CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Albipen LA, 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, §win, psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Ampicylina bezwodna 100 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Biata lub prawie biata zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, §winia, pies, kot

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy i koty:

Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewlektym, wlaczajac:

zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotywane przez Listeria monocytogenes, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., E. coli, Proteus mirabilis;

zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli, Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywolywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Leptospira spp.,
Salmonella spp., Shigella spp., Clostridium spp.;

zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
E. coli;

zakazenia stawow (arthritis) wywolywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Pasteurella spp.;

zakazenia pepka (omphalitis) wywolywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Actinomyces spp. a takze zakazenia wtdrne
wywotywane przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Bydlo:

Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewleklym, wlaczajac:

zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotywane przez Corynebacterium spp., Leptospira spp.,
Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli;

zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bacillus anthracis, Fusobacterium spp.,
Haemophilus spp., Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywotywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridium spp.;




zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) wywotywane przez Corynebacterium spp., Listeria
monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp.,
Clostridium spp.;

zakazenia stawow (arthritis) wywoltywane przez Corynebacterium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., E. coli;

zakazenia pepka (omphalitis) wywolywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., E. coli, Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtorne
wywotywane przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Owce:

Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewlektym, wlaczajac:

zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotywane przez Corynebacterium spp., Listeria
monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Salmonella spp.;

zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bacillus anthracis, Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywotywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridium spp.;

zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) wywotywane przez Listeria monocytogenes, Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., E. coli;

zakazenia stawow (arthritis) wywoltywane przez Corynebacterium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Actinobacillus spp., E. coli;

zakazenia pepka (omphalitis) wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtérne wywotywane
przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Swinie:

Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewlektym, wiaczajac:

zakazenia uktadu moczowo-plciowego wywotywane przez Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria
monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Leptospira spp., Pasteurella spp.,
Salmonella spp.;

zakazenia uktadu oddechowego wywotywane przez Bacillus anthracis, Actinobacillus spp., Bordetella
bronchiseptica, Fusobacterium spp., Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywotywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridium spp.;

zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Actinobacillus spp., E. coli, Fusobacterium spp., Actinomyces spp.;

zakazenia stawow (arthritis) wywolywane przez Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Haemophilus spp.;

zakazenia pepka (omphalitis) wywotywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

zakazenia skory i tkanek migkkich wywotywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtérne wywotywane
przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyling, inne antybiotyki beta-laktamowe lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Nie nalezy stosowa¢ u matych gryzoni, takich jak $§winki morskie, chomiki czy szynszyle.

Nie stosowa¢ u krolikow. U zwierzat takich jak kroliki, chomiki czy swinki morskie moze dojs¢ do
majacego cigzki przebieg zaburzenia flory bakteryjnej uktadu pokarmowego.



Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych przez szczepy drobnoustrojow wytwarzajacych
B-laktamaze lub o znanej oporno$ci na penicyliny o innym mechanizmie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Przed rozpoczgciem antybiotykoterapii nalezy wykona¢ antybiogram.
4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

W obecnosci wody zawiesina olejowa moze prowadzi¢ do zatkania igly. Z tego wzglgdu nalezy
stosowac¢ suche strzykawki oraz igly.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny moga prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci (alergii) w przypadku
wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora.

1. Nie nalezy stosowac¢ niniejszego produktu w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub
jesli zalecono unikanie kontaktu z podobnymi produktami.

2. Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci w celu unikni¢cia narazenia na kontakt ze
skorg lub przypadkowego wstrzyknigcia. Skore narazong na kontakt z produktem nalezy umy¢.

3. W przypadku wystapienia po ekspozycji na produkt objawdw takich jak §wiad skory, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska okazujac doktorowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub
oczu czy trudnosci w oddychaniu sg powaznymi objawami wymagajacymi natychmiastowej
pomocy medycznej.

