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1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Betamox L.A., 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, swin,
owiec, psow i kotow

2. Skitad

1 ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trégjwodnej) 150,0 mg (172,2
mg)

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

Bialawa oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Bydto, swinia, owca, pies, kot

4. Wskazania lecznicze

Produkt stosuje sie do leczenia zakazen wywotanych przez wrazliwe
drobnoustroje u bydta, owiec, swin, pséw i kotéw, gdzie wymagana
jest pojedyncza iniekcja o przedtuzonym dziataniu.

Wskazania obejmuja infekcje przewodu pokarmowego, drog
oddechowych, skory i tkanek miekkich, drog moczowych, powiktania
bakteryjne chorob wirusowych, infekcje pooperacyjne (podawac
przed zabiegiem) u bydta, swin, owiec, psow i kotow, zespole M.M.A.
u loch, mastitis u krow.

Amoksycylina jest skuteczna wobec szerokiego spektrum
drobnoustrojéow wywotujacych wymienione jednostki chorobowe u
bydta, swin, owiec, pséw 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 produkujacym beta-laktamazy.

5. Przeciwwskazania
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Produktu nie nalezy podawac dozylnie.

Nie stosowaé u krélikéw, kawii domowych, chomikéw, gerbili.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny,
cefalosporyny lub dowolna substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego
stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przed uzyciem wstrzasnac.

Nalezy uzywac suchych i sterylnych igiet.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych
weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki 8-laktamowe lub na
cefalosporyny powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

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

Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie moga by¢ powazne.
Nie nalezy postugiwac sie tym produktem w przypadku stwierdzonej
nadwrazliwosci lub w przypadku wczesniejszych ostrzezen przed
kontaktem z tego rodzaju produktami.

Nalezy postugiwac sie produktem z ostroznoscia, stosujac sie do
wszystkich zalecanych srodkow ostroznosci. Po uzyciu nalezy umy¢
rece.

W przypadku zaobserwowania objawdéw takich jak wysypka skorna
nalezy zwrdécic sie o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi niniejsze
ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg, oczu, trudnosci z oddychaniem sa
powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej interwencji
lekarskiej.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji:

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

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci,



weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszac z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto, swinia, owca, pies, kot:

Rzadko Przejsciowa reakcja miejscowa

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat)

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia
ciggte monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej
kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687,
Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Bydto, owce i swinie - wytacznie podanie domie$niowe.

Psy, koty - podanie domiesniowe lub podskdrne.

Podawa¢ 1 ml na 10 kg m.c. Jesli podawana objetos¢ przekracza 15
ml u bydta oraz 4 ml u owiec i $win, to nalezy ja podzieli¢ i
wstrzyknac¢ w dwa albo wieksza liczbe miejsc.

W razie koniecznosci podanie mozna powtdrzyc po 48 godzinach.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Przed uzyciem wstrzasnac. Nalezy uzywac suchych i sterylnych igiet i
strzykawek.

10. Okresy 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
produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie
terminu waznosci podanego na etykiecie. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu
usuniecia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego
lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi
krajowymi systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chronic¢
Srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza
weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci
opakowan

Pozwolenie nr 678/99

Dostepne opakowania:

Butelki PET zawierajace po 100 i 250 ml zawiesiny do wstrzykiwan,
zamykane korkiem z gumy nitrylowej i aluminiowym kapslem.
Butelki z bezbarwnego szkta (typu II) zawierajace po 100 i 250 ml
zawiesiny do wstrzykiwan, zamykane korkiem z gumy nitrylowej i
aluminiowym kapslem

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego
produktu leczniczego sg dostepne w unijnej bazie danych produktow
https://medicines.health.europa.eu/veterinary.

16. Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel. 61 4264920

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen
niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39



02-001 Warszawa
Tel. 226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

Irlandia Pdéinocna
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