Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)
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Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Ampicillin-Trihydrat 100

1000 mg/g Pulver zum Eingeben flir Rinder (Kalber), Schweine, Hlihner (Broiler),
Hunde, Katzen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 g Pulver enthalt:

Wirkstoff(e):

Ampicillin-Trihydrat 1000 mg

Sonstige Bestandyteile:

keine

Darreichungsform:
Pulver zum Eingeben
Weildes bis fast weildes, kristallines Pulver

Klinische Angaben:
Zieltierart(en):
Kalb, Schwein, Huhn (Broiler), Hund, Katze

Anwendungsgebiete unter Angaben der Zieltierart(en):

Zur Therapie von folgenden durch grampositive und gramnegative Ampicillin-
empfindliche Keime hervorgerufenen Krankheiten:

- Infektionen des Magen-Darm-Traktes

- der Atemwege und

- des Harn- und Geschlechtsapparates

Gegenanzeigen:

Behandlung von gegen Penicilline und Cephalosporine tberempfindlichen Tieren

- Schwere Nierenfunktionsstorungen mit Anurie und Oligurie

- Vorliegen von R-Lactamase-bildenden Erregern

- Orale Anwendung bei ruminierenden Tieren und bei Pferden.

- Anwendung bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und anderen
Kleinnagern.

- Nicht bei Hihnern anwenden, deren Eier fur den menschlichen Verzehr vorgesehen
sind.

Besondere Warnhinweise fiur jede Zieltierart:
Keine Angaben.

Besondere VorsichtmalRnahmen fur die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Anwendung von Ampicillin-Trihydrat 100 sollte unter Berucksichtigung eines
Antibiogramms erfolgen.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:
Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhauten des Anwenders ist wegen
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der Gefahr einer Sensibilisierung zu vermeiden.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Allergische Reaktionen (allergische Hautreaktionen, Anaphylaxie). Beim Auftreten
einer allergischen Reaktion ist ein sofortiges Absetzen von Ampicillin-Trihydrat 100
erforderlich.

Gegenmalinahmen, die im Fall einer allergischen Reaktion zu ergreifen sind:
Anaphylaxie: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Bei allergischen Hautreaktionen: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Ampicillin-Trihydrat 100
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
MauerstralRe 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden. Meldebdgen konnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden.

Fur Tierarzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular
auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, der Laktation oder der Legeperiode:
Keine Angaben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Vermischungen sind wegen madglicher Inkompatibilitaten mit anderen Arzneimitteln
zu vermeiden. Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein potentieller
Antagonismus von Penicillinen und Chemotherapeutika mit rasch einsetzender
bakteriostatischer Wirkung.

Dosierung und Art der Anwendung:
Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Hund und Katze:

Einzelangaben:

3 x taglich je 20 mg Ampicillin-Trihydrat 100 pro 1 kg Kdérpergewicht (KGW) in das
Trinkwasser geben.

Tagesangaben:

60 mg Ampicillin-Trihydrat 100 pro 1 kg KGW in das Trinkwasser geben.

Schweine und Ferkel, Kalber:

Einzelangaben:

3 — 4 x taglich 10 mg Ampicillin-Trihydrat 100 pro kg KGW in das Trinkwasser geben
Tagesangabe:

30 — 40 mg Ampicillin-Trihydrat 100 pro kg KGW in das Trinkwasser geben

Broiler:

Einzelangaben:

3 — 4 x taglich 50 mg Ampicillin-Trihydrat 100 pro kg KGW

Tagesangabe:

150 — 200 mg Ampicillin-Trihydrat 100 pro kg KGW in das Trinkwasser geben

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsachlichen taglichen Trinkwasseraufnahme
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der Tiere auszurichten, da diese in Abhangigkeit von dem Alter, Gesundheitszustand
und der Nutzungsart der Tiere und in Abhangigkeit von der Haltung (z.B.
unterschiedliche Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime) schwankt.
Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhaltnis von Ampicillin-
Trihydrat 100 in das Trinkwasser fur die zu behandelnden Tiere nach folgender
Formel zu berechnen:

__mg Ampicillin-Trihydrat 100_ mittleres KGW (kg)
pro kg KGW / Dosierungsintervall der zu behandelnden Tiere

= __ mg Ampicillin-Trihydrat 100
mittlere Trinkwasseraufnahme (1) / Tier / Dosierungsintervall pro | Trinkwasser

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos aufgenommen
wird.

Ampicillin-Trihydrat 100 zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der Resorption
moglichst an nuchterne Tiere (wenigstens eine Stunde vor oder zwei Stunden nach
der Futterung) verabreichen.

Die entsprechende Menge Pulver ist taglich frisch in einer kleinen Menge Wasser
vollstandig zu I6sen und dem Trinkwasser zuzufugen.

Die erforderliche Dosismenge/Menge Ampicillin-Trihydrat 100 ist abzuwiegen.

Ist die Trinkwasseraufnahme bei kranken Tieren stark reduziert, sollte auf eine
Darreichungsform zum Eingeben oder auf eine parenterale Therapie umgestellt
werden.

