Wortlaut fiir die Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale

des Tierarzneimittels (Summery of Product Characteristics)

1.

4.1

4.2

Bezeichnung des Arzneimittels:

Betamox Injection
150 mg/1 ml dlige Injektionssuspension fur Rinder, Schafe, Schweine

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml 6lige Suspension enthalt:

Wirkstoff(e):
Amoxicillin-Trihydrat 172,2 mg
(= 150,0 mg Amoxicillin)

Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol 0,08 mg

Butylhydroxytoluol 0,08 mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1

Darreichungsform:

Cremefarbene dlige Injektionsuspension zur intramuskularen Anwendung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):

Rind, Kalb, Schaf, Schwein

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Rind, Kalb, Schaf, Schwein: Zur Behandlung von folgenden durch
grampositive  und/oder gramnegative = Amoxicillin-empfindliche  Keime
hervorgerufenen Krankheiten:

Infektionen der Lunge und der Atemwege, des Urogenitalbereiches, des
Gastrointestinaltraktes, Infektionen des Gehorganges, Allgemeininfektionen
und septikdmische Erkrankungen, bakterielle Sekundarinfektionen infolge von
Viruserkrankungen, Haut- und Wundinfektionen, Abszesse, Phlegmone,
Entzindungen der Klaue (Panaritium) bei Rindern, Kalbern, Schafen und
Schweinen, Gelenk- und Nabelinfektionen bei Kalbern und Schweinen, akute
Mastitis bei Rindern mit Storung des Allgemeinbefindens, MMA-Syndrom der
Sauen sowie Rotlauf (Erysipelas suis).
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4.3

4.4

4.5

Gegenanzeigen:

Das Praparat ist nicht zur intravenosen oder intrathekalen Injektion geeignet.
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
Amoxicillin oder anderen B-Laktamen oder einem der Hilfsstoffe.

Nicht anwenden bei Tieren mit schweren Nierenfunktionsstorungen mit Anurie
oder Oligurie.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern oder
Wiustenrennmausen. Bei allen anderen kleinen Pflanzenfressern ist Vorsicht
getoben.

Nicht anwenden bei Vorliegen von 3-Laktamase-bildenden Erregern.

Nicht anwenden bei Resistenzen gegenuber (3-Laktam-Antibiotika.

Nicht bei Schafen anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf Empfindlichkeitsprifungen
basieren, wobei die amtlichen und ortlichen Regelungen Uber den Einsatz von
Antibiotika zu beachten sind.

Die unsachgemale Anwendung des Tierarzneimittels kann zur Zunahme
resistenter Bakterien fuhren und die Wirksamkeit verringern

Besondere VorsichtsmalRnahmen fur den Anwender:
Penicilline und Cephalosporine kdnnen allergische Reaktionen nach Injektion,
Inhalation, Verschlucken oder Hautkontakt auslésen.

Eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Penicilinen kann Kreuzreaktionen
gegenuber Cephalosporinen und umgekehrt verursachen. Diese allergischen
Reaktionen kdnnen lebensbedrohend sein.

Personen mit bekannter Hypersensibilitdt bzw. Personen, denen geraten
wurde den Kontakt mit dem Wirkstoff zu meiden, sollten dieses
Tierarzneimittel nicht handhaben.

Dieses Tierarzneimittel ist mit groer Vorsicht zu handhaben und zur
Vermeidung einer Exposition sind alle empfohlenen Vorsichtsmallinahmen zu
berucksichtigen.

Beim Auftreten von klinischen Symptomen wie z.B. Hautausschlag sollte
sofort ein Arzt zu Rate gezogen und die Packungsbeilage vorgelegt werden.
Ein Anschwellen des Gesichts, der lippen oder der Augen sowie
Atembeschwerden sind ernsthafte Symptome und erfordern dringend eine
arztliche Behandlung.



4.6

4.7

4.8

4.9

Nach Gebrauch Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Allergische Reaktionen  unterschiedlichen = Schweregrades  (leichte
Hautreaktionen bis zum anaphylaktischen Schock) konnen auftreten. In
seltenen Fallen konnen durch die Injektion von Amoxicillin lokale Irritationen
auftreten.

