1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

BETAMOX LA

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml:

Aktif madde:
Amoksisilin................oooi 150 mg

(Amoksisilin trihidrat olarak......... 172,2 mg)

Yardimci maddeler:

Antioksidan:
Biitil hidroksianisol (E320)...........0,08 mg
Biitil hidsoksitoluen (E321).......... 0,08 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.’e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyazimsi, yagli enjeksiyonluk siispansiyon

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun, kegi, kopek, kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Icinde asagidaki bakterilerin de bulundugu amoksisiline duyarli Gram pozitif ve Gram negatif
bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim, lirogenital sistemleri ile deri ve
yumusak doku enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Erysipelas spp.

Fusiformis spp.

Haemophilus spp.

Pasteurella spp.

Streptococci spp.

Salmonella spp.

Staphylococci

Mannheimia haemolytica

4.3 Kontrendikasyonlar

Bu {irlin intravendz veya intratekal kullanim i¢in uygun degildir.

Penisilin ve/veya sefalosporinlere veya bilesimindeki yardimci maddelere duyarli oldugu
bilinen hayvanlarda uygulanmaz.

Tavsan, gine domuzu, hamster, gerbil veya diger kiigiik herbivorlara uygulanmaz.
Beta-laktamaz iireten mikroorganizmalara kars1 etkili degildir.

Anuri veya oligourili ve renal disfonksiyonlu hayvanlarda kullanilmaz.

Sekumdaki bakteriyel flora iizerine olan etkisi nedeniyle diger aminopenisilinler gibi tek
tirnaklilara uygulanmaz.



4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 0zel uyarilar
Uygulamadan sonra sigirlarda bolgeye masaj yapilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Bu {iriinlin iiriin 6zellikleri 6zetinde verilen bilgilerden farkli kullanimi amoksisiline karsi
bakteriyel direncin gelismesine ve amoksisilinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.
Bir bolgeye sigirlarda en fazla 10, koyun ve kegilerde 5 ml enjekte edilmelidir.
Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidr.
Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore
kullaniniz.
Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine
dayandirilmalidir.
Amoksisilin su tarafindan hizli sekilde hidrolize edildiginden kuru igne kullanilmalidir. Her
kullanimdan 6nce tipa silinmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iligkin 6zel uyarilar

Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, deri ile temas, inhalasyon veya sindirim sistemi ile
alinmas1 sonrasinda asir1 duyarlilik reaksiyonlarine neden olabilir. Penisilinlere karsi
asiriduyarlilik sefalosporinlere (veya tersi) capraz duyarliliga neden olabilir. Bu maddelere
kars1 gelisen alerjik reaksiyonlar bazen ciddi boyutlarda olabilmektedir.

1-Bu maddeleri igeren iriinlerle calismamaniz gerektigi bildirilmisse veya duyarl
oldugunuzu biliyorsaniz bu iiriinle ¢aligmayiniz.

2- Bu iirilinii gerekli tiim 6nlemleri alarak ve ¢ok dikkatli sekilde kullaniniz.

3- Deriye temas gibi iirline maruz kalma durumu meydana gelirse medikal destek almaniz
gereklidir. Bu durumda {iriiniin etiket ve prospektiisiinii doktorunuza gosteriniz. Yiiz, dudak
veya gozde sisme veya nefes almada zorluk ¢ekme oldukea ciddi belirtilerdir ve acilen tibbi
tedavi alinmasini gerektirir.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Urtiker gibi hafif deri reaksiyonlardan anafilaktik soka kadar degisen siddette alerjik
reaksiyonlar goriilebilir.

Seyrek olarak bolgesel irritasyon goriilebilir. Irritasyon kendiliginden ve hizlica diizelir.
Alerjik reaksiyon goriilmesi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalarda amoksisilinin teratojenik, embriyotoksik
veya maternotoksik etkisi goriilmemistir. Bununla beraber bu iiriiniin hedef tiir gebe
hayvanlarinda giivenilirligine iliskin calisma yapilmamistir. Bu {iriin gebe hayvanlarda
veteriner hekimin fayda/risk degerlendirilmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Tetrasiklinler, siilfonamidler ve makrolidler bakteriyostatik antibiyotikler olup amoksisilin
gibi bakterisidal antibiyotiklerin etkisini engelleyebilir.

Amoksisilin hiicre duvar1 sentezini engelleyerek etki gosterdiginden tetrasiklin gibi protein
sentezini inhibe eden antibiyotikler amoksisilinin bakterisidal etkisini maskeleyebilir.
Beta-laktam antibiyotikler ile aminoglikozidler arasindan sinerjik etki s6z konusudur.



4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Kullanmadan 6nce iyice calkalaymiz. Kuru, steril igne ve enjektor kullaniniz.

