PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bimoxyl LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot, ovce, prasata a psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Aluminium-stearat
Glycerol-monooktanoat
Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Krémova az bélava suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, prasata a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba infekei vyvolanych mikroorganismy citlivymi na amoxicilin u skotu, ovci, prasat a psa.
Jedna se zejména o infekce dychaciho, gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu, sekundarni
bakterialni infekce pti virovych onemocnénich, septikémie, infekce klize a ran, pupku, kloubii,
abscesy, flegmony, panaricia, metritidy, mastitidy, MMA syndrom, ¢ervenka.

Pted zahajenim lécby se doporucuje provést stanoveni citlivosti ptivodce onemocnéni.

3.3 Kontraindikace

Nepodavat intravendzng¢.

Nepouzivat u zvifat s téZzkymi renalnimi poruchami spojenymi s anurii nebo oligurii.

Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na beta-laktamova antibiotika nebo na n€kterou z
pomocnych latek tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Nepouzivat pii infekcich vyvolanych rezistentnimi bakteriemi, véetné kment produkujicich beta-
laktamazu.

Nepouzivat u kralikli, morcat, kiecki a jinych malych hlodavci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pokud do tii dnti od zahajeni 1écby nedojde ke zlepSeni klinického stavu zvitete, je nutné piehodnotit
diagndzu a v 1é¢be timto veterinarnim 1€¢ivym ptipravkem pokracovat pouze v pripadé potvrzeni
citlivosti ptivodce onemocnéni.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Pted pouzitim dobfe protfepat. Pouzivat suché sterilni jehly a stiikacky, aby se zabranilo hydrolyze
ucinné latky.

Pro intramuskularni podani u prasat je nejvhodnéj§im mistem lateralni kréni svalovina, u skotu
ankonedlni svalovina, u ovci svalovina zadnich koncetin. M¢l by byt respektovan maximalni objem,
jenz lze podat do jednoho mista injek¢niho podani: skot 20 ml, prase 5 ml, ovce 4 ml, pes 2,5 ml.

U potravinovych druhil zvifat mize dojit pii ptekroceni doporuceného objemu podaného do jednoho
mista injekcni aplikace k perzistenci rezidui v misté podani.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pokud
to neni mozné, méla by byt 1écba zaloZena na mistnich (regionalnich, z urovné farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogenti. Toto je relevantni s ohledem na stav
rezistence, zejména u Escherichia coli izolovanych z telat, koagulaza-pozitivnich Staphylococcus spp.
a Staphylococcus hyicus a Salmonella enteritidis u prasat a dale také u Klebsiella spp. a Pseudomonas

spp. u pst.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

. Nemanipulujte s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste piecitlivéli, nebo
pokud vam bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem dodrzujte vSechna doporuc¢ena
bezpecnostni opatfeni a bud’te maximaln¢ obezietni, aby nedoslo k samopodani injekce.

. Pokud se po pifimém kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem objevi piiznaky jako

napfiiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni.
Otok obliceje, rtil a o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou
lékatskou péci.

. V pripad¢é ndhodného samopodani injekce vyhledejte ihned 1ékai'skou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot, ovce, prase a pes.

Vzacné Podrazdéni mista injek¢niho podani

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych

zvitat):

Neurcena frekvence Alergicka reakce (Alergicka kozni reakce, Anafylaxe)!

IPti vyskytu alergickych reakci musi byt 1é¢ba ihned zastavena. Opatieni v pfipadé nezadoucich
ucinkti: V piipadé anafylaxe se podava intravenozné epinefrin (adrenalin) a glukokortikoidy. V
pripad¢ alergické kozni reakce se podavaji antihistaminika a / nebo glukokortikoidy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:




Bez omezeni.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Vzhledem k mechanismu u¢inku mtize mezi peniciliny a antimikrobnimi latkami s rychlym néastupem
bakteriostatického ti¢inku dochazet k antagonismu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot, ovce, prasata: hluboké intramuskularni podani.
Psi: subkutanni podani.

Obecna davka: 15 mg amoxicilinu na kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku / 10 kg z. hm., v ptipadé
potieby lze podani zopakovat za 48 hodin.

Maximalni doporucena davka do jednoho mista injekéniho podani:
skot 20 ml, prase 5 ml, ovce 4 ml, pes 2,5 ml.

Pro intramuskularni podéni je tieba pouzit jiné misto (jina mista) nez misto (mista), kam byla podana
prvni injekce. Mista injek¢éniho podéni by méla byt po aplikaci masirovana. Pfed pouzitim dobie
protiepat.

Nepropichujte zatku vice nez 30krat.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je charakteristicky svoji nizkou toxicitou a dobrou lokalni i celkovou
snasenlivosti pfi dodrzeni doporuceni pro podani.

Pti pfedavkovani miize dojit k excitaci nervové soustavy a kie¢im. Lécba musi byt ihned zastavena a
nasazena symptomaticka lécba.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Prasata:
Maso: 22 dnu

Skot:
Maso: 26 dnu
Mléko: 72 hodin

Ovce:
Maso: 21 dnti
Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01CA04

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je semisynteticky derivat penicilinu se Sirokym spektrem ucinku proti grampozitivnim i
gramnegativnim bakteriim. Pasobi baktericidné prostfednictvim inhibice syntézy peptidoglykanu
bunécné stény, coz vede k lyze a thynu bakterialni buiky.

Amoxicilin je substratem beta-laktamaz, a proto je inaktivovan bakteriemi produkujicimi tyto enzymy.
4.3 Farmakokinetika

Po intramuskularni aplikaci se amoxicilin rychle vstfebava a dosahuje maximalnich plazmatickych
hladin (C,,,,) béhem kratké doby. U skotu je to 1,8 pg/ml za 2-3 hodiny, u ovci 5,2 pg/ml za 2 hodiny
au prasat 7,1 pg/ml jiz béhem prvni hodiny po prvnim podéni.

Amoxicilin se jen v omezené mife (20 %) vaze na plazmatické bilkoviny. Vylucuje se predevs§im moci
(70-80 %) v nezménéné forme.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenénd injek¢ni lahvicka typu II o obsahu 100 ml s vnitini stranou potaZenou silikonem nebo
sklenénd injekéni lahvicka typu I o obsahu 100 ml nebo 250 ml uzaviena bromobutylovou zatkou

zajisténou hlinikovym pertlem.

PET injekéni lahvicka o obsahu 100 ml nebo 250 ml uzaviend chlorobutylovou zatkou zajisténa
hlinikovym pertlem s plastovym flip-off vickem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou o obsahu 100 ml
Kartonova krabi¢ka s 12 lahvi¢kami o obsahu 100 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvickou o obsahu 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bimeda Animal Health Limited

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/061/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13.10.2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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