4. Osoby, u ktorych dochodzi do wystapienia reakcji po ekspozycji na produkt powinny unikac
stosowania produktu w przysztosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Moze wystapi¢ obrzek w miejscu podania, utrzymujacy sie do 2 tygodni.
Niekiedy moze doj$¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci na ampicyline.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystepuje antagonizm pomiedzy ampicyling i antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto i owce: 15 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. domig$niowo,

Swinie: 25 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. domig$niowo,

Psy: 15 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. podskdrnie,
Koty: 20 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. podskdrnie.

| Grupa terapeutyczna | Przykladowa masa ciala w kg | Dawka praktyczna Albipen LA w ml |




Bydto 500 kg 75 ml
Owce 50 kg 7,5 ml
Swinie 50 kg 12,5 ml
Psy 10 kg 1,5ml
Koty 5 kg 1 ml

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem. Przed podaniem nalezy oczys$ci¢ i zdezynfekowa¢ miejsce
wstrzyknigcia. Stosowac wylacznie suche igly i strzykawki. Korek butelki nalezy przetrze¢ przed
pobraniem kazdej dawki. Nie wstrzykiwac¢ produktu w to samo miejsce podania w trakcie trwania
jednej terapii. Nie podawa¢ w jedno miejsce wstrzykniecia objetosci przekraczajacej 10 ml u $win i
owiec oraz 20 ml u krow. Podanie produktu mozna powtorzy¢ jednokrotnie po uptywie 48 godzin.

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

Ampicylina jest substancja o wysokim bezpieczenstwie terapeutycznym. Jest mato prawdopodobne,
aby przedawkowanie produktu Albipen LA miato negatywny wptyw na leczone zwierze.
Obserwowano wylacznie wystepowanie miejscowych obrzekéw w miejscu wstrzyknigcia,
utrzymujacych si¢ przez okres do 2 tygodni u pséw otrzymujacych Albipen LA w dawce 40 mg/kg
m.c. (dawka 2,7 razy wyzsza od zalecanej).

Nie sg zalecane specyficzne antidota lub postepowanie terapeutyczne.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.

Mleko: 6 udojow (72 godziny).

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego.
Kod ATC vet: QJI01CAO0L.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Prog opornosci (resistance breakpoints):

Bakterie Ampicylina
Streptococci >8
Actinobacillus pleuropneumoniae -
Streptococcus suis -
Mannheimia haemolytica -
Pasteurella multocida -
Escherichia coli >32
Staphylococcus aureus >0,5

Bakterie Gram-dodatnie:

Wykazano pelng wrazliwo$¢ Corynebacterium pseudotuberculosis na ampicyline.

Dla Erysipelothrix rhusiopathiae wyznaczono MIC o wartosci 0,06 pg/ml.

Wykazano pelng wrazliwo$¢ Listeria monocytogenes na ampicyline.

W przebiegu mastitis stwierdzono niski stopien opornosci Staphylococcus koagulazo-dodatnich a
takze niewytwarzajacych koagulazy, tj. odpowiednio 4,8% i 2,6%.

47% koagulazo-ujemnych Staphylococcus wykazywato opornos¢ na ampicyling. Dane odnoszace si¢
do przypadkow zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) Swiadczg o wysokiej aktywnos$ci ampicyliny
w stosunku do koagulazo-ujemnych izolatéw Staphylococci spp. z MICgq, 0 wartosci 0,5 pg/ml oraz
obecnosci nielicznych opornych izolatow (25/162). Zidentyfikowano dwie populacje Staphylococcus
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aureus z MICg, o warto$ci 0,12 pg/ml i MICqo 0 wartosci 1 ug/ml. 46 z 227 izolatow wykazywato
oporno$¢ (20,3%).

Wykazano pelng wrazliwos$¢ S. agalactiae na ampicyling.

Izolaty S. dysgalactiae z przypadkow mastitis wykazywaty petng wrazliwo$¢ na ampicyline.

S. suis izolowany z przypadkéw zakazen uktadu oddechowego wykazywat wrazliwo$¢ na ampicyling.
Nie izolowano szczepow Streptococcus spp. wykazujacych opornosé.

