PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Betamox vet 150 mg/ml injektioneste, suspensio

2. Koostumus
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttavat aineet:
Amoksisilliinitrihydraatti vastaten amoksisilliinia 150 mg

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

Luonnonvalkoinen 6ljyinen suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Nauta, lammas, sika, koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Amoksisilliinille herkkien mikro-organismien aiheuttamat infektiot.

5. Vasta-aiheet

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

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6én kohde-eldinlajilla:Please include

Suspensiota ei saa injisoida suonensisdisesti eika intratekaalisesti.

Eldinladkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaéritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologisiin tietoihin ja tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Eldinlddkkeen kdytdssd on otettava
huomioon viralliset, kansalliset ja alueelliset mikrobilddkkeiden kayttoa koskevat maardykset.

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



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Beetalaktaamit (penisiliinit, kefalosporiinit) voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita injisoituina,

hengitettyind, syotyind tai ihokontaktissa. Joskus reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Jos olet
yliherkké beetalaktaameille, dlé késittele valmistetta. Jos saat allergiseen reaktioon viittaavia oireita,
kuten ihottumaa kasvojen, huulien tai kurkunpédén turvotusta tai hengitysvaikeuksia, kdadnny
valittomaésti ladkarin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

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

7. Haittatapahtumat

Nauta, lammas, sika, koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Injektiokohdan érsytys1

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

' Ohimenevi ja paranee yleensd 96 tunnin kuluessa.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my®s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

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 kdyttoéd. Kaytettdva 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)


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

Sika:
Teurastus: 42 vrk

Lammas:

Teurastus: 29 vrk

Maito: Ei saa kéyttda lampailla, joiden maitoa kaytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Séilyta alle 25 °C.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 7 vuorokautta.

Ala kayta tata eldinlaakettd viimeisen kayttopdivamadrén jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlaédkariltési tai apteekista.

13. Elainlaidkkeiden 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 vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Pdivamaaira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
05.05.2026

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:



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

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

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

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

PL 27, F1-13721 PAROLA
Puh: +358 3 630 3100
Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisdtietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Betamox vet 150 mg/ml injektionsvatska, suspension

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Amoxicillintrihydrat motsvarande amoxicillin 150 mg
Hjdlpamnen:

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

Naturvit oljig suspension.

3. Djurslag

Not, far, svin, hund och Kkatt.

4. Anviandningsomraden

Infektioner som orsakats av mikroorganismer som éar kansliga for amoxicillin.

5. Kontraindikationer

Anviénd inte vid 6verkénslighet mot penicillin eller andra betalaktamer eller mot nanot av
hjalpdgmnena.
Anvind inte oralt eller parenteralt till kaniner, hamstrar, gerbiler eller marsvin.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Suspensionen far inte injiceras intravendst eller intratekalt.

Anvindningen av ldkemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av malpatogen(er).
Om detta inte & mojligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénsligheten hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva. Anvandning av lakemedlet
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 forsiktighetsdtgéarder for personer som ger lakemedlet till djur:

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

Dréktighet och digivning:
Kan anvéndas i rekommenderade doser under draktighet och laktation.

7. Biverkningar

Not, far, svin, hund och Kkatt:

Mycket sdllsynta Irritationsreaktioner pa inj ektionsstillet!
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, C")Velrkéinslighetsreaktionelr2
enstaka rapporterade hdndelser inkluderade):

Overgdende och férsvinner i allménhet inom 96 timmar.
2 Allergiska reaktioner, allt fran milda hudreaktioner (t.ex. nisselutslag) till anafylaktisk chock. Om en
allergisk reaktion uppstar ska behandlingen avbrytas och symtomatisk behandling pabérjas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, dven sidana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande fér forsiljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea

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

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
:Intramuskulér anvdndning.

15 mg/kg (1 ml/10 kg) intramuskulért med 12 - 24 timmars intervaller.

Dosvolymen motsvarar 1 ml per 10 kg kroppsvikt. Fordela injektionen pa tva eller flera platser om
dosvolymen 6verstiger 15 ml fér notkreatur och 4 ml f6r far och svin.

9. Rad om korrekt administrering

Omskakas fore anvdandning. Anvéand en torr nal och spruta sa 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


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

Far:

Slakt: 29 dygn

Mjolk : Ej godként for anvandning till lakterande far som producerar mj6lk for humankonsumtion.
11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25 °C.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 7 dagar.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten eller kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte léngre anvéands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 16405

Foérpackningsstorlekar:
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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
05.05.2026

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsaljning:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate
Monaghan
Irland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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 misstdnkta biverkningar:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PB 27, FI-13721 PAROLA
Tel: +358 3 630 3100
E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkédnnandet for forséljning.

17. Ovrig information


mailto:laaketurva@vetmedic.fi

