FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ampitab 380 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Suspension (42 Tropfen) enthélt
Wirkstoff:

Ampicillin-Trihydrat 438,8 mg (entspricht 380,0 mg Ampicillin)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride

Sobitanoleat

Natriumcyclamat

Saccharin-Natrium 2 H,O

3-Ethoxy-4-hydroxybenzaldehyd

Weille, homogene Suspension

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund und Katze

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir Hunde und Katzen zur Behandlung von durch Ampicillin-empfindliche grampositive und
gramnegative Erreger hervorgerufene bakterielle Infektionen:

- Infektiose Blutvergiftung (Septikédmie, Bakteridmie)

- Infektionen des Atmungstraktes (z.B. Pasteurellosen)

- Infektionen des Rachenraumes

- Infektionen des Magen-Darm-Traktes (z.B. Salmonellosen)

- Infektionen der Harn- und Geschlechtsorgane (z.B. Puerperal-Infektionen)
- Infektionen der Analdriisen

- Infektionen der Haut

- Wunden und Abszesse

- Sekundérinfektionen bei Viruserkrankungen

3.3 Gegenanzeigen
- Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern.
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-Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, die Hilfsstoffe oder einen der
sonstigen Bestandteile. )

- Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen Penicilline und Cephalosporine.
- Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie.

- Nicht anwenden bei Vorliegen von B-Laktamase-bildenden Erregern.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte der Nachweis der Empfindlichkeit der
Krankheitserreger durch ein Antibiogramm erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhéiuten des Anwenders ist wegen der Gefahr einer
Sensibilisierung zu vermeiden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hund und Katze:
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Allergische Reaktionen! (allergische Hautreaktionen?,
Basis der verfiigbaren Daten nicht Anaphylaxie?®)
geschitzt werden)

I Ein sofortiges Absetzen des Tierarzneimittels ist erforderlich.
2 Gegenmafnahme: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide
3 Gegenmafinahme: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen oOrtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Keine Angaben.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Vermischungen sind wegen moglicher Inkompatibilititen mit anderen Arzneimitteln zu vermeiden.
Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein potentieller Antagonismus von Penicillinen und

Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung. Gegeniiber Sulfonamiden,
Schwermetallionen und Oxidationsmitteln bestehen galenische Inkompatibilitdten.



3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Hunde und Katzen:
10 bis 40 mg/kg KGW entspr. 1-4 Tropfen/kg KGW 3mal tiglich eingeben (entspr.
30-120 mg/kg KGW als Tagesgabe), je nach Schwere der Erkrankung.

Vor Gebrauch schiitteln. Zur Verabreichung der Suspension wird der Kopf des Tieres leicht
angehoben und dabei etwas schiefgehalten. Die Oberlippe wird angehoben und die Suspension auf die
Zihne getropft, ohne das Maul zu 6ffnen und ohne weiteren Zwang auf das Tier auszuiiben.

Das Tierarzneimittel zur Vermeidung einer Beeintrachtigung der Resorption moglichst an niichterne
Hunde und Katzen (wenigstens eine Stunde vor oder zwei Stunden nach der Fiitterung) verabreichen.
Beim Vorliegen akuter Krankheitszustéinde sollte die Therapie mit einem parenteral zu
verabreichenden Préparat eingeleitet werden.

Falls die vollstindige Aufnahme des Tierarzneimittels nicht gewihrleistet ist, ist die Therapie mit
einem parenteral zu applizierenden Arzneimittel fortzusetzen bzw. ein Therapiewechsel erforderlich.
Die Behandlungsdauer betrigt im Allgemeinen 3-5 Tage. Sollte nach maximal drei Behandlungstagen
keine deutliche Besserung eingetreten sein, so wird die Fortsetzung der Behandlung mit dem
Tierarzneimittel nur nach Sicherstellung der Erregersensitivitit durch ein Antibiogramm empfohlen;
ggf. ist eine Therapieumstellung notwendig.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Nach Uberdosierungen konnen zentralnervdse Erregungserscheinungen und Krimpfe auftreten. Das
Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln (Gabe von
Barbituraten).