Beim Auftreten einer allergischen Reaktion ist ein sofortiges Absetzen des
Tierarzneimittels erforderlich. Die unter dem Punkt ,Uberdosierung
(NotfallmaRnahem, Symptone und Gegenmittel), falls erforderlich® genannten
Gegenmalinahmen sind zu ergreifen.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Betamox Injection
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstralte 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebdgen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Mdglichkeit
der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-
uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

In  Laboruntersuchungen (Ratte, Maus) konnten Anzeichen von
Embryotoxizitat oder Teratogenitat nur bei hohen Dosierungen nachgewiesen
werden. Das Tierarzneimittel sollte wahrend der Trachtigkeit oder Laktation
nur nach einer vom Tierarzt durchgefuhrten Risiko-Nutzen-Analyse
angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die bakterielle Wirkung von Amoxicillin wird durch die gleichzeitige
Anwendung von bakteriostatisch wirkenden antimikrobiellen Tierarzneimitteln
(Makrolide, Sulfonamide und Tetracykline) neutralisiert.

Dosierung und Art der Anwendung:

7 mg Amoxicillin/kg KGW (=0,5 ml Betamox Injection/10 kg KGW).

Dosierungsbeispiele:

Rind: 450 kg — 20,0 ml
Schaf: 65 kg — 3,0 ml
Schwein: 150 kg — 7,0 ml

Bei einem Injektionsvolumen >20 ml sollte die Menge geteilt und an zwei
verschiedenen Stellen injiziert werden.

Zur intramuskularen Anwendung.
Wenn nétig, bis zu 4 weitere Injektionen nach jeweils 24 Stunden.
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4.10

4.1

5.1

Beim Schwein erfolgt die intramuskulare Injektion vorzugsweise in die seitliche
Nackenmuskulatur, beim Rind in die Oberarm- (M. anconaeus) bzw. in die
caudale Oberschenkelmuskulatur.

Vor Gebrauch gut schitteln!

Uberdosierung (Symptome, NotfallmafRnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Nach Uberdosierungen kénnen sowohl allergische Reaktionen als auch
zentralnervése Erregungserscheinungen und Krampfe auftreten. Die
Behandlung mit Amoxycillin Injection ist sofort abzubrechen und ggf.
symptomatisch zu behandeln. Bei Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und
Glukokortikoide. Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder
Glukokortikoide. Bei Krampfen: Gabe von Barbituraten als Anitidot.

Wartezeit(en):

Rind, Schaf, Schwein
Essbare Gewebe: 18 Tage

Rind
Milch: 3 Tage

Nicht bei Schafen anwenden, deren Milch flir den menschlichen Verzehr
vorgesehen ist.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

Beta-Laktam-Antibiotika, Breitspektrum-Peniciline  zur  systemischen
Anwendung.

ATCvet-Code: QJ 01 CA 04 Amoxicillin

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Amoxicillin  besitzt eine bakterizide @ Wirkung; es zerstort die
Bakterienzellwande und macht die Bakterien empfindlich, was bei der
Zellteilung zum Bakterientod fuhrt. Die Wirkung kommt durch induzierte
Anderung der Membranpeptidoglycane zustande. Amoxicillin ist gegen die
meisten Gram-poistiven Bakterien (aul’er gegen R-laktamse-bildende
Staphylococcus-Stamme) und gegenuber einer Vielzahl von Gram-negativen
bakterien wirksam, ebenso wie gegen die meisten Anaerobier (aul’er gegen 13-
Laktamse-erzeugende Bacteroides  fragilis). Streptococcus spp.,
Staphylococcus spp., Haemophilius spp., Salmonella spp., Proteus spp.,
Pasteurella spp. und Clostridium spp. sind dblicherweise empfindlich
gegenuber Amoxicillin. Die Wirksamkeit gegeniber E. coli ist weniger
ausgepragt, sie sind normalerweise resistent. Die bakterizide Wirksamkeit von
Amoxicillins in vitro entspricht den therapeutischen Eigenschaften in vivo.
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5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Angaben zur Pharmakokinetik:

Keine Angaben

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Butylhydroxyanisol
Butylhydroxytoluol
Aluminium-hydroxid-distearat
Propylenglycoldicaprylocaprat

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses
Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Dauer der Haltbarkeit: 2 Jahre.

Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage.

Im Behaltnis verbleibende Reste des Arzneimittels sind nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.

Besondere Lagerungshinweise:

Vor Licht geschutzt aufbewahren und nicht tber 25°C lagern.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

100 ml Glasflasche aus klarem farblosen Glas (Glasart 1) mit Nitrile-
Gummistopfen und Aluminiumkappen.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem
Hausmuill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw.
uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland



10.

11.

12.

Zulassungsnummer:

Zul-Nr.: 400343.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:

24.10.2001

Stand der Information:

November 2019

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:

Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.



