CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bimoxyl LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

Bimoxyvet LA 150 mg/ ml, Suspension for Injection for cattle, sheep and pigs — IE, IT, PT
Bimoxyl LA 150 mg/ml Suspension for Injection for cattle, sheep and pigs — AT, BE, FR, RO, ES
Bimoxyl LA — DK

Bimoxyl Vet 150 mg/ml Suspension for Injection for cattle, sheep and pigs — FI

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 150 mg
(co odpowiada 172 mg amoksycyliny tréjwodne;j)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Oleista zawiesina o barwie kremowej do prawie biatej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce 1 $winie.

42 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

U bydta:
Leczenie zakazen drog oddechowych i innych zakazen wywotanych przez wrazliwe na
amoksycyling bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

U owiec i $win:
Leczenie chorob zakaznych wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline lub zwigzanych
z bakteriami wrazliwymi na amoksycyling.

43 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na amoksycyline, penicyliny, cefalosporyny lub

na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowaé w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek z bezmoczem lub skgpomoczem.

Nie stosowac u krolikow, chomikow, kawii domowych, myszoskoczkow i innych matych zwierzat
ro$linozernych.

Nie podawac koniowatym, gdyz amoksycylina — jak wszystkie aminopenicyliny — moze negatywnie
wplywac¢ na flor¢ bakteryjng jelita Slepego.

Nie podawa¢ dozylnie ani dooponowo.



44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt nie jest skuteczny wobec drobnoustrojow wytwarzajacych beta-laktamaze. Stwierdzono
petng opornos$¢ krzyzowg miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, W szczego6lnosci
aminopenicylinami. Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosowanie tego produktu (amoksycyliny), jezeli
badanie wrazliwosci drobnoustrojow wykazato opornos$¢ na penicyliny, poniewaz jego skutecznos¢
moze by¢ zmniejszona.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie tego produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji docelowego patogenu (docelowych
patogenow) i oznaczeniu jego (ich) wrazliwosci. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna byé
oparta na informacjach epidemiologicznych i wiedzy o wrazliwosci danego patogenu (danych
patogenow) na szczeblu gospodarstwa hodowlanego albo na szczeblu lokalnym lub regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng — krajows i regionalng — polityka stosowania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do
zwickszenia czestotliwosei pojawiania si¢ bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia
skutecznosci leczenia innymi penicylinami ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia opornosci
krzyzowe;j.

Nalezy unika¢ pojenia cielat mlekiem odpadowym z pozostatosciami amoksycyliny do konca
okresu karencji (z wyjatkiem fazy siary), gdyz mogloby to spowodowac selekcje bakterii
antybiotykoopornych w mikrobiocie jelitowej cielat i zwigkszy¢ rozprzestrzenianie si¢ tych
bakterii z katem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic¢ sie o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete opakowania.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywaé
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji, potknigciu lub kontakcie ze skora.
Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie przybieraja powazny charakter.
Osoby, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢, nie powinny pracowac z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli po narazeniu na dziatanie produktu pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skoma, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy,
ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Penicyliny i cefalosporyny moga po podaniu wywotywac reakcje nadwrazliwosci. Reakcje
alergiczne na te substancje bywajg powazne.

W miejscu wstrzyknigecia moga sporadycznie rozwijac si¢ miejscowe reakcje o przemijajacym
charakterze.



47 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu ani szkodliwego dla samicy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

48 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Antybiotyki beta-laktamowe wchodzg w interakcje z antybiotykami o dziataniu
bakteriostatycznym, np. chloramfenikolem, makrolidami, sulfonamidami i tetracyklinami.
Penicyliny dziataja tez synergistycznie z aminoglikozydami.

49 Dawkowanie i droga podawania

Podanie domigéniowe

Zalecana dawka to 15 mg amoksycyliny na kilogram masy ciata (kg mc.).

Odpowiada to ilosci wynoszacej 1 ml/10 kg mc. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i
unikna¢ podania zbyt niskiej dawki produktu, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase
ciata zwierzgcia.

Maksymalna objetos¢ iniekcji w dowolnym miejscu wstrzyknigcia jest nastepujaca:
bydto — 20 ml; owce — 4 ml; $winie — 5 ml.
Wicksze objetosci dawek nalezy podzieli¢ 1 poda¢ w inne miejsca.

Jedno powtdrne podanie nalezy wykonac po 48 godzinach. Do kolejnych podan nalezy wybrac
inne miejsca niz w przypadku pierwszego wstrzyknigcia.

Aby nie dopusci¢ do hydrolizy amoksycyliny, do nabierania zawiesiny nalezy uzy¢ suchej i
jatowej igty i strzykawki.

Przed nabraniem kolejnej dawki korek fiolki nalezy przetrze¢ wacikiem.

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzgsnac.

Korka nie nalezy przektuwa¢ wigcej niz 30 razy.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Bezpieczenstwo stosowania amoksycyliny jest typowe dla penicylin, tzn. toksycznos$é¢
wewnetrzna jest bardzo niska z wyjatkiem zwierzat ze swoistym uczuleniem na beta-laktamy, a
tego typu uczulenie wystepuje rzadko. W przeprowadzonych u gatunkéw docelowych
badaniach tolerancji przy zastosowaniu dwukrotnosci zalecanej dawki nie stwierdzono zadnych
dziatan niepozadanych.

