VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Betamox vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Amoksisilliinitrihydraatti vastaten amoksisilliinia 150 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen O . .
tarpeen eliinliikkeen annostelemiseksi

koostumus oikein
Butylhydroksianisoli (E320) 80 mikrog
Butylhydroksitolueeni (E321) 80 mikrog
Alumiinidistearaatti

Propyleeniglykolidikaprylokapraatti

Luonnonvalkoinen 6ljyinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, lammas, sika, koira ja kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Amoksisilliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd penisilliineille tai muille beetalaktaameille tai
apuaineille.
Ei saa kdyttda oraalisesti eikd parenteraalisesti kaniineilla, hamstereilla, gerbiileilld eikd marsuilla.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Suspensiota ei saa injisoida suonensisdisesti eiki intratekaalisesti.

Eldinlddkkeen kayton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysméaéaritykseen. Jos
tdmaé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tietoihin ja tietoon kohdepatogeenien



herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlddkkeen kdytossd on otettava
huomioon viralliset, kansalliset ja alueelliset mikrobilddkkeiden kayttoa koskevat maaraykset.

Amoksisilliinijadmia sisdltdvan hukkamaidon juottamista vasikoille tulee vélttdd maidolle asetetun
varoajan loppuun asti (ternimaitovaihetta lukuun ottamatta), koska se saattaa suosia
mikrobilddkeresistenttien bakteerien esiintyvyyttd vasikan suoliston mikrobistossa ja lisdtd ndiden
bakteerien erittymisté ulosteisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettéd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Beetalaktaamit (penisiliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,
hengitettyind, syGtyind tai ihokontaktissa. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet
yliherkka beetalaktaameille, dla késittele valmistetta. Jos saat allergiseen reaktioon viittaavia oireita,
kuten ihottumaa kasvojen, huulien tai kurkunpéén turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kdénny
valittomasti ladkérin puoleen ja nidytd hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta, lammas, sika, koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Injektiokohdan éirsytys1

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset Yliherkkyysreaktiot2
ilmoitukset mukaan luettuina):

! Ohimenevi ja paranee yleensd 96 tunnin kuluessa.
2 Allergisia reaktioita, joiden vaikeusaste vaihtelee lievésté ihoreaktiosta (esim. urtikaria)

anafylaktiseen sokkiin. Jos allerginen reaktio ilmenee, hoito on lopetettava ja aloitettava
oireenmukainen hoito.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirked. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetédén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisitietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kdyttda suositelluin annoksin tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

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

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

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Ei todenndkdinen.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaéikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nauta:
Teurastus: 39 vrk
Maito: 108 tuntia (4,5 vrk)

Sika:
Teurastus: 42 vrk

Lammas:
Teurastus: 29 vrk
Maito: Ei saa kéyttdd lampailla, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QJO1CAO04

4.2 Farmakodynamiikka

Eldinlaédkesisdltda vaikuttavana aineena amoksisilliinia, joka on puolisynteettinen laajakirjoinen
penisilliini ja joka tehoaa sekd 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 estidva pitoisuus (MIC) on yleensi selvdsti grampositiivisia
suurempi.
Hankittu resistenssi amoksisilliinille on yleisté erityisesti gramnegatiivisilla bakteereilla.

Amoksisilliinille herkkien bakteerien MIC—arvot ovat <1 mikrog/ml. Herkkid 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 vélilld 2-4
mikrog/ml. T&hén ryhméén kuuluvat esimerkiksi enterokokit ja E.coli. N4illd 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.

4.3 Farmakokinetiikka

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



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketti ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 7 vuorokautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilyté alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin II lasista valmistettu 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo , suljettu nitriilikumitulpalla ja
alumiinisinetilld, pakattu pahvikoteloon.

Muovinen (polyeteenitereftalaatti) 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo, suljettu nitriilikumitulpalla ja
alumiinisinetilld, pakattu pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eliinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittia talousjédtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessd kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

16405

8.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivimaéra: 13.09.2002.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
05.05.2026

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

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

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:
Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 150 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Butylhydroxianisol (E320) 80 mikrog
Butylhydroxitoluen (E321) 80 mikrog
Aluminiumdistearat

Propylenglykoldikaprylokaprat

Naturvit oljig suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Not, far, svin, hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av mikroorganismer kénsliga for amoxicillin.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot penicillin eller andra betalaktamer eller mot négot av
hjalpamnena.