Beim Vorliegen akuter Krankheitszustande sollte die Therapie mit einem parenteral
zu verabreichenden Praparat eingeleitet werden. Falls die vollstandige Aufnahme
des Arzneimittels nicht gewahrleistet ist, ist ein Therapiewechsel erforderlich.

Um eine gleichmaRige Wasseraufnahme fur alle Tiere zu gewahrleisten, ist ein
ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslaufhaltung sollten die
Tiere wahrend der Behandlung im Stall gehalten werden.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise zu
reinigen, um eine Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere resistenzférdernder
Restmengen des eingesetzten Antibiotikums zu vermeiden.

Die Behandlungsdauer betragt im Allgemeinen 3 - 5 Tage.

Sollte nach 3 Behandlungstagen keine  deutliche Besserung des
Krankheitszustandes eingetreten sein, ist eine Uberprifung der Diagnose und ggf.
eine Therapieumstellung durchzufihren. Nach Abklingen der
Krankheitserscheinungen sollte noch mindestens 2 Tage weiter verabreicht werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel):
Bei sehr hohen Dosen und Vorliegen einer Niereninsuffizienz und bei Schadigung
der Blut-Hirn-Schranke kann es zu neuotoxischen Symptomen (Erregungszustande,
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Konvulsionen) kommen.
Ampicillin-Trihnydrat 100 ist sofort abzusetzen, und es ist entsprechend
symptomatisch zu behandeln (Gabe von Barbituraten).

Wartezeit(en):

Essbare Gewebe:

Kalb 4 Tage
Schwein 4 Tage
Broiler 6 Tage

Nicht bei Hihnern anwenden, deren Eier fir den menschlichen Verzehr vorgesehen
sind.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Betalactam-Antibiotikum, Breitspektrum-Penicillin
zur systemischen Anwendung

ATCvet-Code: QJO1CAO01

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Ampicillin ist wie andere 3-Lactam-Antibiotika bakterizid wirksam. Diese bakterizide
Wirkung beruht auf der Stérung der Synthese der bakteriellen Zellwand durch
irreversible Deaktivierung des Enzyms Murein-Transpeptidase, welches fur die
Quervernetzung des Mureins der Bakterienzellwand notwendig ist.

Ampicillin besitzt sowohl in vitro als auch in vivo ein sehr breites Wirkungsspektrum
gegen grampositive und gramnegative Bakterien. Bei grampositiven Bakterien ist
Ampicillin in vitro etwa 2-5 fach weniger wirksam als Benzylpenicillin. Gegenuber
gramnegativen Bakterien betragt die in vitro Wirksamkeit von Ampicillin etwa das 4-
10 fache derjenigen von Benzylpenicillin.

Nicht erfasst werden aufgrund der fehlenden Penicillinasefestigkeit alle Penicillinase
(R-Lactamase) -bildenden Keime. R-Lactamasen finden sich vor allem bei
Staphylokokken und E. coli. Das Auftreten resistenter Stamme erfolgt wie bei allen
Penicillinen in vitro langsam und stufenweise. Resistent sind vor allem Pseudomonas
aeruginosa, Klebsiellen und Proteus-Stamme.

Ampicillin weist eine geringe Toxizitat auf und ist gut vertraglich.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Die Elimination von Ampicillin erfolgt zum Uberwiegenden Teil renal.

Das scheinbare Verteilungsvolumen von Ampicillin im Korper ist groRer als das von
Benzylpenicillinen, wohl auch weil die Proteinbindung gering ist (35 % beim Hund).
Die Bioverfugbarkeit betragt 30-50 % und ist bei gleichzeitiger Futterung stark
eingeschrankt.

Pharmazeutische Angaben:
Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:
entfallt

Inkompatibilitaten:
Siehe Punkt 4.8

Dauer der Haltbarkeit:
Haltbarkeit des Fertigarzneimittels im unversehrten Behéltnis:
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2 Jahre

Haltbarkeit des Fertigarzneimittels nach Anbruch des Behéltnisses:
Keine Angaben.

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung:

Keine Angaben.

Besondere Lagerungshinweise:
Nicht tGber + 25 °C lagern. Dicht verschlossen aufbewahren, vor Licht schtzen.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

OP 50 g (PE-Dose)

OP 500 g (PET/AI/PE-Folie, Papier/PE/AI/PE-Schachtel)

OP 1 kg (Papier/PE/AI/PE-Schachtel, PET/AI/PE-Folie, PE-Dose)

OP 5 kg (Papiersack mit PE-Innenfutter, PET/AI/PE-Folie)

OP 25 kg (Pappkarton mit PE-Beutel)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrélien in Verkehr gebracht.

Besondere  VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

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

Zulassungsinhaber:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Zulassungsnummer:
3151.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung/Verlangerung der Zulassung:
Datum der Erstzulassung: 09/05/1983
Datum der letzten Verlangerung: 30/06/2004

Stand der Information:
20.07.2016

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:
Verschreibungspflichtig




