BIPACKSEDEL
1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Betamox vet 150 mg/ml injektionsvétska, suspension
2. Sammansiittning
Varje ml innehéller:

Aktiva substanser:

Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 150 mg
Hjilpamnen:

Butylhydroxianisol (E320) 80 mikrogram
Butylhydroxitoluen (E321) 80 mikrogram

Naturvit oljig suspension.

3. Djurslag

Not, far, svin, hund och katt.

4. Anvindningsomraden

Infektioner som orsakats av mikroorganismer som &r kinsliga for amoxicillin.

5. Kontraindikationer

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

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

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Suspensionen far inte injiceras intravendst eller intratekalt.

Anvindningen av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av malpatogen(er).
Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénsligheten 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 6verskottsmjolk som innehaller rester av amoxicillin bér 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 forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Betalaktamer (penicilliner, cefalosporiner) kan orsaka 6verkéanslighetsreaktioner vid injicering,
inandning, intagning eller hudkontakt. Ibland kan reaktionerna vara livsfarliga. Om du &r dverkénslig
mot betalaktamer, skall du inte hantera preparatet. Om du fér symtom som tyder pa en allergisk
reaktion sdsom hudutslag, svullnad av ansikte, ldppar eller svalget eller andningssvarigheter, kontakta
lakaren.




Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas i rekommenderade doser under dréktighet och laktation.

7 Biverkningar

Not, far, svin, hund och katt:

Mycket sillsynta Irritationsreaktioner pé inj ektionsstillet!
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, (")Verkéinslighetsreaktioner2
enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

! Overgdende och forsvinner i allminhet inom 96 timmar.
2 Allergiska reaktioner, allt fran milda hudreaktioner (t.ex. nisselutslag) 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. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anvandning.
15 mg/kg (1 ml/10 kg) intramuskulért med 12 - 24 timmars intervaller.

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

9. Réad om korrekt administrering

Omskakas fore anvindning. Anvind en torr ndl och spruta s att amoxicillinet inte hydrolyseras.
Ska inte blandas med andra veterindrmedicinska ldkemedel.

10. Karenstider

Not:
Slakt: 39 dygn
Mjolk: 108 timmar (4,5 dygn)

Svin:
Slakt: 42 dygn

Far:
Slakt: 29 dygn
M;jolk: Ej godként for anvandning till lakterande far som producerar mjélk for humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 7 dagar.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Anviand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 16405

Forpackningsstorlekar:

Injektionsflaska av glas pa 50 ml eller 100 ml, férpackad i en pappkartong.

Injektionsflaska av plast pa 50 ml eller 100 ml, férpackad i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
05.05.2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsiljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Norbrook Manufacturing Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU
Nordirland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PB 27, FI-13721 PAROLA

Tel: +358 3 630 3100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:laaketurva@vetmedic.fi

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.



