RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Betamox LA, 150 mg/ml slstesuspensioon

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml slstesuspensiooni sisaldab:

Toimeaine:

Amoksitsilliin 150 mg (amoksitsilliintrihiidraati 172,2 mg)

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Butdulhadrokstianisool (E320)

0,08 mg/ml

Butlulhudrokstitolueen (E321)

0,08 mg/ml

Alumiiniumdistearaat

Proplleengliikooldikapritlokapraat

Valkjas, line suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Veis, lammas, siga, koer, kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Amoksitsilliinile tundlike mikroorganismide pdhjustatud infektsioonide ravi.

Kasutusalad:

seedetrakti infektsioonid

hingamisteede infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid
urogenitaaltrakti infektsioonid
post-operatiivsete infektsioonide profiilaktika

3.3 Vastunaidustused

Ravim ei ole sobiv intravenoosseks ja intratekaalseks (kdvakestaaluseks) kasutamiseks.
Mitte manustada kallikutele, hamstritele, liivahiirtele, merisigadele.

Mitte manustada lammastele, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Mitte manustada teadaoleva Glitundlikkuse korral penitsilliinidele v6i tsefalosporiinidele.
Mitte kasutada, kui esineb resistentsus beetalaktaamantibiootikumidele.

3.4 Erihoiatused




Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimi kasutamine peab p&hinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringutel.
Kui see pole vbimalik, peab ravi péhinema kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogilistel andmetel
bakterite tundlikkuse kohta.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad ststimise, inhalatsiooni, allaneelamise vdi nahakontakti jargselt
pdhjustada tlitundlikkust (allergiat).

Ulitundlikkus penitsilliinide suhtes v&ib anda ristuva reaktsiooni tsefalosporiinidega ja vastupidi.
Allergilised reaktsioonid antud ainetele vdivad mdnikord osutuda tdsisteks.

Mitte kasutada ravimit, kui olete tundlik v6i teil on keelatud téétada selliste ravimitega.

Selle ravimiga to6tades tuleb véltida igasugust kokkupuudet ja kasutada kdiki ettevaatusabindusid.
Kui teil ilmnevad ravimi kasutamisel nahal6dve v6i muud allergiandhud, pé6rduge arsti poole ja
naidake ravimi infolehte. Néo, huulte ja silmalaugude paistetus ning hingamishaired on tosised
stimptomid, mille korral on vajalik kiire meditsiiniline abi.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Loomaliigid: veis, lammas, siga, koer, kass.

Véga harv Lokaalsed koereaktsioonid stistekohal

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miugiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Uldiselt ei ole soovitav manustada samaaegselt bakteritsiidseid ja bakteriostaatilisi
antibiootikume.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Veised, lambad ja sead: ainult intramuskulaarseks manustamiseks.
Koerad ja kassid: subkutaanseks v8i intramuskulaarseks manustamiseks.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass, et vltida
alaannustamist.



Soovituslik annus on 15 mg kg/kehamassi kohta, vajadusel korrata 48 tunni pérast.
Enne kasutamist viaali korralikult loksutada. Enne iga tarvitamist puhastada kork. Kasutada kuiva
steriilset ndela ja sistalt. Stistekohta masseerida. Igaks manustamiseks valida uus siistekoht.

Veised, kehamassiga 450 kg 45,0 ml
Lambad, kehamassiga 65 kg 6,5 ml
Sead, kehamassiga 150 kg 15,0 ml
Koerad, kehamassiga 20 kg 2,0 ml
Kassid, kehamassiga 5 kg 0,5 ml

Annuse maht on 1 ml 10 kg kehamassi kohta. Kui annuse maht dletab 15 ml veise puhul ning 4 ml
lamba ja sea puhul, tuleb ravimit manustada kahte vdi enamasse erinevasse kohta. Manustamisel
jargida aseptika ndudeid. Vajaliku annuse korrektseks manustamiseks kasutada sobiva gradueeringuga
stistalt. Eriti oluline on see véikeste annuste sustimisel.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Amoksitsilliin on madala toksilisusega. Eriabindusid ei rakendata.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis

Lihale ja sotdavatele kudedele: 39 péeva.

Piimale: 108 tundi (4,5 péeva).

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: 42 p&eva.

Lammas

Lihale ja sotdavatele kudedele: 29 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks lammastel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QJ0O1CA04

4.2 Farmakodiinaamika

Amoksitsilliin on in vitro efektiivne suurele hulgale grampositiivsetele ja gramnegatiivsetele
bakteritele: Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus e liigid, Salmonella liigid, stafiilokokid,
streptokokid. Ei toimi beeta-laktamaase produtseerivatesse mikroorganismidesse.

Amoksitsilliin pérsib tundlike bakterite rakuseina sunteesi. Amoksitsilliin lagundab olemasoleva

rakuseina peptidoglikaani koheselt ja pddrdumatult harvem, kui jagava septiseina formeeruva
peptidoglikaani, mis on omane teistele penitsilliinidele.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED



5.1 Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
50 ml ja 100 ml tudp I klaasviaalid.
50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml plastikviaalid (polietlleetereftalaatviaalid).

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1053

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 07.06.2002

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

