ULOTKA INFORMACYJNA
Bimoxyl LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec i $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Maymé, S.A.U.
Via Augusta, 302

08017 Barcelona

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Syva, S.A.
Av. Parroco Pablo Diez
24010 Le6n (Hizpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bimoxyl LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodne;j)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiesiny o barwie kremowej do prawie bialej zawiera 150 mg amoksycyliny
(co odpowiada 172 mg amoksycyliny tréjwodne;j)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

U Owiec 1 $win: Leczenie chorob zakaznych wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling
lub zwigzanych z bakteriami wrazliwymi na amoksycyling.

5. PRZECITWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na amoksycyling, penicyliny, cefalosporyny lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek z bezmoczem lub skapomoczem.

Nie stosowac¢ u krolikow, chomikéw, kawii domowych, myszoskoczkow i innych matych zwierzat
roslinozernych.

Nie podawac¢ koniowatym, gdyz amoksycylina — jak wszystkie aminopenicyliny — moze negatywnie
wptywac na florg bakteryjna jelita §lepego.

Nie podawa¢ dozylnie ani dooponowo.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny mogg po podaniu wywotywacé reakcje nadwrazliwosci. Reakcje alergiczne
na te substancje bywaja powazne.



W miejscu wstrzyknigcia mogg sporadycznie rozwijac si¢ miejscowe reakcje o przemijajacym
charakterze.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owce I $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Wylacznie podanie domigsniowe.

Zalecana dawka to 15 mg amoksycyliny na kilogram masy ciata (kg mc.).
Odpowiada to ilosci wynoszacej 1 ml/10 kg me. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i uniknaé
podania zbyt niskiej dawki produktu, nalezy mozliwie najdoktadniej okres§li¢ mas¢ ciata zwierzecia.

Maksymalna objgtos$¢ iniekcji w dowolnym miejscu wstrzyknigcia jest nastgpujaca:
Bydto — 20 ml; owce — 4 ml; §winie — 5 ml.
Wigksze objetosci dawek nalezy podzieli¢ i poda¢ w inne miejsca.

Jedno powtdrne podanie nalezy wykona¢ po 48 godzinach. Podanie domigsniowe; do kolejnych podan
wybraé¢ inne miejsca niz w przypadku pierwszego wstrzykniecia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby nie dopusci¢ do hydrolizy amoksycyliny, do nabierania zawiesiny nalezy uzy¢ suchej i jatowe;j
igly 1 strzykawki.

Przed nabraniem kolejnej dawki korek fiolki nalezy przetrze¢ wacikiem.

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasnac.

Korka nie nalezy przektuwac¢ wiecej niz 30 razy.

10. OKRES 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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Okres
waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.


http://www.urpl.gov.pl/

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt nie jest skuteczny wobec drobnoustrojow wytwarzajacych beta-laktamaze. Stwierdzono pelng
oporno$¢ krzyzowa miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, w szczego6lnosci
aminopenicylinami.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosowanie tego produktu (amoksycyliny), jezeli badanie wrazliwos$ci
drobnoustrojow wykazato opornos¢ na penicyliny, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Specjalne $rodki ostrozno$ci 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 by¢ oparta
na informacjach epidemiologicznych i wiedzy o wrazliwosci danego patogenu (danych patogenéw) na
szczeblu gospodarstwa hodowlanego albo na szczeblu lokalnym lub regionalnym.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ulotce informacyjnej moze prowadzi¢ do
zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ bakterii opornych na amoksycyling i zmnigjszenia
skutecznosci leczenia innymi penicylinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowe;j.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete opakowania.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac nadwrazliwo$¢ (alergig)
po wstrzyknieciu, inhalacji, potknigciu lub kontakcie ze skérg. Nadwrazliwo$¢ 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 umyc¢ rece.

Jesli po narazeniu na dziatanie produktu pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocic¢
si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust lub oczu



czy tez trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej
pomocy lekarskiej.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Badania laboratoryjne u szczurow i krolikéw 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.

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 dziatajg tez
synergistycznie z aminoglikozydami.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié
srodowisko.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposoéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
06-02-2025
15. INNE INFORMACJE

Fiolka z przezroczystego z szkla typu I zamkana korkiem z gumy bromobutylowej typu I 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 pojemnos$ci 100 ml

Fiolka o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie



W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

VET-ANIMAL sp. z o. o.
83-200 Starogard Gdanski
ul. Lubichowska 126,
Polska

Tel: +48 58 352 38 49
www.vet-animal.pl