Anvind inte oralt eller parenteralt till kaniner, hamstrar, gerbiler eller marsvin.
3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgéarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Suspensionen far inte injiceras intravendst eller intratekalt.

Anvindningen av ldkemedlet ska baseras pé identifiering och kénslighetstestning av malpatogen(er).
Om detta inte dr majligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om



kansligheten hos mélpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva. Anviandning av ldkemedlet
ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer.

Utfodring av kalvar med dverskottsmjolk som innehaller rester av amoxicillin bor undvikas fram till
slutet av mjolkkarenstiden (utom under colostrum tiden), eftersom det kan selektera antimikrobiellt
resistenta bakterier i kalvens tarmmikrobiota och 6ka avforingsutsondringen av dessa bakterier.

Sarskilda forsiktighetsitgarder 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 ér
overkénslig mot betalaktamer ska du inte hantera ldkemedlet. Om du fir symtom som tyder pa en
allergisk reaktion sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, lippar eller svalg eller andningssvarigheter,
kontakta lékare.

3.6 Biverkningar

Not, far, svin, hund och katt:

Mycket sillsynta Irritationsreaktioner pé inj ektionsstéllet!
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, (‘jverkéinslighetsreaktioner2
enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

! Overgaende och forsvinner i allménhet inom 96 timmar.

2 Allergiska reaktioner, allt fran milda hudreaktioner (t.ex. urtikaria) till anafylaktisk chock. Om en
allergisk reaktion uppstér ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling paboérjas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Kan anvéndas i rekommenderade doser under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga kinda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvéndning.

15 mg/kg (1 ml/10 kg) intramuskulért med 12—24 timmars intervaller.

Omskakas fore anvandning. Anvind en torr nal och spruta sa att amoxicillinet inte hydrolyseras.

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

3.10 Symtom pé overdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inte sannolikt.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Not:

Kott och slaktbiprodukter: 39 dygn
Mjolk: 108 timmar (4,5 dygn)

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 42 dygn

Far:
Kott och slaktbiprodukter: 29 dygn
Mjolk: Ej godként for anvandning till lakterande far som producerar mjdlk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QJO1CA04

4.2 Farmakodynamik

Det veterindrmedicinska ldkemedlet innehaller som verksamt d&mne amoxicillin, som é&r ett
halvsyntetiskt bredspektrumpenicillin som &r verksamt mot bade grampositiva och gramnegativa
bakterier. Amoxicillinets effekt dr baktericid och den riktas mot bakteriecellviggens peptidoglykan.

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

Den minsta himmande koncentrationen (MIC) vid gramnegativa bakterier ar i regel betydligt storre dn
vid grampositiva bakterier.
Forvérvad resistens mot amoxicillin dr vanligt sérskilt hos gramnegativa bakterier.

MIC-virdena for bakterier som dr kénsliga for amoxicillin dr < 1 mikrog/ml. Bakterierna som é&r
kinsliga dr 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-vérdena for bakterier som dr mattligt kiansliga varierar
mellan 2 och 4 mikrog/ml. Till denna grupp hor till exempel enterokocker och E. coli. Férvérvad
resistens hos dessa dr dock allmént. De resistenta bakteriernas MIC-virden ar > 4 mikrog/ml.
Resistenta bakterier ar till exempel betalaktamasproducerande stafylokocker, Bordetella bronchi-
septica, Klebsiella spp., Enterobacter spp. och Pseudomonas aeruginosa.

4.3 Farmakokinetik

Amoxicillinkoncentrationen i plasma é&r i cirka 24 timmar 6ver 0,5 mikrog/ml hos nét och svin. Hos
far sjunker koncentrationerna snabbare.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 7 dagar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av typ II-glas pa 50 ml eller 100 ml, férsluten med nitrilgummipropp och
aluminiumkapsyl, forpackad i en pappkartong.

Injektionsflaska av plast (polyetentereftalat) pad 50 ml eller 100 ml, férsluten med nitrilgummipropp
och aluminiumkapsyl, férpackad i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
16405
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 13.09.2002
9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
05.05.2026
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

