
NAVODILO ZA UPORABO

Hostamox LA 150 mg/ml suspenzija za injiciranje za govedo, ovce, prašiče in pse

1.
IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROŠČANJE SERIJ, ČE STA RAZLIČNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: 
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close, Tallaght, Dublin 24, Irska


Proizvajalec odgovoren za sproščanje serij:

Laboratorios Syva S.A.


Av. Párroco Pablo Díez, 49-57


24010 León (Španija)

2.
IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Hostamox LA 150 mg/ml suspenzija za injiciranje za govedo, ovce, prašiče in pse  
 amoksicilin

3. 
NAVEDBA UČINKOVIN(E) IN DRUGIH SESTAVIN

Učinkovina: 1 ml suspenzije vsebuje 150 mg amoksicilina (v obliki amoksicilin trihidrata).
4.
INDIKACIJA(E)

Zdravljenje in nadzorovanje okužb, ki jih povzročajo za amoksicilin občutljivi mikroorganizmi ali so z njimi povezani, pri govedu, ovcah, prašičih in psih.


Hostamox LA je indiciran zlasti pri:


okužbah pljuč in dihalnih organov,


okužbah prebavil,


okužbah sečil in spolovil,


septikemičnih okužbah,


sekundarnih bakterijskih okužbah po primarnih virusnih okužbah,


okužbah kože in ran,


abscesih, flegmoni,


vnetju parkljev, okužbah sklepov in popka,


akutnem mastitisu pri kravah z znaki sistemske prizadetosti,


sindromu mastitis-metritis-agalakcija in rdečici pri svinjah,


vnetjih, ki jih povzročajo naslednje bakterije ali so z njimi povezani:


Actinobacillus suis in A. pleuropneumoniae


Arcanobacterium (prej Actinomyces) pyogenes


Bacteroides spp.

Erysipelothrix rhusiopathiae


Leptospira interrogans


Listeria monocytogenes


Pasteurella multocida in Mannheimia haemolytica


Prevotella spp. 

Fusobacterium spp.

Dichelobacter nodosus


Streptobacillus spp.

Streptococcus spp.
5.
KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pri kuncih, morskih prašičkih, hrčkih in pri drugih malih rastlinojedih. 

Zdravila se ne sme uporabljati pri živalih, za katere je znano, da so preobčutljive na peniciline in cefalosporine.

Zdravila se ne sme dajati intravenozno.

Zdravila se ne sme dajati živalim, ki imajo motnje v delovanju ledvic, ki jih spremlja oligurija ali celo anurija. 

6.
NEŽELENI UČINKI

Redko se lahko pojavi alergija na amoksicilin.

          Občasno so možne lokalne reakcije na mestu vboda, ki pa so prehodne.

Pogostost neželenih učinkov je določena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (neželeni učinki se pokažejo pri več kot 1 od 10 zdravljenih živali)  

- pogosti (pri več kot 1, toda manj kot 10 živali od 100 zdravljenih živali)

- občasni (pri več kot 1, toda manj kot 10 živali od 1.000 zdravljenih živali)

- redki (pri več kot 1, toda manj kot 10 živali od 10.000 zdravljenih živali)

- zelo redki (pri manj kot 1 živali od 10.000 zdravljenih živali, vključno s posameznimi primeri).
Če opazite kakršne koli resne stranske učinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7.
CILJNE ŽIVALSKE VRSTE

Govedo, ovce, prašiči, psi.

8.
ODMERKI ZA POSAMEZNE ŽIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NAČIN UPORABE ZDRAVILA
Govedu, ovcam in prašičem dajemo zdravilo globoko intramuskularno, psom pa podkožno.

          Govedo, ovce, prašiči, psi: 0,1 ml Hostamoxa LA/kg telesne mase, kar ustreza 15 mg  

          amoksicilina na kilogram telesne mase.

Največji volumen, ki ga injiciramo na eno mesto, je:

Govedo:
20 ml

Ovce:
4 ml

Prašiči:
5 ml


Psi: 
2,5 ml  

Večje odmerke je treba razdeliti in jih dajati na različnih mestih. Dajanje lahko ponovimo po 48 urah pri govedu in psih, prašičem in ovcam pa dajemo priporočen odmerek tri dni zapored. Mesto vboda po dajanju zmasiramo. 

