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1. DENUMIREA/PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.—‘J;/‘-’ . . . P . . . . .
BETAMOX LA, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, suine, caint i pisicl

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Amoxicilina trihidrat 172,2 mg (echivalent cu amoxicilind 150 mg )

Excipienti (antioxidanti):
Butilat de hidroxitoluen 0,08 mg
Butilat de hidroxianisol 0,08 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie sterild uleioasa, aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine, suine, c¢iini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

In vitro Amoxicilina este eficientd impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive si Gram-
negative, cum ar fi: Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, specii de Proteus, specii de Salmonella,

precum $i stafilococi si streptococi.
Nu este eficient impotriva tulpinilor bacteriene producitoare de beta-lactamaza.

Este eficient in controlul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile, la bovine, ovine, porcine,
caini si pisici, caz in care este recomandati o singura injectare cu efect prelungit. Este, de asemenea,
eficient in infectii bacteriene secundare cauzate de organisme sensibile, cazuri in care bacteriile nu

sunt cauza initiala a bolii.

Indicatiile includ infectii ale:

a) aparatului digestiv

b) aparatului respirator

c) tegumentului si tesuturilor moi

d) aparatului urogenital si

e) in prevenirea infectiilor postoperatorii (tratare inainte de o interventie chirurgicald).

4.3 Contraindicatii

Nu este permisa administrarea intravenoasa sau intratecald.
Este contraindicata administrarea acestui produs la iepuri, hamsteri, gerbili si porci de Guineea.

Nu se administreaza la oile al caror lapte se di in consumul uman!




A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine sau la oricar“g.*_ dintfe excipienti! -
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta RN RS
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Nu exista.
4.5 = Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor {intd. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa §i poate duce la sciderea eficacitatii tratamentului
datoritd potentialului de rezistentd incrucisatd. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare

politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar Ia animale

Penicilinele §i cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupd administrare, inhalare,
ingerare sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la
cefalosporine si vice versa. In unele cazuri, reactiile alergice la aceste substante pot fi serioase.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la astfel de preparate trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
A se manipula produsul cu atentie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile

recomandate.
in cazul in care, dupd expunere, apar simptome cum ar fi erupfia cutanata, solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultatea in respiratie sunt simptome serioase si necesita ingrijire medicald imediata.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional pot apirea reactii locale tisulare dupé injectare.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie i lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

In general, nu este recomandata utilizarea antibioticelor bactericide si bacteriostatice in acelasi timp.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Bovine, ovine si suine: numal intramuscular.

Caini, pisici: intramuscular sau subcutanat.
Pentru evitarea subdozarii se recomandi cantirirea animalului inaintea administrarii medicamentului.

Doza recomandata este 15 mg per kg greutate corporald, care poate fi repetatd in 48 ore daca este

necesar. Masati locul de inoculare. Agitati bine flaconul inainte de utilizare. Acest produs nu cosx
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Stergeti septumul inainte de scoaterea fiecarei doze din flacon. Utilizati

conservant antimicrobian.
e trebuie aplicata in locuri diferite de injectare.

seringa si ac uscate st sterile. Fiecare administrar

ANIMAL GREUTATE (kg) : DOZARE (ml)
Bovine 450 kg 45,0 ml
Ovine 65 kg 6,5 ml
Suine 150 kg L _ 15,0 ml
Caini 20 kg 2,0ml
Pisici 5kg 0,5 ml

Doza este echivalentd cu | ml per 10 kg greutate corporala. Daca, volumul de dozare depaseste 20 ml
trebuie impartit si administrat in doud puncte diferite. Ca si in cazul altor preparate injectabile, trebuie
si fie respectate precautiile aseptice. Utilizafi o seringa gradatd pentru administrarea corectd a dozei
recomandate. Acest lucru e foarte important in cazul administrarii unor cantiti{i mai mici.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

e din timpul tratamentului nu se va da in consum uman. in cazul vacilor mulse de 2 ori pe zi,

Laptel
ul tratament. In

laptele poate fi dat in consumul uman dupa 79 ore (la a 7-a mulsoare) dupd ultim
cazul altor metode de dozare, recomandarea de bazi a medicului veterinar este ca laptele sé fie
destinat consumului uman numai dupi aceeasi perioadd de la ultimul tratament (de ex. in cazul
mulsului de 3 ori pe zi, laptele poate fi utilizat pentru consumul uman numai dupi a 10-a mulsoare).
Bovinele pot fi sacrificate pentru consum uman doar dupé 23 de zile de la ultimul tratament. Ovinele
si suinele pot fi sacrificate pentru consum uman doar dupa 16 zile de la ultimul tratament.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antiinfectioase pentru uz sistemic,
Codul veterinar ATC: QJOICA04