Endike oldugu hayvanlarda 15 mg/kg viicut agirligi dozunda (pratik olarak 1 ml {irtin/10 kg
viicut agirlig1 i¢in) uygulanir.

48 saat sonra enjeksiyon tekrarlanmalidir.

Dogru miktarda iirlin verilmesini saglamak i¢in hayvanlarin agirligit miimkiin oldugunca
dogru Olglilmelidir.

Sigir, koyun ve kecilerde derin kas i¢i yolla, kedi ve kopeklerde kas i¢i veya deri altt
uygulanir. Ozellikle kiiciik dozda iiriin kullanilacaksa gerekli miktarin hayvana enjekte
edildiginden emin olunacak sekilde uygun igne kullanilmalidir.

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon bolgesine masaj yapilmalidir.

Diger enjeksiyonluk iiriinlerde oldugu gibi aseptik dnlemler alinmalidir.

Ikinci uygulamadan sonra da klinik olarak cevap almamadigi durumlarda teshis gozden
gecirilmeli ve gerekliyse tedavi degistirilmelidir.

4.10 Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tavsiye dozu asilmamalidir. Tedavi dozunun 5 kat1 kadar uygulamada sinirl sayida hayvanda
enjeksiyon bolgesinde hafif, gecgici lokal reaksiyonlar goriilmiistiir. Duyarli hayvanlarda
6liime kadar verebilen anaflaktik reaksiyonlar olusabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 92, koyun ve keciler 45 giin
gecmeden kesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
ineklerde 9 giin (18 sagim) boyunca, koyun ve kecilerde ise 6,5 giin (13 sagim) boyunca
elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik amach antibakteriyeller, beta-laktam antibakteriyeller ve
penisilinler, genis spektrumlu penisilinler, amoksisilin

ATCvet kodu: QJOLCA04

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Amoksisilin tiim penisilinlerde olan beta-laktam ve tiazolidin halkasin igerir. Bakteri hiicre
duvar1 sentezini, peptidoglikan sentezini son asamada engelleyerek inhibe eder. Gelisen
mikroorganizmalar {izerinde bakterisidal etkilidir. Etkisi 6zellikle Gram pozitif bakteriler
tizerinedir ancak Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica gibi baz1 Gram negatif
bakterilere karsi da bakterisidal etkilidir. Beta-laktamaz {reten suslar amoksisilinin
yikimlanmasina neden olur.

Amoksisiline direng, beta-laktam halkasinin hidrolize olmasina yol agan beta-laktamaz enzimi
yolu ile olusur. Bakteriyel beta-laktamazlar plazmidlerde veya bakteriyel kromozom
bilesenlerinde kodlanabilir. Bu beta laktamazlar Gram negatif bakterilerde periplazmik
bolgede yer alirken Gram pozitif bakterilerde (Staphylococcus aureus) ekstraselulardir.

Gram pozitif bakteriler fazla miktarda beta-laktamaz {iretebilir. Bu enzimler plazmidlerde
kodlanmis olup bu kodlar diger bakterilere transfer edilebilir.

Gram negatif bakteriler farkl tiplerde beta-laktamaz iiretir ve bu enzimler kromozomlarda
veya plazmidlerde kodlanmustir.

Amoksisilin ile diger penisilinler 6zellikle aminopenisilinler arasinda tam ¢apraz direng s6z
konusudur.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

15 mg/kg dozda kas i¢i veya deri alt1 uygulamada emilimi iyi olup biyoyararlanimi %60-100
arasindadir. Tiirlere bagh olarak uygulamadan 1,5-3 saat sonra plazma pik seviyesi olan 1.5
and 4.5 pg/mL diizeyine ulasir. 48 saat arayla yapilan ikinci uygulamadan sonra
farmakokinetik parametreler stabil kalir.

Ik uygulamadan 32 saatten daha fazla siire plazma konsantrasyonu MIC 90 degerinin
tizerinde kalir ve ikinci uygulamada bu siire 36 saate kadar ¢ikar.

Amoksisilin baglica aktif olarak bobrek yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Aliiminyum distearat

Biitil Hidroksianisol

Biitil Hidroksitoluen

Propilen glikol dikapril/dikaprat

6.2 Gecimsizlikler
Bu iriin diger tirlinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 y1l

6.4 Muhafaza sartlar
Urlin 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolab1 ve derin dondurucuya konulmadan,
orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Her karton kutuda 1 adet kirmizi renk flip off kapakli ve bromobutil kauguk tipal1 50, 100
veya 250 ml’lik renksiz Tipll cam siseler.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ve artik materyaller ilgili mevzuata gore imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Etkin ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Giizelyali Mah. Kiinye Sok. NO:3/1 Pendik/ISTANBUL
Email : etkinilac@etkinilac.com.tr
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