VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Betamox vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Amoxicillin trihydr. respond amoxicillin: 150 mg

Apuaineet:
Butylhydroxyanisol. (E320) 80 mikrog
Butylhydroxytoluen. (E321) 80 mikrog

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio
Luonnonvalkoinen 6ljysuspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Nauta, lammas, sika, koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Amoksisilliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys penisilliineille tai muille beetalaktaameille.

Amoksisilliinia ei tule kéyttaa oraalisesti eiké parenteraalisesti kaniineilla, hamstereilla,
gerbiileilla eik&d marsuilla.

4.4 Erityisvaroitukset <kohde-elainlajeittain>

Kuten muillakin penisilliineilla toksisuutta ei yleensa ilmene. Marehtijat tulee hoitaa
parenteraalisesti.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimi& koskevat erityiset varotoimet
Suspensiota ei saa injisoida suonensisdisesti eika intratekaalisesti.



Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Beetalaktaamit  (penisiliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita
injisoituina, hengitettying, syotyind tai ihokontaktissa.  Joskus reaktiot voivat olla
hengenvaarallisia. Jos olet yliherkkad beetalaktaameille, &l& késittele valmistetta. Jos saat
allergiseen reaktioon viittaavia oireita, kuten ihottumaa kasvojen, huulien tai kurkunpén
turvotusta tai hengitysvaikeuksia, ota yhteytta la&kariin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Satunnaisesti saattaa injektiokohdassa ilmeta paikallinen arsytysreaktio.
Allergiset reaktiot ovat mahdollisia.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Amoksisilliinia voidaan suositelluin annoksin kéytta tiineille ja imettaville eldimille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta

4.9 Annostus ja antotapa

Nauta, lammas ja sika: vain lihakseen.

15 mg/kg (1 ml/10 kg) i.m. 12 - 24 tunnin valein. Ravistettava ennen kayttod. Kaytettava
kuivaa neulaa ja ruiskua, jotta amoksisilliini ei hydrolysoidu.

Annostilavuus vastaa 1 ml/10 kg. Jos annostilavuus ylittdad 15 ml naudalla ja 4 ml lampaalla ja
sialla, on annos jaettava kahteen tai useampaan injektiokohtaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Ei todennakdinen

4.11 Varoaika

Nauta:

Teurastus: 39 vrk

Maito: 108 tuntia (4,5 vrk)

Sika:
Teurastus: 42 vrk

Lammas:
Teurastus: 29 vrk
Maito: Valmistetta ei saa kayttaa lampailla, joiden maitoa kéytetdan elintarvikkeena.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma:
ATCvet-koodi: QJOLCA04



5.1 Farmakodynamiikka

Betamox injektio siséltda vaikuttavana aineena amoksisilliinia, joka on puolisynteettinen
laajakirjoinen penisilliini ja joka tehoaa sek& grampositiivisiin ettd gramnegatiivisiin
bakteereihin.  Amoksisilliinin vaikutus on bakterisidinen ja se kohdistuu bakteeriseindmén
peptidoglykaaniin.

Amoksisilliinille herkkid bakteereita ovat mm. Bordetella bronchiseptica, Actinomyces
pyogenes, Pasteurella spp., E. coli, Salmonella spp., stafylokokit ja streptokokit.
Amoksisilliini ei tehoa [-laktamaasia tuottaviin stafylokokkeihin, useimpiin klebsiella-
kantoihin, enterobakteereihin ja pseudomonas -lajeihin.

Gramnegatiivisten pienin kasvua estavé pitoisuus (MIC) on yleensa selvasti grampositiivisia
suurempi.
Hankittu resistenssi amoksisilliinille on yleista erityisesti gramnegatiivisilla bakteereilla.

Amoksisilliinille herkkien bakteerien MIC—arvot ovat <1 mikrog/ml. Herkkia bakteereita
ovat streptokokit, beetalaktamaasia tuottamattomat stafylokokit. Borrelia spp., Leptospira
spp., useimmat corynebakteerit, Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium spp.,
Actinobacillus spp., Haemophilus spp. ja Pasteurella spp. Kohtalaisesti herkkien bakteerien
MIC -arvot vaihtelevat vélilla 2-4 mikrog/ml.  Tdhan ryhm&éan kuuluvat esimerkiksi
enterokokit ja E.coli. Nailla hankittu resistenssi on kuitenkin yleistd. Resistenttien bakteerien
MIC —arvot ovat >4 mikrog/ml. Resistenttejd ovat esimerkiksi beetalaktamaasia tuottavat
stafylokokit, Bordetella bronchiseptica, Klebsiella spp., Enterobacter spp. ja Pseudomonas
aeruginosa.

5.2 Farmakokinetiikka

Amoksisilliinipitoisuus on plasmassa yli 0.5 mikrog/ml noin 24 tuntia naudalla ja sialla.
Lampaalla pitoisuudet laskevat nopeammin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksianisoli (E320)
Butyylihydroksitolueeni (E321)
Alumiinidistearaatti
Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden ld&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta, avattu pakkaus tulee kayttéda 7 vuorokauden kuluessa.



