SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
BETAMOX LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Kazdy ml suspenze obsahuje:

Léciva latka

Amoxicillinum 150 mg

(jako Amoxicillinum trihydricum)

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,08 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,08 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Bil4 az nasedla olejovita suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, prasata, psi, kocky.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekénich onemocnéni vyvolanych mikroorganismy citlivymi na amoxicilin u skotu, ovci,
prasat, psu a kocek, kdy je vyzadovana prolongovana ucinnost po jednorazovém podéani. Onemocnéni
alimentarniho, respira¢niho a urogenitalniho traktu, dermatitidy. Prevence pooperac¢nich infekci.

4.3 Kontraindikace

Nepodavat nitrozilné€ nebo intratekalné.

Nepouzivat v ptipad¢€ infekci vyvolanych mikroorganismy produkujicimi beta-laktamazy.
Nepouzivat pro peroralni nebo parenteralni podani u kralikd, ¢incil, morcat, kfeckt a piskomila.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na amoxicilin.

Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Neni.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pred pouzitim protfepat. Pied odbérem kazdé davky ocistéte zatku tamponem. Béhem podani dodrzujte
bézna asepticka opatteni (pouzivejte suché sterilni jehly a injekeni stiikacky pro odebrani suspenze).
Je spravnou klinickou praxi zalozit [é¢bu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na mistni (regionalni, farmové) epizootologické informaci o
citlivosti cilové bakterie.

Pro podani pfi prevenci poopera¢nich infekei podavejte pied chirurgickym zasahem.



V ptipadé piekroCeni objemu podaného do jednoho mista injekéniho podani (viz bod 4.9) muze dojit
k perzistenci rezidui v misté injek¢niho podani.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiazi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zktizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych piipadech vazné.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1écivym piipravkem. Pokud se rozvinou postexpozi¢ni piiznaky jako kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte pifibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok
obliceje, rtll, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékarské osetreni.
V piipad¢ nahodného samopodani injek¢éné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavazZnost)

Amoxicilin patii mezi dobfe snasena antibiotika. Ziidka se mohou vyskytnout mirné reakce
prechodného charakteru v misté injekéniho podani.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Pripravek je bezpecny pro pouziti béhem gravidity a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Skot, ovce a prasata: pouze intramuskularni podani.

Psi a kocky: intramuskularni nebo subkutdnni podani.

Doporucend davka je 15 mg amoxicillinu na 1 kg zivé hmotnosti (t.j. 1 ml ptipravku na 10 kg zivé
hmotnosti). V ptipadé nutnosti opakovat po 48 hodinach. Presahne-li objem davky do jednoho mista
injek¢éniho podani 15 ml u skotu a 4 ml u ovci a prasat, mél by se rozdélit a aplikovat do dvou a vice
ruznych mist.

Stanovte zivou hmotnost zvifete co mozna nejpiesnéji, abyste zajistili spravné davkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) (pokud je to nutné)

Amoxicilin je velmi méalo toxicky a je velmi dobfe tolerovan pii parenteralnim podani. Pilezitostné se
mohou po podani piipravku objevit lokalni tkanové reakce i pfi doporucenych davkach.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)

Skot:
Maso: 39 dnu
MIéko: 108 hodin (4,5 dne)

Prasata:
Maso: 42 dnu

Ovce:
Maso: 29 dnti
MIéko: Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, beta-laktamova
antibiotika, peniciliny
ATCvet kod: QJO1CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je Sirokospektralni semisynteticky penicilin s baktericidnim antibakterialnim ptisobenim. /n
vitro je ucinny vuci Siroké Skale grampozitivnich a gramnegativnich bakterii.

Amoxicilin inhibuje jeden nebo vice enzymt PBP (proteiny vazajici penicilin) ucastnicich se
biosyntetické tvorby bakterialniho peptidoglykanu, ktery je nedilnou strukturalni soucasti bakterialni
bunééné stény. Inhibice syntézy peptidoglykanu zptisobuje oslabeni bunécné stény, obvykle
nasledované rozpadem bakterialni bunky.

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-laktaméaz,
zména PBP (penicilin vazajicich proteinll), sniZzena propustnost vn&jSi membrany. Jednim z

nékterymi bakteriemi. Tyto enzymy S$tépi beta-laktamovy kruh penicilinu a tim ¢ini penicilinové
antibiotikum neaktivni.

Je-1i prokédzana rezistence na amoxicilin, pak s ostatnimi peniciliny je Uplna zkfizena rezistence,
¢astecnd s ostatnimi aminopeniciliny (ampicilin), pfipadné je mozna i rezistence na cefalosporiny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pripravek je po podani relativné rychle absorbovan. V cilovych tkanich postizenych infekénim
procesem dochazi nasledné k vyraznému antibakterialnimu ptisobeni a relativné rychlému zlepSeni

celkového stavu organismu. Vylucuje se moci pfevazneé v nezmeénéné forme. MenSi mnozstvi
amoxicilinu se vylucuje prostfednictvim zluci a mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol (E320)

Butylhydroxytoluen (E321)

Aluminium-distearat

Propylenglykol-dioktano-didekanoat

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Injekeni lahvicka ze skla typu Il uzaviena propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou pertli. Lahvicka
je vlozena do papirové krabicky.

Velikost baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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