Ponovitve odmerkov je treba dajati na mestih, ki se anatomsko razlikujejo od prejšnjih odmerkov izmenično na eni in drugi strani živali, da se prepreči dolgotrajno izločanje ostankov z mesta injiciranja. 

Da bi zagotovili pravilen odmerek in se izognili premajhnemu odmerjanju, moramo čim natančneje določiti telesno maso živali.

9.
NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Večje odmerke je treba razdeliti in jih dajati na različnih mestih. Pred uporabo pretresite.

Zamaška ne predrite več kot tridesetkrat.

10.
KARENCA

Govedo: meso in organi: 18 dni,
               mleko: 3 dni.
Ovce: meso in organi: 19 dni,
mleko: ni dovoljenja uporaba pri ovcah v laktaciji, katerih mleko je namenjeno prehrani ljudi.

Prašiči: meso in organi: 24 dni.
11.
POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte pri temperaturi do 25 ºC. Zaščitite pred svetlobo. 

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini in steklenički po EXP.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika: 28 dni v hladilniku pri temperaturi do 8 ºC.

12. 
POSEBNO(A) OPOZORIL(O)A

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri živalih:

Posebno previdni moramo biti, kadar dajemo zdravilo živalim s sladkorno boleznijo in z ledvično okvaro z anurijo in oligurijo.

Zdravilo je treba uporabljati na podlagi izvida testiranja občutljivosti bakterij, izoliranih iz živali. Če to ni mogoče, mora zdravljenje temeljiti na lokalnih (regionalnih, farmskih) epidemioloških podatkih o občutljivosti ciljne bakterije. Pri uporabi zdravila je treba upoštevati uradno in lokalno antimikrobno politiko.

Uporaba zdravila, ki odstopa od navodil v tem povzetku glavnih značilnosti zdravila lahko poveča pojavnost odpornih bakterij na amoksicilin in lahko zniža učinkovitost zdravljenja. 
Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki živalim daje zdravilo:
Penicilini in cefalosporini lahko pri injiciranju, inhalaciji, zaužitju ali kožnem stiku povzročijo preobčutljivostno reakcijo (alergijo). Preobčutljivost za peniciline lahko povzroči navzkrižno občutljivost za cefalosporine in obratno. Alergijske reakcije na te snovi so lahko včasih resne. 

1. Ne uporabljajte zdravila, če veste, da ste občutljivi za betalaktamske antibiotike ali so vam delo s tovrstnimi pripravki odsvetovali.

2. Z zdravilom ravnajte zelo previdno, da bi se izognili izpostavljenosti med dajanjem in upoštevajte vse priporočene previdnostne ukrepe.

3. V primeru nenamernega samoinjiciranja, razlitja po koži ali če se po izpostavitvi razvijejo simptomi, se nemudoma posvetujte z zdravnikom in mu pokažite navodilo za uporabo ali nalepko.

Suspenzijo odvzemite s suho brizgo, da bi se izognili hidrolizi amoksicilina. Pred odvzemom vsakega odmerka obrišite tesnilo. Pazite, da med uporabo ne bi prišlo do kontaminacije.

Brejost in laktacija:

Čeprav ni podatkov, ki bi kazali, da je uporaba amoksicilina povezana s kakršnokoli posebno nevarnostjo za samico ali plod, je treba Hostamox LA v obdobju brejosti in laktacije tako kot vse antibiotike uporabljati previdno. 

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Zdravila ne smemo uporabljati sočasno z bakteriostatičnimi antibiotiki.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

V študijah tolerance po dajanju dvakratnega priporočenega odmerka niso zasledili nikakršnih škodljivih učinkov. Ne glede na to odmerka ni priporočljivo prekoračiti.

Inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja študij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mešati z drugimi zdravili za uporabo v veterinarski medicini.
13.
POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, ČE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate več, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo varovati okolje
14.
DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO
3.8.2022
15.
DRUGE INFORMACIJE 

Pakiranje: 

Škatla z 1 ali 10 vialami.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavništvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom.

Hostamox LA, SI, Insert 8HOS422C Page 1 of 2

Page 1 of 2

