PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinldsikkeen nimi
Betamox vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio
2 Koostumus
Yksi ml sisdltéé:

Vaikuttavat aineet:
Amoksisilliinitrihydraatti vastaten amoksisilliinia 150 mg

Apuaineet:
Butyylihydroksianisoli (E320) 80 mikrogrammaa
Butyylihydroksitolueeni (E321) 80 mikrogrammaa

Luonnonvalkoinen 6ljyinen suspensio.

3. Kohde-eliinlajit

Nauta, lammas, sika, koira ja kissa.

4. Kiyttoaiheet

Amoksisilliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot.
5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdvttoon kohde-eldinlajilla:Please include
Suspensiota ei saa injisoida suonensisdisesti eikd intratekaalisesti.

Eldinlddkkeen kéyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaédritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tietoihin ja tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlddkkeen kaytdssd on otettava
huomioon viralliset, kansalliset ja alueelliset mikrobilddkkeiden kayttod koskevat méardykset.

Amoksisilliinijadmia sisdltdvin hukkamaidon juottamista vasikoille tulee vélttda maidolle asetetun
varoajan loppuun asti (ternimaitovaihetta lukuun ottamatta), koska se saattaa suosia
mikrobilddkeresistenttien bakteerien esiintyvyyttd vasikan suoliston mikrobistossa ja lisétd ndiden
bakteerien erittymistd ulosteisiin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Beetalaktaamit (penisiliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,
hengitettyind, syGtyind tai ihokontaktissa. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet
yliherkkéd beetalaktaameille, élé késittele valmistetta. Jos saat allergiseen reaktioon viittaavia oireita,




kuten ihottumaa kasvojen, huulien tai kurkunpéin turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kdanny
vilittdmasti 1adkarin puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda suositelluin annoksin tiineyden ja laktaation aikana.

7 Haittatapahtumat

Nauta, lammas, sika, koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Injektiokohdan éirsytys1

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

I Ohimenevi ja paranee yleensd 96 tunnin kuluessa.

2 Allergisia reaktioita, joiden vaikeusaste vaihtelee lievisté ihoreaktiosta (esim. nokkosihottuma)
anafylaktiseen sokkiin. Jos allerginen reaktio ilmenee, hoito on lopetettava ja aloitettava
oireenmukainen hoito.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myods myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kdyttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Lihakseen.
15 mg/kg (1 ml/10 kg) lihakseen 12 - 24 tunnin vélein.

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.

9. Annostusohjeet

Ravistettava ennen kayttod. Kaytettidva kuivaa neulaa ja ruiskua, jotta amoksisilliini ei hydrolysoidu.
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

10. Varoajat

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

Sika:
Teurastus: 42 vrk

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


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailyta alle 25 °C.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 7 vuorokautta.

Alé kéyta titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamairan jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaardlla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittid talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kaytetdin paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldadkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 16405

Pakkauskoot:

Lasinen 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo, pakattu pahvikoteloon.

Muovinen 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopullo, pakattu pahvikoteloon.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

15. Piivimiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

05.05.2026

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanti

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road
Newry


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

Co. Down, BT35 6PU
Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti)

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: +358 3 630 3100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisétietoja téstd eldinldékkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



