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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hostamox LA, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw, bydta, owiec i $win

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

amoksycylina 150 mg

(w postaci amoksycyliny trojwodnej 172,18 mg).

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Oleista zawiesina o barwie kremowej do bialawej.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Pies, bydto, owca, $winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie pierwotnych lub wtérnych, ostrych i przewleklych schorzen zakaznych bydta, owiec, $win
oraz psow, wywolanych przez szczepy bakterii wrazliwych na amoksycyline. W szezegolnoscei
schorzenia pluc i gornych drég oddechowych, przewodu pokarmowego, uktadu moczowego i
rozrodezego, zakazenia ogdlne i posocznice, zakazenia skory i ran, ropnie, zanokcica, zakazenia
stawow, zakazenia pepowiny (u noworodkow), ostre zapalenia wymion przebiegajace z zaburzeniami
stanu ogolnego, zespot MMA u macior. rézyca oraz inne schorzenia wywolane przez szCZepy:
Actinobacillus suis, A. pleuropneumoniae, Corynebacterium pyogenes, Bacteroides spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Fusobacterium spp., Leptospira interrogans, Listeria monocytogenes,
Pasteurella multocida, P. haemolytica, Prevotella spp., Streptobacillus spp.. Streptococcus spp. oraz
Salmonella spp. i Staphvlococcus spp.

4.3  Przeciwwskazania

Nie podawa¢ dozylnie. Nie nalezy podawaé¢ dooponowo.

Nie stosowac u krolikow. zajecy, chomikow. $winek morskich i innych gryzoni.

Nie stosowac u koniowatych, poniewaz amoksycylina moze mie¢ negatywny wplyw na flore jelita
slepego.

Nie stosowa¢ w przypadku cig¢zkiej niewydolnosei nerek przebiegajacej ze skapomoczem.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki f-laktamowe lub na ktérakolwiek z
substancji pomocniczych.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywolanych szczepami bakterii produkujacych p-laktamazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Skuteczne prowadzenie antybiotykoterapii powinno byé poprzedzone bakteriologiczna identyfikacja

szezepu chorobotworezych bakterii oraz potwierdzeniem jego pelnej wrazliwosci na substancje
czynna preparatu (antybiogram).



4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Jezeli to mozliwe stosowanie amoksycyliny powinno by¢ oparte o wyniki testu antybiotykoopornosci.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujgce krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosei pojawiania sie opornosci bakterii na amoksycyling i
zmniejszenia skutecznosci leczenia amoksycylina z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Antybiotyki z grupy penicylin i cefalosporyn moga wywolywac¢ reakcje nadwrazliwosci w przypadku
wstrzyknigcia, spozycia, kontaktu ze skéra lub ekspozycji wziewnej. U 0sob nadwrazliwych istnieje
mozliwos¢ wystapienia reakcji krzyzowej na penicyliny i cefalosporyny.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny nie powinny stosowaé preparatu.
Podczas stosowania nalezy zachowaé $rodki ostroznosci ograniczajace mozliwosé kontaktu z
preparatem.

W przypadku wystapienia objawow takich jak wysypka i swiad skory nalezy natychmiast zasiegnaé
konsultacji lekarza oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy,
warg, okolicy oczu oraz trudnosci w oddychaniu sa najpowazniejszymi objawami, przy wystapieniu
ktorych nalezy natychmiast zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do wystapienia przemijajacego podraznienia w miejscu
wstrzyknigcia. U osobnikow uczulonych na antybiotyki p-laktamowe moga wystapi¢ skdrne odezyny
uczuleniowe lub wstrzas anafilaktyczny.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Podobnie jak w przypadku stosowania pozostatych penicylin, Hostamox LA powinien by¢ stosowany
z zachowaniem ostroznosei w ciazy i laktacji.

Brak danych $wiadezacych o konkretnym ryzyku dla matki i plodu zwigzanym ze stosowaniem
amoksycyliny.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Prowadzac terapig nalezy bra¢ pod uwage antagonizm pomigdzy penicylinami i chemioterapeutykami
o dziataniu bakteriostatycznym oraz svnergizm penicylin w stosunku do antybiotykdw
aminoglikozydowych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Jednorazowa dawka lecznicza amoksycyliny dla wszystkich zwierzat wynosi 15 mg na kg m.c.
tj. 0.1 ml preparatu Hostamox LA na kazdy kg m.c.

