactamer: beta-lactamaseproduktion, @ndret
ekspression og/eller modifikation af penicillinbindende proteiner (PBP) og nedsat
penetration af den ydre membran. En af de vigtigste er inaktivering af penicillin af beta-
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lactamaseenzymer, der produceres af visse bakterier. Disse enzymer kan nedbryde
penicilliners beta-lactamring og derved ggre dem inaktive. Beta-lactamasen kan vere
kodet i kromosomerne eller plasmiderne.

Erhvervet resistens er hyppig ved gramnegative bakterier som E. coli, der producerer
forskellige typer B-lactamaser, som forbliver i det periplasmatiske rum. Der er observeret
krydsresistens mellem amoxicillin og andre penicilliner, iseer aminopenicilliner.
Anvendelse af beta-lactam-midler med udvidet spektrum (f.eks. aminopenicilliner) kan
fare til selektion af multiresistente bakteriefeenotyper (f.eks. dem, der producerer ESBL'er
(extended spectrum beta-lactamaser)).

Der er ikke fastlagt nogen officielle kliniske skeringspunkter for amoxicillin til veterineere
patogener, men det er foreslaet, at veterinere bakterielle patogener kan klassificeres som
’fglsomme’ (MIC <1 pg/ml), 'moderat fglsomme’ (MIC 2-4 pg/ml) og ’resistente’ (MIC
>4 pg/ml).

Farmakokinetiske egenskaber

Amoxicillin fordeles hovedsageligt til det ekstracelluleere rum. Fordelingen i veevene
faciliteres ved den lave grad af plasmaproteinbinding (17 %). Koncentrationerne i
lungevev, pleuravev og bronkieveav svarer til koncentrationerne i plasma. Amoxicillin
diffuseres ud i pleura- og synovialveaesken og i lymfatiske veev.

Amoxicillin biotransformeres i leveren ved hydrolyse af B-lactamringen, hvilket fgrer til
inaktiv penicilloinsyre (20 %).

Amoxicillin udskilles hovedsageligt i aktiv form via nyrerne og sekundeert via galdevejene
og gennem meelk.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjalpestoffer
Aluminium-di-tri-stearat
Glycerolmonocaprylat (type I)
Propylenglycoldicaprylocaprat

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 3 ar.
Efter fagrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige opbevaringsforhold
Dette veterinerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Emballage

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

Pakningsstarrelser:
Hetteglas med 100 ml
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Hetteglas med 250 ml
Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort

6.6 Searlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Laboratorios Maymo, S.A.
Via Augusta, 302

08017 Barcelona
Spanien

8. MARKEDSFOARINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
57386

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

15. februar 2017

10. DATO FOR £ANDRING AF TEKSTEN
17. marts 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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