B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Hostamox LA, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, bydla, owiec i win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Cross Vetpharm Group Limited
Broomhill Road, Tallaght
Dublin 24, Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close,

Tallaght, Dublin 24

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

amoksycylina 150 mg

(w postaci amoksycyliny tréjwodnej 172,18 mg).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie pierwotnych lub wtornych, ostrych i przewlektych schorzen zakaznych bydta, owiec, swin
oraz psoOw, wywolanych przez szczepy bakterii wrazliwych na amoksycyling. W szczego6lnosci
schorzenia ptuc i gérnych drég oddechowych, przewodu pokarmowego, uktadu moczowego i
rozrodczego, zakazenia ogolne i posocznice, zakazenia skory i ran, ropnie, zanokcica, zakazenia
stawow, zakazenia pepowiny (u noworodkdw), ostre zapalenia wymion przebiegajace z zaburzeniami
stanu ogdlnego, zesp6t 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 Staphylococcus spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ dozylnie. Nie nalezy podawa¢ dooponowo.

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

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

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek przebiegajacej ze skapomoczem.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe lub na ktorgkolwiek z
substancji pomocniczych.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do wystgpienia przemijajacego podraznienia w miejscu
wstrzyknigcia. U osobnikow uczulonych na antybiotyki B-laktamowe moga wystapi¢ skorne odczyny
uczuleniowe lub wstrzas anafilaktyczny.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem) nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies, bydto, owca, §winia.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

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.

U bydta preparat podawaé¢ domiesniowo wstrzykujac w migsnie po bocznej stronie szyi.
Podawa¢ dwukrotnie z zachowaniem odstgpu 48 godzin pomiedzy iniekcjami.

U owiec i $win preparat podawa¢ domig$niowo.

Podawa¢ dwukrotnie z zachowaniem odstgpu 24 godzin pomig¢dzy iniekcjami.

U psow preparat stosowac tylko podskornie.

Podawa¢ dwukrotnie z zachowaniem odstgpu 48 godzin pomig¢dzy iniekcjami.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy jak najdoktadniej okresli¢ prawidlowa mase ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

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

W celu unikniecia hydrolizy preparat Hostamox LA nalezy podawa¢ za pomoca jalowych, suchych
igiet i strzykawek. Przed uzyciem wstrzasnac.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne $win i bydta - 21 dni.

Tkanki jadalne owiec - 31 dni.

Mleko krow - 5 dni.

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjngo po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Skuteczne prowadzenie antybiotykoterapii powinno by¢ poprzedzone bakteriologiczna identyfikacja
szczepu chorobotworczych bakterii oraz potwierdzeniem jego petnej wrazliwosci na substancje
czynng preparatu (antybiogram).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na amoksycyling i
zmniejszenia skuteczno$ci leczenia amoksycyling z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Antybiotyki z grupy penicylin i cefalosporyn moga wywolywac reakcj¢ nadwrazliwosci w przypadku
wstrzykniecia, spozycia, kontaktu ze skora lub ekspozycji wziewnej. U 0s6b nadwrazliwych istnieje
mozliwo$¢ wystapienia reakcji krzyzowej na penicyliny i cefalosporyny.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny i cefalosporyny nie powinny stosowaé preparatu.
Podczas stosowania nalezy zachowac §rodki ostroznosci ograniczajace mozliwo$¢ kontaktu z
preparatem.

W przypadku wystapienia objawow takich jak wysypka i $§wiad skoéry nalezy natychmiast zasiegnaé
konsultacji lekarza oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy,
warg, okolicy oczu oraz trudno$ci w oddychaniu sg najpowazniejszymi objawami, przy wystapieniu
ktérych nalezy natychmiast zwrdcié¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

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

Brak danych $wiadczacych o konkretnym ryzyku dla matki i ptodu zwigzanym ze stosowaniem
amoksycyliny.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Prowadzac terapie nalezy bra¢ pod uwage antagonizm pomiedzy penicylinami i chemioterapeutykami
o dziataniu bakteriostatycznym oraz synergizm penicylin w stosunku do antybiotykdw
aminoglikozydowych.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Zwierzeta nie wykazywaly zadnych objawow negatywnych przy dwukrotnym przedawkowaniu
preparatu.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwolg one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/07/2019

15.  INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:
Butelka 100 ml w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