Nalezy jak najdokladniej okresli¢ prawidlowa mase ciala leczonych zwierzat tak. aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byla zbyt mala.

W przypadku podawania duzej objetosci leku nalezy wstrzykiwac w jedno miejsce nie wigcej niz
20 ml zawiesiny u bydla. 5 ml u $win. 4 ml u owiec i nie wiecej niz 2,5 ml u psow.

U bydla preparat podawaé domiesniowo wstrzykujac w migsnie po bocznej stronie szyi.
Podawac¢ dwukrotnie z zachowaniem odstepu 48 godzin pomiedzy iniekcjami.




U owiec i $win preparat podawaé¢ domiesniowo.

Podawa¢ dwukrotnie z zachowaniem odstepu 24 godzin pomiedzy iniekcjami.
U pséw preparat stosowaé tylko podskérnie.

Podawa¢ dwukrotnie z zachowaniem odstepu 48 godzin pomiedzy iniekcjami.

W celu uniknigcia hydrolizy preparat Hostamox LA nalezy podawaé za pomocg jatowych, suchych
igiet i strzykawek. Przed uzyciem wstrzasnag.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Zwierzgta nie wykazywaly zadnych objawéw negatywnych przy dwukrotnym przedawkowaniu
preparatu.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne $win i bydta - 21 dni.

Tkanki jadalne owiec - 31 dni.

Mleko krow - 5 dni.

Nie stosowa¢ u owiec, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego.
Kod ATCvet: QJIOICA04.

5.1  Wlasciwosei farmakodynamiczne

Hostamox LA zawiera amoksycyling, polsyntetyczng kwasooporna pochodna penicyliny o szerokim
spektrum dziatania bakteriobdjczego przeciw Gram-dodatnim i Gram-ujemnym szczepom bakterii.
Mechanizm jej dziatania polega na zaburzaniu syntezy $ciany komorki bakteryjnej. Amoksycylina jest
wrazliwa na (3-laktamazy. Doswiadczalnie stwierdzono nastepujace wartosci minimalnego stgzenia
hamujgcego wzrost drobnoustrojow (MIC): Actinobacillus suis 0.06-0.5 wg/ml; Actinomyces sp.
<0.06-0,3 png/ml: Bacteroides spp., Fusobacterium spp. 0,0625-0.125 ug/ml; Erysipelothrix sp.
0,0024-0.3 ug/ml: Leptospira interrogans <0,05 ng/ml; Listeria 0,12-0.5 ug/ml; Pasteurella spp.
0.25-0,5 pg/ml: Prevorella 0,0625-0,125 pg/ml; Streptococcus spp. 0,015-0,5 pg/ml.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po domigsniowym podaniu preparatu Hostamox LA amoksycylina jest szybko wchlaniana z miejsca
wstrzykniecia, u bydla osiaga najwyzsze stezenie w osoczu po 2-3 godzinach, a stezenie terapeutyczne
utrzymuje sie ponad 36 godzin. U owiec po podaniu domigsniowym najwyzsze stezenie wystepuje po
2 godzinach, a stezenie terapeutyczne utrzymuje sie ponad 24 godziny. U $win maksymalne stezenie
osiggane jest w ciggu godziny od podania domigsniowego. Amoksycylina. podobnie jak inne
penicyliny polsyntetyczne, stosunkowo fatwo przechodzi do mleka i tkanek roznych narzadow
wewnetrznych. Amoksycylina w niewielkim stopniu taczy sie z bialkami osocza krwi i jest w
wigkszosci (70-80%) wydalana w stanie niezmienionym wraz z moczem. Czas utrzymywania si¢
stezenia terapeutycznego po podaniu pojedynczej dawki preparatu jest rozny u réznych gatunkow
zwierzat, dlatego u bydla i psow preparat nalezy podawaé co 48 godzin, u owiec i $win co 24 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Glinu stearynian



Glikolu propylenowego dikaprylokapronian
Glicerolu monokaprylan (typ I)
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryj nego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3  OkKkres waznos$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta typu I o pojemnosci 100 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

T. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Cross Vetpharm Group Limited

Broomhill Road, Tallaght

Dublin 24, Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

394/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10/10/1997.

Data przedtuzenia pozwolenia 21/02/2003, 30/10/2007. 12/12/2008.

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