6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

50 ml ja 100 ml, valkoinen 6ljymainen suspensio. Injektiopullo (tyypin Il lasia),
nitriilikumitulppa ja alumiinisinetti.

50 ml ja 100 ml, valkoinen 6ljymainen suspensio. Injektiopullo (muovia, PET)
nitriilikumitulppa ja alumiinisinetti.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat elainlaékevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méaaraysten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Betamox vet 150 mg/ml injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Amoxicillin trihydr. respond amoxicillin: 150 mg

Hjalpamnen:
Butylhydroxyanisol. (E320) 80 mikrog
Butylhydroxytoluen. (E321) 80 mikrog

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension
Naturvit oljesuspension.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

NGt, far, svin, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Infektioner orsakade av mikroorganismer kansliga for amoxicillin.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot penicillin eller andra betalaktamer.
Amoxicillin ska inte anvandas oralt eller parenteralt till kaniner, hamstrar, gerbiler eller marsvin.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Liksom med andra penicilliner forekommer det i regel ingen toxicitet. Idisslare ska behandlas
parenteralt.

4.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Suspensionen far inte injiceras intravendst eller intratekalt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Betalaktamer (penicilliner, cefalosporiner) kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner vid injektion,
inandning, peroralt intag eller hudkontakt. Ibland kan reaktionerna vara livshotande. Om du &r
éverkanslig mot betalaktamer ska du inte hantera lakemedlet. Om du far symtom som tyder pa en
allergisk reaktion sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, lappar eller svalg eller andningssvarigheter,
kontakta lakare.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Pa injektionsstallet kan det tillfalligt forekomma en lokal irritationsreaktion.
Allergiska reaktioner &r mojliga.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Amoxicillin kan anvandas i rekommenderade doser till dréktiga och diande djur.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

NG&t, far och svin: endast intramuskulér anvandning.

15 mg/kg (1 ml/10 kg) intramuskulart med 12-24 timmars intervaller.
Omskakas fore anvandning. Anvand en torr nal och spruta sa att amoxicillinet inte hydrolyseras.

Dosvolymen motsvarar 1 ml per 10 kg kroppsvikt. Fordela injektionen pa tva eller flera platser om
dosvolymen 6verstiger 15 ml for nétkreatur och 4 ml for far och svin.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt
Inte sannolikt.

4.11 Karenstider

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 39 dygn

Mijolk: 108 timmar (4,5 dygn)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 29 dygn
Mijolk: Ej godkant for anvandning till lakterande far som producerar mjolk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp:
ATCvet-kod: QJ01CA04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Betamoxinjektionen innehaller som verksamt amne amoxicillin, som &r ett halvsyntetiskt bred-
spektrumpenicillin som &r verksamt mot bade grampositiva och gramnegativa bakterier.
Amoxicillinets effekt ar baktericid och den riktas mot bakteriecellvaggens peptidoglykan.

Bakterier som &r kansliga for amoxicillin &r bl.a. Bordetella bronchiseptica, Actinomyces pyogenes,
Pasteurella spp., E. coli, Salmonella spp., stafylokocker och streptokocker. Amoxicillin &r inte
verksamt mot f-laktamasproducerande stafylokocker, de flesta Klebsiellastammarna, enterobakterier
och Pseudomonasarter.

Den minsta hdmmande koncentrationen (MIC) vid gramnegativa bakterier &r i regel betydligt storre &n

6



vid grampositiva bakterier.
Forvarvad resistens mot amoxicillin ar vanligt sarskilt hos gramnegativa bakterier.

MIC-vardena for bakterier som &r kénsliga for amoxicillin dr < 1 mikrog/ml. Bakterierna som &r
kansliga &r streptokocker, stafylokocker som inte producerar betalaktamas, Borrelia spp., Leptospira
spp., de flesta corynebakterierna, Erysipelothrix rhusiopathiae, Clostridium spp., Actinobacillus spp.,
Haemophilus spp. och Pasteurella spp. MIC-vardena for bakterier som ar mattligt kansliga varierar
mellan 2 och 4 mikrog/ml. Till denna grupp hor till exempel enterokocker och E. coli. Férvarvad
resistens hos dessa ar dock allmént. De resistenta bakteriernas MIC-véarden ar > 4 mikrog/ml.
Resistenta bakterier ar till exempel betalaktamasproducerande stafylokocker, Bordetella bronchi-
septica, Klebsiella spp., Enterobacter spp. och Pseudomonas aeruginosa.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Amoxicillinkoncentrationen i plasma ar i cirka 24 timmar éver 0,5 mikrog/ml hos nét och svin. Hos
far sjunker koncentrationerna snabbare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Butylhydroxianisol (E320)

Butylhydroxitoluen (E321)

Aluminiumdistearat

Propylenglykoldikaprylokaprat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar, en 6ppnad forpackning ska anvandas inom 7 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

50 ml och 100 ml, vit oljesuspension. Injektionsflaska (typ 1l-glas), nitrilgummipropp och
aluminiumkapsyl.

50 ml och 100 ml, vit oljesuspension. Injektionsflaska (plast, PET), nitrilgummipropp och
aluminiumkapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan



Irland
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FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