Bakterie Gram-ujemne:

Wykazano wysokg wrazliwo$¢ A. pleuropneumoniae na ampicyling z odsetkiem opornosci nie
przekraczajacym 10%. 25 z 653 izolatow (3,8%) Actinobacillus pleuropneumoniae wykazywato
opornos$¢ na ampicyling. Dla A. pyogenes z przypadkoéw septicemii wyznaczono wartosci MICx i
MICg 0,03 pg/ml. Nie mozna byto wyciagnac¢ ostatecznego wniosku w stosunku do odsetka opornosci
Bordetella bronchiseptica. Warto$ci MIC dla B. bronchiseptica podlegaty normalnej dystrybucji w
gornym zakresie koncentracji z MICgyy 0 wartosci 16 pg/ml.

39% E. coli wykazywalo oporno$¢ na ampicyling. MICs, dla E. coli izolowanej z jelit wynosit 4 pg/ml
a 35,2% badanych izolatéw wykazywato opornos¢ na ampicyling. Dla E. coli izolowanej od $win z
przypadku zapalenia jelit wyznaczono MICs, i MICg 0 wartosci 64 pg/ml z wyjatkiem E. coli
izolowanej od tucznikow o wartosci MICsp 2 pg/ml.

Bakterie Zakres wartosci (ng/ml) | MICs, | MICy | %R

(ng/ml) | (pg/ml) | (pg/ml)

D. nodosus (n=25) 0,125-8 0,25 1 29

F. necrophorum (n=40) <0,062-2 0,25 1 35,2

F. russii (n=34) <0,062-8 0,5 4

F. necrogenes (n=14) 0,25-32 2 32

F. ulcerans (n=8) 0,5-8 1 8

F. varium (n=7) 0,125-32 2 32

Fusobacterium spp. (n=5) <0,062-32 0,25 32

Dane wskazujg na wysoka aktywnos¢ ampicyliny w stosunku do Dichelobacter nodosus oraz
Fusobacterium necrophorum izolowanych od owiec z przypadkow zapalenia szpary migdzyracicowej
Z MICy o wartosci 1 pg/ml. Nie mozna byto wyciagna¢ ostatecznego wniosku w stosunku do odsetka
opornosci Pasteurella multocida. Wskazniki epidemiologiczne umozliwiajg uznanie 25 z 653 izolatow
(3,8%) P. multocida, za oporne na ampicyling. 64,1% izolatow Salmonella spp. pochodzacych od
bydla wykazywato wrazliwo$¢ na ampicyling z wartosciami MIC w granicach 1 pg/ml dla MICs, oraz
64 pg/ml dla MICa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Albipen LA zawiera ampicyling bezwodng w no$niku zapewniajacym przedtuzone dziatanie
formulacji. W badaniach nad kinetyka produktu u leczonych zwierzat oznaczano stezenie substancji
czynnej u pséw, $win, bydta oraz owiec po podaniu produktu Albipen LA w zalecanych dawkach i
zalecang dla poszczegolnych gatunkoéw drogg podania. Wyznaczono w ten sposob najwyzsze stezenie
oraz stezenia w 24 i 48 godzin po iniekcji oraz warto$ci AUC w okresie 0-48 godzin, 0-24 godzin oraz
24-48 godzin po podaniu. Po poczatkowym najwyzszym stezeniu w 1 godzing po podaniu stgzenie
ampicyliny spada stopniowo przez okres 48 godzin, a okoto 34-50% ampicyliny staje si¢ dostepne W
drugim dniu po podaniu, co wskazuje na przedtuzone dziatanie produktu.

Ponadto badania kinetyczne wskazuja, ze poziomy ampicyliny stwierdzane we krwi leczonych
zwierzat znajdujg si¢ znacznie ponad warto$cig MIC najwazniejszych drobnoustrojow przez co
najmniej 48 godzin po podaniu. Okoto 80% ampicyliny podanej drogg iniekcji domigsniowej
wydalane jest z moczem. Czg$¢ za$, wraz z z6lcig dostaje si¢ do $wiatla jelit i wydalana jest z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o $redniej dtugo$ci tancucha (frakcjonowany olej
kokosowy, Miglyol® 812)

Glinu stearynian

Dodecylu galusan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  OKres waznoSci

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

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki ze szkta typu Il lub z PET zawierajace 80 ml zawiesiny, zamknigte korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

690/99

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1999/05/04.

Data przedtuzenia pozwolenia: 24/06/2004, 18/07/2005, 11/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Nie dotyczy