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Hinweis:

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code:

QJO1CAO01

4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel enthélt das halbsynthetische Breitspektrum-Penicillin Ampicillin in einer

geschmacklich gut akzeptablen Suspension. Aufgrund seines breiten Wirkungsspektrums kann das

Tierarzneimittel gegen nahezu alle gramnegativen und grampositiven Keime - ausgenommen

Penicillinase-bildende Staphylokokken, Nocardia, Actinobacillus, Enterobacter, Klebsiella, Serratia,
Pseudomonas, z.T. Proteus - eingesetzt werden. Wie bei anderen Penicillinen beruht der



Wirkungsmechanismus von Ampicillin auf einer Hemmung der Zellwandsynthese. Ebenso wie bei
grampositiven Keimen kann auch gegeniiber gramnegativen Keimen bei hohen therapeutischen Dosen
eine bakterizide Wirkung erreicht werden, da die bakteriziden Konzentrationen nur wenig hoher als die
bakteriostatischen Konzentrationen liegen. Bei grampositiven Bakterien ist Ampicillin in vitro etwa 2-
4fach weniger wirksam als Benzylpenicillin. Gegeniiber gramnegativen Bakterien ist Ampicillin in vitro
etwa 4-10mal wirksamer als Benzylpenicillin. Therapeutische wirksame Blutspiegel um 3-5 pg/ml
miissen jedoch liber einen ausreichend langen Zeitraum erreicht werden.

Das Auftreten resistenter Stimme erfolgt in vitro wie bei allen Penicillinen langsam und stufenweise,
wobei Kreuzresistenz gegeniiber anderen Penicillinen besteht, was jedoch lediglich bei Staphylokokken
von praktischer Bedeutung ist. Bei Sa/monella Typhimurium wurden Resistenzraten von 60% bei der
Katze und 50% bei dem Hund ermittelt.

Ampicillin weist eine geringe Toxizitédt auf und ist gut vertraglich.

4.3 Pharmakokinetik

Das scheinbare Verteilungsvolumen von Ampicillin im Korper ist groBer als das von Benzylpenicillin,
wohl auch weil die Proteinbindung gering ist. Die Bioverfiigbarkeit von Ampicillin betrdgt 30-50%
und ist bei gleichzeitiger Fiitterung stark eingeschrinkt.

5.  PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 60 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 25 °C lagern.

5.4 Artund Beschaffenheit des Behiltnisses

Faltschachtel mit Flasche mit Tropfer und Schraubdeckel je aus Kunststoff (Polyethylen) zu 10 ml.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die

Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH



7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

8874.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29.06.1987

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

01/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ampitab 380 mg/ml Suspension zum Eingeben

2.  WIRKSTOFF(E)

Ampicillin-Trihydrat 438,8 mg/ml (entspricht 380 mg/ml Ampicillin)

3.  PACKUNGSGROSSE(®N)

10 ml

4. Z1IELTIERART(EN)

Hund, Katze

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Hunde und Katzen:

10 bis 40 mg/kg KGW entspr. 1-4 Tropfen/kg KGW 3 mal tdglich eingeben, je nach Schwere der
Erkrankung.

Das Tierarzneimittel zur Vermeidung einer Beeintrichtigung der Resorption moglichst an niichterne
Hunde und Katzen (wenigstens eine Stunde vor oder zwei Stunden nach der Fiitterung) verabreichen.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Vor Gebrauch schiitteln

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 60 Tagen verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis: ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE




Nicht iiber 25°C lagern.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

8874.00.00

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

10 ml Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Ampitab

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Ampicillin 380 mg/ml

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJT}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 60 Tagen verbrauchen.

5. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Ampitab 380 mg/ml Suspension zum Eingeben fiir Hunde und Katzen

2 Zusammensetzung

1 ml Suspension (42 Tropfen) enthilt:

Wirkstoff:

Ampicillin-Trihydrat 438,8 mg (entspricht 380,0 mg Ampicillin)

Weille, homogene Suspension

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Fiir Hunde und Katzen zur Behandlung von durch Ampicillin-empfindliche grampositive und
gramnegative Erreger hervorgerufene bakterielle Infektionen:

- Infektiose Blutvergiftung (Septikdmie, Bakteridmie)

- Infektionen des Atmungstraktes (z.B. Pasteurellosen)

- Infektionen des Rachenraumes

- Infektionen des Magen-Darm-Traktes (z.B. Salmonellosen)

- Infektionen der Harn- und Geschlechtsorgane (z.B. Puerperal-Infektionen)
- Infektionen der Analdriisen

- Infektionen der Haut

- Wunden und Abszesse

- Sekundirinfektionen bei Viruserkrankungen

5. Gegenanzeigen

- Nicht anwenden bei Kaninchen, Meerschweinchen, Hamstern und anderen Kleinnagern.
-Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, die Hilfsstoffe oder einen der
sonstigen Bestandteile.

- Nicht anwenden bei Tieren mit Uberempfindlichkeit gegen Penicilline und Cephalosporine.
- Nicht anwenden bei schweren Nierenfunktionsstérungen mit Anurie und Oligurie.