411 Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 18 dni

Mleko: 72 godziny

Owce:

Tkanki jadalne: 21 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi

Swinie:

Tkanki jadalne: 21 dni



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, penicyliny o
rozszerzonym spektrum dziatania
Kod ATCvet: QJ01CAQ04

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Amoksycylina to antybiotyk beta-laktamowy z grupy aminopenicylin o szerokim spektrum
dzialania. Substancja ta wykazuje dziatanie bakteriobdjcze wobec drobnoustrojow Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych.

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest antybiotykiem wykazujacym zalezne od czasu dziatanie bakteriobojcze
polegajace na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej bakterii podczas ich replikacji. Istota
mechanizmu dziatania przeciwbakteryjnego amoksycyliny jest hamowanie procesow
biochemicznych syntezy $ciany komorkowej na drodze nieodwracalnej i wybiorczej inhibicji
réznych enzymow uczestniczacych w tych procesach, gtdwnie transpeptydaz, endopeptydaz i
karboksypeptydaz. Defektywna synteza sciany komorkowej u podatnych gatunkow bakterii
prowadzi do zaburzenia rownowagi osmotycznej, co szczegolnie rzutuje na bakterie w fazie
wzrostu (podczas ktorej procesy syntezy Sciany komorki bakteryjnych sg szczegdlnie wazne ),
ostatecznie powodujac lize komorki bakteryjne;.

Spektrum dziatania przeciwdrobnoustrojowego

Gatunki uznane za wrazliwe na amoksycyling to:

— bakterie Gram-dodatnie: Streptococcus spp.

— bakterie Gram-ujemne: Pasteurellaceae i Enterobacteriaceae, w tym szczepy E. coli.

Bakterie zwykle oporne na amoksycyling to:

— gronkowce wytwarzajace penicylinaze

— niektore enterobakterie, np. Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp.
— inne bakterie Gram-ujemne, np. Pseudomonas aeruginosa.

Mechanizm opornosci
Stwierdzono trzy gldowne mechanizmy opornosci na antybiotyki beta-laktamowe: wytwarzanie

beta-laktamaz, zmiany ekspresji i/lub struktury biatek wigzacych penicyliny (PBP, ang.
penicillin-binding proteins) oraz zmniejszenie penetracji btony zewnetrznej. Jednym z
najwazniejszym mechanizmow opornosci jest inaktywacja penicylin przez beta-laktamazy
wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te majg zdolno$¢ do rozszczepiania pierscienia
beta-laktamowego penicylin, tym samym unieczynniajac je. Beta-laktamazy moga by¢
kodowane przez geny chromosomalne lub plazmidowe.

Do powstania nabytej opornosci czgsto dochodzi u bakterii Gram-ujemnych, np. E.coli, ktore
wytwarzaja rozne rodzaje beta-laktamaz pozostajacych w przestrzeni okotoplazmatycznej.
Migdzy amoksycyling a innymi penicylinami, zwlaszcza aminopenicylinami, obserwuje si¢
zjawisko opornosci krzyzowe;.

Stosowanie lekdw z grupy antybiotykow beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania
(np. aminopenicylin) moze prowadzi¢ do wyselekcjonowania wielolekoopornych fenotypow
bakterii np. wytwarzajacych beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL,
ang. extended-spectrum beta-lactamases).

Chociaz nie ustalono oficjalnych wartosci granicznych MIC dla amoksycyliny stosowane;j
przeciwko weterynaryjnym drobnoustrojom chorobotworczym, zaproponowano, aby
weterynaryjne bakterie chorobotworcze klasyfikowa¢ w sposdb nastepujacy: ,,wrazliwe”
(MIC <1 pg/ml), ,,umiarkowanie wrazliwe” (MIC 2—4 pg/ml), ,,oporne” (MIC >4 pg/ml).



52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina ulega dystrybucji przede wszystkim do kompartmentu zewnatrzkomorkowego.
Jej dystrybucje utatwia niewielki stopien wigzania z biatkami osocza (17%). Stgzenia w
tkankach ptucnej, optucnej i oskrzelowej sa zblizone do stgzen w osoczu. Amoksycylina ulega
dyfuzji do ptynu optucnej, ptynu maziowego i tkanki limfatyczne;j.

Amoksycylina ulega biotransformacji w watrobie w reakcji hydrolizy pierscienia beta-
laktamowego, w wyniku ktorej powstaje nieaktywny kwas penicylowy (20%).

Amoksycylina wydalana jest glownie w postaci aktywnej przez nerki, w mniejszym stopniu
przez drogi z6tciowe 1 z mlekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glinu di-tri stearynian

Glicerolu monokaprylan (typ I)

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z przezroczystego z szkta typu I zamykana korkiem z gumy bromobutylowej typu |

i kapslem aluminiowym lub przezroczyste fiolki z poli(tereftalanu etylenu) (PET) zamknigte
korkiem z gumy chlorobutylowej typu I i aluminiowym kapslem typu flip-off.

Wielko$¢ opakowan:

Fiolka o pojemnosci 100 ml

Fiolka o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

66  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Maymé, S.A.U.

Via Augusta, 302
08017 Barcelona



Hiszpania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3147/21

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/11/2021

Data przedtuzenia pozwolenia: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA