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Amoxicilina inhibd in mod predominant sinteza peretelui celular in cazul bacteriilor susceptibile.
Amoxicilina are un mod unic de actiune care direct si ireversibil Intrerupe peptidoglicanul peretelui
celular existent, mai repede decit peptidoglicanul nou format al peretelui impartitor ca alt membru al

grupului de peniciline.
5.2. Particularitifi farmacocinetice

Amoxicilina este rezistents la inactivarea acidului gastric. Concentratiile de amoxicilind din plasma
sunt in jur de 5 micrograme /ml dupi 1 sau 2 ore de la administrarea dozei de 250 mg, in cantitifi
detectabile prezente pana la 8 ore. Prezenia hranei in stomac nu pare a diminua cantitatea totala
absorbita.

Concentratiile de amoxicilind dupd administrarea intramusculard sunt similare cu cele obt{inute in
cazul administrarii orale. Aproximativ 20% sunt legate de proteinele plasmatice iar timpul de

injumatatire al plasmei este de 1 pand la 1.5 ore.
Amoxicilina este distribuitd in mare masurd in concentratii variabile in {esuturile corpului si in fluide.

Amoxicilina este metabolizata intr-o anumita masurd in acid penicilinic care este excretat in urind.
Concentratii ridicate au fost raportate in bila; altele pot fi excretate in fecale.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilat de hidroxitoluen
Butilat de hidroxianisol
Distearat de aluminiu

Ulei de cocos fractionat

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina!

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld transparenta de tip IT de 50 ml si 100 ml si flacoane din polietilena tereftalat (PET)
de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, inchise cu dopuri de cauciuc i etansate cu capace de aluminiu.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor provenite din
utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate vor fi mentinute in adiposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110239

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.01.1997/09.09.2011
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
112016 L
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR i

Flacon x 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

BETAMOX LA, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru bovine, ovine, suine, céini $i bpisici
Amoxicilind

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 172,2 mg (echivalent cu amoxicilind 150 mg )

Excipienti (antioxidanti): Butilat de hidroxitoluen, butilat de hidroxianisol

[3. FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie injectabild

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

| 5. SPECII TINTA |

Bovine, ovine, suine, cdini §i pisici.

[6.  INDICATH |
(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Bovine, ovine si suine: numai intramuscular.
Céini, pisici: intramuscular sau subcutanat.
Doza recomandati este 15 mg per kg greutate corporald, care poate fi repetata in 48 ore daca este necesar

Doza este echivalentd cu I ml per 10 kg greutate corporald.

r8. TIMP DE ASTEPTARE

Lapte: 79 ore
Came: bovine: 23 zile
Ovine si suine: 16 zile

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII




‘EXP {lund/an} ./
Dupa deschidere, se va utiliza pand la 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25° C. A se proteja de lumina!

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARIL]

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

110239

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numdr}




PROSPECT e
BETAMOX LA, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine. ovine. suine; caini §

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co.Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BETAMOX LA, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, suine, cini si pisici
Amoxicilina
A ALTOR

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Amoxicilina trihidrat 172,2 mg (echivalent cu amoxicilind 150 mg )

Excipienti (antioxidanti):
Butilat de hidroxitouen 0,08 mg
Butilat de hidroxianisol 0,08 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

In vitro Amoxicilina este eficientd impotriva unei game largi de bacterii Gram-pozitive §i Gram-
negative, cum ar fi: Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, specii de Proteus, specii de Salmonella,

precum si stafilococi si streptococi.
Nu este eficient impotriva tulpinilor bacteriene producatoare de beta-lactamaza.
Este eficient in controlul infectiilor cauzate de microorganisme susceptibile, la bovine, ovine, porcine,

cini si pisici, caz in care este recomandatd o singurd injectare cu efect prelungit. Este, de asemenea,
eficient in infectii bacteriene secundare cauzate de organisme sensibile, cazuri in care bacteriile nu

sunt cauza initiald a bolii.

