CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Betamox L.A., 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, $win, owiec, pséw i1 kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)  150,0 mg (172,2 mg)

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol 0,08 mg
Butylohydroksytoluen 0,08 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Biatawa oleista zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, owca, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt stosuje si¢ do leczenia zakazen wywotanych przez wrazliwe drobnoustroje u bydta, owiec,
swin, psow 1 kotow gdzie wymagana jest pojedyncza iniekcja o przedtuzonym dziataniu.

Wskazania obejmuja infekcje przewodu pokarmowego, drog oddechowych, skory i tkanek migkkich,
drog moczowych, powiktania bakteryjne chorob wirusowych, infekcje pooperacyjne (podawac przed
zabiegiem) u bydta, S$win, owiec, psdw 1 kotow, zespole M.M.A. u loch, mastitis u krow.
Amoksycylina jest skuteczna wobec szerokiego spektrum drobnoustrojow wywotujacych wymienione

jednostki chorobowe u bydta, §win, owiec, psow i kotow:

Tlenowe bakterie Gram dodatnie: Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.

Tlenowe bakterie Gram ujemne: Bordetella bronchiseptica, Citrobacter freundii, Escherichia coli,
Haemophilus spp., Klebsiella pneumoniae, Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella

spp-
Bakterie beztlenowe: Clostridium spp., Fusobacterium spp.
Nieskuteczny przeciwko organizmom produkujgcym beta-laktamazy.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu nie nalezy podawaé dozylnie.



Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow, gerbili.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny lub dowolng substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Przed uzyciem wstrzasng¢.

Nalezy uzywac suchych i sterylnych igiet.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o
lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe lub na cefalosporyny powinny unikac
kontaktu z produktem.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Penicyliny moga wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Wrazliwos$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci z
cefalosporynami i odwrotnie.

Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie mogg by¢ powazne.

1. Nie nalezy postugiwa¢ si¢ tym produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci
lub w przypadku wczesniejszych ostrzezen przed kontaktem z tego rodzaju
produktami.

2. Nalezy postugiwac si¢ produktem z ostroznoscia, stosujac si¢ do wszystkich
zalecanych srodkow ostrozno$ci. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

3. W przypadku zaobserwowania objawow takich jak wysypka skorna nalezy zwrocic
si¢ o pomoc lekarska i1 pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzegk twarzy, warg,
oczu, trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami wymagajgcymi szybkiej
interwencji lekarskie;j.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podanie produktu rzadko prowadzi do przejSciowej reakcji miejscowe;j.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Penicyliny wykazujg dziatanie antagonistyczne w stosunku do chemioterapeutykow o dziataniu
bakteriostatycznym (erytromycyna, tetracykliny, sulfonamidy).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto, owce i §winie — wylgcznie podanie domig$niowe.
Psy, koty — podawa¢ domiesniowo lub podskornie



Podawac 1 ml na 10 kg m.c. Jesli podawana objetos¢ przekracza 15 ml u bydta oraz 4 ml u owiec i
$win, to nalezy jg podzieli¢ i wstrzykng¢ w dwa albo wigkszg liczbe miejsc.

W razie koniecznos$ci podanie mozna powtorzy¢ po 48 godzinach.

Przed uzyciem wstrzasnaé. Nalezy uzywac suchych i sterylnych igiet i strzykawek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono.
4.11 OKkres (-y) karencji

Psy, koty — nie dotyczy

Bydto:

Tkanki jadalne: 39 dni

Mleko: 108 godzin (4,5 dnia)
Swinie:

Tkanki jadalne: 42 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 29 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec dajagcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego - antybiotyki f3-
laktamowe, penicyliny
Kod ATCvet: QJ01CA04

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina nalezy do kwasostabilnych, pétsyntetycznych antybiotykoéw B-laktamowych. Tak jak
inne pochodne penicyliny, amoksycylina dziata bakteriobdjczo poprzez zaburzanie koncowych
stadiow syntezy peptydoglikanow $ciany komorkowej bakterii (inhibicja transpeptydaz katalizujacych
faczenie i stabilizowanie cegietek tworzacych glikopolimer). Amoksycylina jest antybiotykiem o
szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego obejmujacym bakterie Gram-dodatnie oraz Gram-
ujemne. Dlatego amoksycylina jak i1 inne penicyliny dziata najskuteczniej na drobnoustroje znajdujace
si¢ w fazie wzrostu.

Celowos$¢ uzycia 1 wysoka skutecznos¢ terapeutyczng leczenia amoksycyling potwierdzono klinicznie
w zakazeniach wywolanych przez bakterie nalezace do rodzajow i gatunkow: Bacillus cereus,
Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium spp., Citrobacter freundi, Chromobacter spp.,
Escherichia coli, Flavobacter spp., Pasteurella spp. wlacznie z P. multocida, Proteus mirabilis,
Salmonella spp. oraz wrazliwe na penicyliny szczepy Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne



Amoksycylina w organizmie znajduje si¢ nie tylko w ptynach zewngtrzkomorkowych, lecz takze w
znacznym stopniu przenika do tkanek (watroba, z6t¢, nerki, jelita, mi¢snie, pluca), a w czasie trwania
reakcji zapalnej tak jak inne penicyliny moze przenika¢ przez bariery biologiczne dyfundujac do ptynu
moézgowo-rdzeniowego, lozyskowego, mleka czy prostaty. Amoksycylina w formie aktywnej wraz z
z01cig trafia powtornie do §wiatta przewodu pokarmowego. Zazwyczaj jest wydalana z organizmu
glownie w postaci niezmienionej, nie wigcej niz 20% wprowadzonej dawki ulega przemianom.
Poniewaz eliminacja amoksycyliny z organizmu odbywa si¢ gtéwnie z moczem (filtracja glownie w
kanalikach, a takze w klgbuszkach nerkowych), bezmocz i podanie stabych kwaséw organicznych
moga przedtuzaé okres pottrwania amoksycyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksyanizol
Butylohydroksytoluen

Glinu stearynian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki PET zawierajace po 100 i 250 ml zawiesiny do wstrzykiwan.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel.: (61) 426 49 20

Fax.: (61) 424 11 47



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

678/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Swiadectwo Rejestracji nr 678/99 z dnia 18.03.1999 r. / Pozwolenie MZ nr P-678/99 z dnia

30.04.2003 r. / Pozwolenie MZ nr P2-678/99 z dnia 18.07.2005 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