- Nicht anwenden bei Vorliegen von 3-Laktamase-bildenden Erregern.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels sollte der Nachweis der Empfindlichkeit der
Krankheitserreger durch ein Antibiogramm erfolgen.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit der Haut oder den Schleimhiuten des Anwenders ist wegen der Gefahr einer
Sensibilisierung zu vermeiden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen mdglicher Inkompatibilititen zu vermeiden.
Hinsichtlich der antibakteriellen Wirkung besteht ein potentieller Antagonismus von Penicillinen und
Chemotherapeutika mit rasch einsetzender bakteriostatischer Wirkung.

Gegeniiber Sulfonamiden, Schwermetallionen und Oxidationsmitteln bestehen galenische
Inkompatibilititen.

Uberdosierung:

Nach Uberdosierungen kénnen zentralnervose Erregungserscheinungen und Krimpfe auftreten. Das
Tierarzneimittel ist sofort abzusetzen und es ist entsprechend symptomatisch zu behandeln (Gabe von
Barbituraten).

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7/ Nebenwirkungen

Hund und Katze:
Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Allergische Reaktionen' (allergische Hautreaktionen?,
Basis der verfiigbaren Daten nicht Anaphylaxie®)
geschitzt werden)

! Ein sofortiges Absetzen des Tierarzneimittels ist erforderlich.
2 Gegenmalinahme: Antihistaminika und/oder Glukokortikoide
3 Gegenmafinahme: Epinephrin (Adrenalin) und Glukokortikoide i.v.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder {iber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.
Hunde und Katzen:

10 bis 40 mg/kg KGW entspr. 1-4 Tropfen/kg KGW 3-mal téglich eingeben (entspr. 30-120 mg/kg
KGW als Tagesgabe), je nach Schwere der Erkrankung.
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Die Behandlungsdauer betrdgt im Allgemeinen 3-5 Tage. Sollte nach maximal drei Behandlungstagen
keine deutliche Besserung eingetreten sein, so wird die Fortsetzung der Behandlung mit dem
Tierarzneimittel nur nach Sicherstellung der Erregersensitivitit durch ein Antibiogramm empfohlen;
gef. ist eine Therapieumstellung notwendig.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor Gebrauch schiitteln. Zur Verabreichung der Suspension wird der Kopf des Tieres leicht
angehoben und dabei etwas schief gehalten. Die Oberlippe wird angehoben und die Suspension auf die
Ziahne getropft, ohne das Maul zu 6ffnen und ohne weiteren Zwang auf das Tier auszuiiben.

Das Tierarzneimittel zur Vermeidung einer Beeintrichtigung der Resorption moglichst an niichterne
Hunde und Katzen (wenigstens eine Stunde vor oder zwei Stunden nach der Fiitterung) verabreichen.
Beim Vorliegen akuter Krankheitszustidnde sollte die Therapie mit einem parenteral zu
verabreichenden Préiparat eingeleitet werden.

Falls die vollstindige Aufnahme des Arzneimittels nicht gewéhrleistet ist, ist die Therapie mit einem
parenteral zu applizierenden Arzneimittel fortzusetzen bzw. ein Therapiewechsel erforderlich.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

Hinweis:

Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 25°C lagern.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behiltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats. )

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 60 Tage

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
Zulassungsnummer: 8874.00.00

Faltschachtel mit Flasche mit Tropfer und Schraubdeckel je aus Kunststoff (Polyethylen) zu 10 ml.
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15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
03/2026

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktangaben zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Verschreibungspflichtig

Wirkung

Das Tierarzneimittel enthilt das halbsynthetische Breitspektrum-Penicillin Ampicillin in einer
geschmacklich gut akzeptablen Suspension. Aufgrund seines breiten Wirkungsspektrums kann das
Tierarzneimittel gegen nahezu alle gramnegativen und grampositiven Keime - ausgenommen
Penicillinase-bildende Staphylokokken, Nocardia, Actinobacillus, Enterobacter, Klebsiella, Serratia,
Pseudomonas, z.T. Proteus - eingesetzt werden. Ebenso wie bei grampositiven Keimen kann auch
gegeniiber gramnegativen Keimen bei hohen therapeutischen Dosen eine bakterizide Wirkung erreicht
werden, da die bakteriziden Konzentrationen nur wenig hoher als die bakteriostatischen
Konzentrationen liegen. Die Empfindlichkeit der grampositiven Keime ist etwas hoher als die der
gramnegativen Keime.
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