PROSPECT PENTRU:

Bimoxy! LA 150 mg\nl, suspensie injectabila pentru bovine, ovine §i porcine

1. *NUMELE SUADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETRII‘:I@%RULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Laboratorios Maymo, S.A.U.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Spania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Syva, S.A.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 Ledn

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bimoxyl LA 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Amoxicilind (sub forma de amoxicilin trihidrat)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml de suspensie de culoare crem pénd la aproape alba contine 150 mg amoxicilina.
(Echivalent cu 172 mg de amoxicilina trihidrat)

4.  INDICATIE (INDICATII)

La ovine:
Tratamentul infectiilor respiratorii si al altor infectii cauzate de bacterii Gram-pozitive si Gram-negative
susceptibile la amoxicilina.

La ovine si porcine:
Tratamentul bolilor infectioase, cauzate de sau asociate cu bacterii susceptibile la amoxicilina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la amoxiciline, peniciline, cefalosporine sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazuri de disfunctie renald severd cu anurie si oligurie.

Nu se utilizeazi la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, gerbili sau la alte erbivore mici.

Nu se administreaza ecvideelor, deoarece amoxicilina - ca toate aminopenicilinele — poate afecta in mod
negativ flora bacteriand a cecumului.

Nu se administreazi intravenos sau intratecal.



6. REACTII ADVERSE ,?g\

L&

l_lé‘rgika la

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate in urma administrarii. Reacgiﬂe

aceste substante pot fi, ocazional, grave. Si
Ocazional, poate apare o reactie locald de natura tranzitorie la locul injectarii.
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Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse In acest prospex 5
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ,  puteti  raporta  prin  intermediul  sistemului  national  de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine si porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

Doza recomandati este de 15 mg amoxicilind pe kg de greutate corporald.
Aceasta este echivalentul a | ml produs/10 kg greutate corporala. Pentru a asigura doza corectd,
greutatea corporald trebuie determinaté cit mai exact posibil pentru a evita subdozarea.

Volumul maxim de injectare in orice loc este:
Bovine: 20 ml; Ovine: 4 ml; Porcine: 5 ml.
Dozele mai mari vor fi divizate si administrate In locuri separate.

Doza se va repeta dupa 48 de ore. Pentru injectii intramusculare se va(vor) utiliza un loc(uri) de injectare
diferit(e) fata de cel(e) in care s-a administrat prima injectie.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a evita hidroliza amoxicilinei, utilizati ac si seringa uscate si sterile pentru a extrage suspensia.
fnainte de a extrage fiecare dozi stergeti dopul din cauciuc al flaconului.

Agitati bine nainte de utilizare.

Dopul nu trebuie perforat mai mult de 30 de ori.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 18 zile.
Lapte: 72 ore.
Ovine: Carne si organe: 21 zile.
Nu este autorizati utilizarea la ovine care produc lapte pentru consum uman.
Porcine: Carne si organe: 21 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa L EXP”. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luni. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
28 zile.



12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

specie tintd

\Xicient mpotriva organismelor producatoare de beta-lactamazi. S-a demonstrat 0
Sbla completd intre amoxicilind si alte peniciline, in special amino- peniciline.

fughi/amoxicilinei trebuie evaluata cu atentie atunci cind testele de susceptibilitate

Sofdonstreazi rezistentd la peniciline deoarece eficacitatea sa poate fi redusd.

Utilizarea produsului trebuie s aibd la bazd identificarea i testarea sensibilitatii agentului patogen
(agentilor patogeni) {intd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatiile si
cunostintele epidemiologice referitoare la susceptibilitatea agentilor patogeni tintd disponibile la nivel
de fermi sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

O utilizare a produsului neconformd cu instructiunile din prospect pentru poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la amoxicilini si poate duce la scaderea e eficacitatii tratamentului cu
alte peniciline, datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Se va evita hrinirea viteilor cu lapte care contine reziduuri de amoxicilind pana la sfarsitul perioadei de
asteptare pentru lapte (cu exceptia fazei colostrale), deoarece acest lucru ar putea selecta bacterii
rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a vitelului, i astfel sd creasca eliminarea pe cale

fecali a acestor bacterii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline si cefalosporine trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Penicilinele si cefalosporinele pot provoca hipersensibilitate (alergie) in
urma injectirii, inhaldrii, ingestiei sau contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate
determina reactii incrucisate la cefalosporine si invers. Reactiile alergice la aceste substante pot fi,
ocazional, grave.

Nu manipulati acest produs daca stiti ca sunteti sensibil, sau dac ati fost sfatuit sa nu lucrati cu astfel
de preparate.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.
Daca observati aparitia de simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului aceastd atentionare. Umflarea fetei, buzelor sau a ochilor, sau

dificultate in respiratie sunt simptome mai grave si necesita ingrijiri medicale urgente.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiel. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene, feto—toxice sau materno-

toxice.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.



Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Antibioticele beta-lactamice sunt cunoscute a interactiona cu antibioticele cu actiune bacteriostaticd,
cum ar fi cloramfenicolul, macrolidele, sulfonamidele si tetraciclinele. Penicilinele au de asemeneero,
actiune sinergici cu aminoglicozidele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

Siguranta amoxicilinei este tipicd celet a altor peniciline prin aceea cé toxicitatea intrinsecd este foarte
redusd, exceptie facdnd animalele cu o alergie specificd la beta-lactamice, iar aceasta pare fi rard.
Studiile de tolerantd efectuate la speciile tintd mentionate, la o doz# dubld fatd de cea recomandats, nu
au evidentiat niciun fel de reactii adverse.

Incompatibilitdti majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla transparenti de tip I sigilat cu dop din cauciuc bromobutilic tip I, sigilat cu capsa de
aluminiu sau flacoane transparente din polietilend tereftalatd (PET) cu dop de clorobutil de tip I si capac
de aluminiu cu sigiliu flip off din plastic.

Dimensiuni ambalaj:

Flacon de 100 ml.

Flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



