

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Betamox LA 150 mg/ml injekčná suspenzia

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml lieku obsahuje:
Účinná látka:

Amoxicillinum                          150 mg          

(ut Amoxicillinum trihydricum 172 mg)

Pomocné látky:

Butylhydroxyanizol 0,08 mg

Butylhydroxytoluén 0,08 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná suspenzia.

Biela až svetlosivá olejová suspenzia.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ošípané, ovce, psy a mačky.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba infekčných ochorení spôsobených mikroorganizmami citlivými na amoxicilín, keď sa vyžaduje predĺžený účinok po jednorazovom podaní, t.j. pri ochoreniach tráviaceho, respiračného a urogenitálneho systému, dermatitídach, ako antibiotická clona po chirurgických zákrokoch a pri sekundárnych bakteriálnych infekciách.

4.3
Kontraindikácie
Nepodávať zvieratám precitliveným na penicilíny a cefalosporíny.

Neaplikovať intravenózne a intratekálne. 

Nepodávať ovciam, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nepodávať králikom, škrečkom a morčatám. 

Pred použitím zatriasť. 
Tento liek neobsahuje konzervačné látky. 
Pri aplikácii dodržiavať aseptické opatrenia. 
Používať suché sterilné ihly a striekačky.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou alebo očami. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženým reakciám na iné cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, a preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu. 

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergickí na zložky v lieku.

Ak sa u vás po expozícii prejavia symptómy, napríklad kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti pri dýchaní sú závažnejšie príznaky a vyžadujú si okamžitú lekársku pomoc.
Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Aj keď je liek veľmi dobre znášaný, príležitostne sa môžu vyskytnúť mierne lokálne reakcie.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Liek je bezpečný pri použití v období gravidity a laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Všeobecná dávka je 15 mg amoxicilínu na kg ž.hm. zvieraťa (t.j. 1 ml lieku na 10 kg ž.hm.)
Spôsob podania: 

Hovädzí dobytok, ovce, ošípané:  len intramuskulárne podanie

Psy a mačky: subkutánne alebo intramuskulárne podanie 

V prípade potreby sa dávka môže po 48 hodinách zopakovať. 

Ak je dávka u hovädzieho dobytka väčšia ako 15 ml, u oviec a ošípaných väčšia ako 4 ml, dávku rozdeliť a podať do dvoch alebo viacerých miest.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Nie je uvedené.

4.11
Ochranná (-é) lehota (-y)
Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 39 dní

- ovce 29 dní

- ošípané 42 dní

Mlieko:
Kravské mlieko: 108 hodín (4,5 dňa)

Liek nie je povolený na použitie u oviec produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: penicilíny s rozšíreným spektrom účinku

ATCvet kód: QJ01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilín inhibuje syntézu bunkovej steny u vnímavých baktérií: Escherichia coli, Klebsiella pneumonia, Proteus spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp. účinne priamo a ireverzibilne narušuje existujúce peptidoglykány bunkovej steny baktérie lepšie, ako novo sa formujúce peptidoglykány deliacej sa bunkovej steny, na ktoré pôsobia ostatné penicilíny.

5.2 Farmakokinetické údaje
Liek je po aplikácii relatívne rýchlo absorbovaný. V cieľových tkanivách postihnutých zápalovým procesom dochádza následne k výraznému antibakteriálnemu pôsobeniu a relatívne rýchlemu zlepšeniu celkového zdravotného stavu organizmu.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Butylhydroxyanizol

Butylhydroxytoluén

Alumíniutristearát

Propylénglykol dikaprilokaprát (EP 2022)
6.2
Závažné inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C, chrániť pred svetlom. 

Ak je liekovka otvorená a jej obsah vystavený účinku vzduchu, môže jej obsah stmavnúť. Účinnosť lieku zostáva zachovaná.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenené liekovky, sklo typ II, uzatvorené gumovou prepichovacou zátkou a hliníkovým viečkom.

Plastové liekovky (PET), uzatvorené gumovou prepichovacou zátkou a hliníkovým viečkom. 
Vonkajší obal: papierová krabička. Priložená písomná informácia pre používateľov. 

Veľkosť balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/906/94-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prvej registrácie: 23.12.1994
Dátum posledného predĺženia: 7.12.2011
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM A VNÚTORNOM OBALE 

{PAPIEROVÁ ŠKATUĽKA + Sklenené alebo plastové PET liekovky}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Betamox LA 150 mg/ml injekčná suspenzia

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY 

	


1 ml lieku obsahuje:
Účinná látka:

Amoxicillinum                            150 mg          

(ut Amoxicillinum trihydricum 
 172 mg)

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml, (100 ml, 250 ml, 500 ml)

	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, ošípané, ovce, psy a mačky.