Indicatiile includ infectii ale:

a) aparatului digestiv

b) aparatului respirator

c) tegumentului §i tesuturilor moi

d) aparatului urogenital si

e) in prevenirea infectiilor postoperatorii (tratare inainte de o interventie chirurgicala).

5. CONTRAINDICATI

Nu este permisd administrarea intravenoasa sau intratecald.




Este contraindicati administrarea acestui produs la iepuri, hamsteri, gerbili si porci de Guineea.

e
Nu se administreazi la oile al ciror lapte se di in consumul uman!
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la peniciline, cefalosporine sau la oricare dintre excipienti!

6. REACTII ADVERSE

Ocazional pot apdrea reactii locale tisulare dupi injectare.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine, suine, cdini, pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Bovine, ovine si suine: numai intramuscular.

Caini, pisici: intramuscular sau subcutanat.
Pentru evitarea subdozirii se recomandi cantirirea animalului inaintea administrarii medicamentului.

Doza recomandati este 15 mg per kg greutate corporald, care poate fi repetatd in 48 ore daca este
necesar. Masati locul de inoculare. Agitati bine flaconul inainte de utilizare. Acest produs nu contine
conservant antimicrobian. Stergefi septumul inainte de scoaterea fiecarei doze din flacon. Utilizati
sering3 i ac uscate si sterile. Fiecare administrare trebuie aplicati in locuri diferite de injectare.

ANIMAL GREUTATE (kg) DOZARE (ml)
Bovine 450 kg 45,0 ml
Ovine 65 kg 6,5 ml
Suine 150 kg 15,0 ml
Céini 20 kg 2,0 ml
Pisici 5kg 0,5 ml

Doza este echivalentd cu | ml per 10 kg greutate corporald. Dacd, volumul de dozare depageste 20 ml
trebuie impartit si administrat in doua puncte diferite. Ca §i in cazul altor preparate injectabile, trebuie
s4 fie respectate precautiile aseptice. Utilizati o seringd gradatd pentru administrarea corectd a dozei
recomandate. Acest lucru e foarte important in cazul administrarii unor cantitifi mai mici.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati bine flaconul inainte de utilizare. Acest produs nu confine conservant antimicrobian. $tergeti
septumul inainte de scoaterea fiecirei doze din flacon. Utilizai seringé si ac uscate si sterile.

Ca si in cazul altor preparate injectabile, trebuie sa fie respectate precautiile aseptice. Utilizafi o
seringa gradati pentru administrarea corectd a dozei recomandate. Acest lucru e foarte important in

cazul administrarii unor cantitifi mai mici.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Laptele din timpul tratamentului nu se va da in consum uman. In cazul vacilor mulse de 2 ori pe zi,
laptele poate fi dat in consumul uman dupd 79 ore (la a 7-a mulsoare) dupa ultimul tratament. In
cazul altor metode de dozare, recomandarea de baza a medlculm veterinar este ca laptele sd fie




Bovinele pot fi sacrificate pentru consum uman doar dupd 23 de zile de la ultimul trafame
si suinele pot fi sacrificate pentru consum uman doar dupa 16 zile de la ultimul tratament. .

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se proteja de lumina!
A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe etichetd.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilititii(de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii

produsului, se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul
trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la
sensibilitatea bacteriilor {intd. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la substanga activa si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului
datoritd potentialului de rezistentd incrucisatd. La utilizarea produsului vor fi luate in considerare

politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale
Penicilinele si cefalosporinele pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa administrare, inhalare,

ingerare sau in contact cu pielea. Hipersensibilitatea la peniciline poate provoca efecte adverse la
cefalosporine i vice versa. In unele cazuri, reactiile alergice la aceste substante pot fi serioase.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la astfel de preparate trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
A se manipula produsul cu atenfie pentru a evita orice expunere, a se lua toate precautiile

recomandate.

in cazul in care, dupa expunere, apar simptome cum ar fi eruptia cutanata, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentai medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, buzelor sau
ochilor sau dificultate in respiratie sunt simptome serioase §i necesita ingrijire medicald imediat.
Spailati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie i lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
In general, nu este recomandata utilizarea antibioticelor bactericide si bacteriostatice in acelasi timp.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd duratd tratamentului, iar dejectiile de lg

acestea se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea solulut.




14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

11.2016
_15.ALTE INFORMATII

Ambalare: flacoane de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: MARAVET S.A., Str. Maravet nr. |, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964






