LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

4.3

PRODUKTRESUME
for
Betamox Vet., injektionsvaeske, suspension
D.SP.NR
6698

VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Betamox Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
1 ml indeholder: Amoxicillin 150 mg som amoxicillintrinydrat.

Hjeelpestoffer:

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjalpestoffer.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension
Betamox Vet. er en hvid til rahvid suspension.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Kveg. Far. Svin. Hund. Kat.

Terapeutiske indikationer

17. februar 2022

Infektioner forarsaget af amoxicillinfalsomme bakterier hos kveeg, far, svin, hund og kat.

Kontraindikationer
Bar ikke gives til kaniner, hamstere, lgbemus eller marsvin.
M4 ikke anvendes intravengst eller intratekalt.

Bor ikke anvendes i tilfelde af kendt overfglsomhed over for penicilliner eller

cefalosporiner.
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4.4

4.5

4.6

4.7

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Anvendelse af produktet skal veare baseret pa falsomhedstestning af bakterier isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke kan lade sig gare, ber behandling baseres pa lokale epidemiologiske
oplysninger.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Der bar udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved handeligt uheld. I tilfeelde af
selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages leegehjelp, og indlaegssedlen og
etiketten bar vises til leegen.

Penicilliner og cefalosporiner kan forarsage livstruende allergisk reaktion efter utilsigtet
injektion, inhalation, oral indtagelse eller hudkontakt. Overfglsomhed over for penicilliner
kan medfare krydsreaktion over for cefalosporiner og omvendt.

1. Handter ikke dette legemiddel, hvis du ved, at du er overfglsom, eller hvis du er
blevet fraradet at arbejde med sadanne preaparater.

2. Handter dette leegemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle forngdne
forholdsregler for at undga eksponering.

3. Huvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette l&egemiddel, sa som hududslat,
ber du sgge leege og vise leegen denne advarsel. Haevelse af ansigt, laeber eller gjne,
andedraetsbesver er alvorlige symptomer, der kreever gjeblikkelig leegehjeelp.

Vask handerne efter brug.

Andre forsigtighedsregler
Ingen.

Bivirkninger
| sjeeldne tilfeelde kan der forekomme havelse pa injektionsstedet.
I sjeeldne tilfelde kan der forekomme overfalsomhedsreaktioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling).

Almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr).

Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr).

Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr).

Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning

Draegtighed
Kan anvendes under draegtighed.

Diegivning
Kan anvendes under diegivning.
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Aalegning
Ikke relevant

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Den baktericide virkning af penicilliner heemmes ved samtidig indgift af bakteriostatisk
virkende farmaka som erythromycin og tetracyklin.

4.9 Dosering og indgivelsesmade
For at sikre korrekt dosis og undga underdosering bgr legemsveegten fastszttes sa ngjagtigt
som muligt.

Kveg, far og svin
8-15 mg per kg legemsvaegt (Y2 - 1 ml per 10 kg legemsveegt) 1-2 gange daglig.
Applikation: Intramuskulert eller subkutant.

Hund og kat
15 mg per kg legemsveegt (1 ml per 10 kg legemsvagt) kan evt. gentages efter 24 timer.

Applikation: Intramuskulert eller subkutant.

Masseér injektionsstedet.

Omrystes far brug.

Gummiproppen skal aftarres far hver dosis udtages.

Anvend tarre, sterile sprgjter og nale.

Et separat injektionssted ber anvendes ved hver administration.

410  Overdosering
Ingen.

411  Tilbageholdelsestid
Slagtning: 30 dggn efter intramuskuleer eller subkutan administration.
Meelk: 3 dagn efter intramuskuleer eller subkutan administration.

5. FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
Farmakoterapeutisk gruppe: Penicilliner med udvidet spektrum.
ATCvet-kode: QJ 01 CA 04

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Amoxicillin er et bredspektret, semisyntetisk penicillinderivat (aminopenicillin), der udgver
en baktericid effekt over for mange savel grampositive som gramnegative bakterier.
Amoxicillin har ingen effekt overfor penicillinaseproducerende bakterier.
Amoxicillin nedbryder irreversibelt peptidoglycaner (polypeptider) i den eksisterende
celleveeg snarere end nydannede cellevaegge i bakterievaekstfasen.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Amoxicillin udgver en baktericid effekt, der indtrseder hurtigere end ampicillinets.
Sammenlignet med ampicillin opnas noget hgjere veevskoncentrationer og bedre fordeling i
organismen.
Amoxicillin indgar i det enterohepatiske kredslgh og hovedparten udskilles gennem nyrerne.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Miljgmeessige forhold
Ingen serlige.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Butylhydroxyanisol
Butylhydroxytoluen
Aluminiummonostearat
Propylenglykoldicaprylocarprat

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
1 ar.

Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Emballage
Heetteglas (glas).
Heetteglas (plast).

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af liegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandgr eller til kommunal
modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
13229

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
19. oktober 1988

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
17. februar 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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