	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


Liečba infekčných ochorení spôsobených mikroorganizmami citlivými na amoxicilín, keď sa vyžaduje predĺžený účinok po jednorazovom podaní, t.j. pri ochoreniach tráviaceho, respiračného a urogenitálneho systému, dermatitídach, ako antibiotická clona po chirurgických zákrokoch a pri sekundárnych bakteriálnych infekciách.

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Hovädzí dobytok, ovce, ošípané: len intramuskulárne podanie
Psy, mačky: subkutánne alebo intramuskulárne podanie
Veľkosť dávky: 1 ml lieku/10 kg ž.hm.

Ak je dávka u hovädzieho dobytka väčšia ako 15 ml, u oviec a ošípaných väčšia ako 4 ml, dávku rozdeliť a podať do dvoch alebo viacerých miest.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ(-É) LEHOTA(-Y)


Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 39 dní

- ovce 29 dní

- ošípané 42 dní

Mlieko:

Kravské mlieko: 108 hodín (4,5 dňa)

Liek nie je povolený na použitie u oviec produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím zatriasť. Tento liek neobsahuje konzervačné látky. Pri aplikácii dodržiavať aseptické opatrenia. Používať suché sterilné ihly a striekačky.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C.

Chrániť pred svetlom. 

Ak je liekovka otvorená a jej obsah vystavený účinku vzduchu, môže jej obsah stmavnúť. Účinnosť 

lieku zostáva zachovaná.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 

v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/906/94-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Betamox LA 150 mg/ml injekčná suspenzia

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Írsko

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné Írsko, BT356JP
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Betamox LA 150 mg/ml injekčná suspenzia

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
1 ml lieku obsahuje:
Účinná látka:

Amoxicillinum                            150 mg          

(ut Amoxicillinum trihydricum 
 172 mg)

Pomocné látky:

Butylhydroxyanizol 0,08 mg

Butylhydroxytoluén 0,08 mg

Biela až svetlosivá olejová suspenzia.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba infekčných ochorení spôsobených mikroorganizmami citlivými na amoxicilín, keď sa vyžaduje predĺžený účinok po jednorazovom podaní, t.j. pri ochoreniach tráviaceho, respiračného a urogenitálneho systému, dermatitídach, ako antibiotická clona po chirurgických zákrokoch a pri sekundárnych bakteriálnych infekciách.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať zvieratám pri známej precitlivenosti na penicilíny a cefalosporíny.

Neaplikovať intravenózne a intratekálne. 

Nepodávať ovciam, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Aj keď je liek veľmi dobre znášaný, príležitostne sa môžu vyskytnúť mierne lokálne reakcie.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok, ošípané, ovce, psy a mačky.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Všeobecná dávka je 15 mg amoxicilínu na kg ž. hm. zvieraťa (t.j. 1 ml lieku na 10 kg ž. hm.) 

Spôsob podania: 

Hovädzí dobytok, ovce a ošípané:  len intramuskulárne podanie

Psy a mačky: subkutánne alebo intramuskulárne podanie 

V prípade potreby sa dávka môže po 48 hodinách zopakovať. 

Ak je dávka u hovädzieho dobytka väčšia ako 15 ml, u oviec a ošípaných väčšia ako 4 ml, dávku rozdeliť a podať do dvoch alebo viacerých miest.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred použitím zatriasť. 

Tento liek neobsahuje konzervačné látky. Pri aplikácii dodržiavať aseptické opatrenia.

Používať suché sterilné ihly a striekačky.
10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Mäso a vnútornosti:

- hovädzí dobytok 39 dní

- ovce 29 dní

- ošípané 42 dní

Mlieko:

Kravské mlieko: 108 hodín (4,5 dňa)

Liek nie je povolený na použitie u oviec produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Chrániť pred svetlom. 

Ak je liekovka otvorená a jej obsah vystavený účinku vzduchu, môže jej obsah stmavnúť. Účinnosť lieku zostáva zachovaná.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Nepodávať králikom, škrečkom a morčatám. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou alebo očami. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženým reakciám na iné cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, a preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu. 

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergickí na zložky v lieku.

Ak sa u vás po expozícii prejavia symptómy, napríklad kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti pri dýchaní sú závažnejšie príznaky a vyžadujú si okamžitú lekársku pomoc.
Po manipulácii s liekom umyť ruky.

Použitie počas gravidity, laktácie: 

Liek je bezpečný pri použití v období gravidity a laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nie sú známe.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):

Nie je uvedené.

Inkompatibility: 

Nie sú známe.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 1 x 500 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
Betamox LA 150 mg/ml injekčná suspenzia
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