B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Albipen LA 100 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec, $§win, pséw i kotow

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Ampicylina (jako ampicylina bezwodna) 100 mg

Substancje pomocnicze:
Dodecylu galusan

Biala lub prawie biala zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Bydlo, owca, $winia, pies, kot.

4, Wskazania lecznicze

Psyikoty:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w
zakazeniach o przebiegu podostrym i przewleklym, wiaczajac:

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

zakazenia ukladu oddechowego wywolywane 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 gruczolu mlekowego (mastitis) wywolywane 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 wywolywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Actinomyces spp. a takze zakazenia wtorne
wywolywane przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Bydlo:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w
zakazeniach o przebiegu podostrym i przewleklym, wiaczajac:

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

zakazenia ukfadu oddechowego wywolywane przez Bacillus anthracis, Fusobacterium spp.,
Haemophilus spp., Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywolywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridiumspp.;
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zapalenia gruczotlu mlekowego (mastitis) wywolywane przez Corynebacterium spp., Listeria
monocytogenes, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Pasteurella spp., Salmonella spp.,
Clostridiumspp.;

zakazenia stawow (arthritis) wywolywane 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 miekkich wywolywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., E. coli, Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtorne
wywolywane przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Owce:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w
zakazeniach o przebiegu podostrym i przewleklym, wigczajac:

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

zakazenia ukladu oddechowego wywolywane przez Bacillus anthracis, Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywolywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridiumspp.;

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

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

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

zakazenia skory i tkanek miekkich wywolywane przez Bacillus anthracis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtérne wywolywane
przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyline.

Swinie:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w
zakazeniach o przebiegu podostrym i przewleklym, wlaczajac:

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

zakazenia ukladu oddechowego wywolywane przez Bacillus anthracis, Actinobacillus spp., Bordetella
bronchiseptica, Fusobacterium spp., Pasteurella spp.;

zakazenia przewodu pokarmowego wywolywane przez Bacillus anthracis, E. coli, Salmonella spp.,
Clostridiumspp.;

zapalenia gruczotu mlekowego (mastitis) wywolywane 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) wywolywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp.;

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

5. Prze ciwws kazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na penicyling, inne antybiotyki beta-laktamowe lub na
dowolng substancje pomocniczg.

Nie nalezy stosowaé umalych gryzoni, takich jak kawie domowe, chomiki czy szynszyle.

Nie stosowac u krolikow. U zwierzat takich jak kroliki, chomiki czy kawie domowe moze dojs¢ do
majacego ciezki przebieg zaburzenia flory bakteryjnej ukladu pokarmowego.
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Nie stosowac¢ w przypadku zakazen wywolanych przez szczepy drobnoustrojow wytwarzajacych
B-laktamaze lub o znanej oporno$ci na penicyliny o innym mechanizmie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Przed rozpoczeciem antybiotykoterapii nalezy wykona¢ antybiogram.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W obecnosci wody zawiesina olejowa moze prowadzi¢ do zatkania igly. Z tego wzgledu nalezy
stosowac suche strzykawki oraz igly.

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

Nie przekraczac¢ zalecanych dawek.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny moga prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) w przypadku
wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg.

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

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

3. W przypadku wystapienia po ekspozycji na produkt objawow takich jak swiad skory, nalezy
zwroci€ sie o pomoc lekarskg 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 unikaé
stosowania produktu w przysztosci.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi_produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Wystepuje antagonizm pomigdzy ampicyling i antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.

Przedawkowanie:

Ampicylina jest substancjg o wysokim bezpieczenstwie terapeutycznym. Jest malo prawdopodobne,
aby przedawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego miato negatywny wplyw na leczone
zwierze. Obserwowano wylacznie wystgpowanie miejscowych obrzekdéw w miejscu wstrzyknigcia,
utrzymujacych sie przez okres do 2 tygodni u pséw otrzymujacych weterynaryjny produkt leczniczy w
dawce 40 mg/kg m.c. (dawka 2,7 razy wyzsza od zalecanej).

Nie sg zalecane specyficzne antidota lub postepowanie terapeutyczne.

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

7. Zdarzenia niepozadane
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Bydlo, owca, $winia, pies, Kot:
Bardzo rzadko

Reakcja nadwrazliwo$ci

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
zwierzat, wiaczajac pojedyncze

raporty):

Mogacy utrzymywac sie do 2 tygodni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych Al Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo iowce: 15 mg ampicyliny bezwodnej/’kg m.c. domig$niowo,
Swinie: 25 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. domiesniowo,

Psy: 15 mg ampicyliny bezwodnejkg m.c. podskornie,

Koty: 20 mg ampicyliny bezwodnejkg m.c. podskdrnie.

Grupa terapeutyczna | Przykladowa masa ciala w kg | Dawka praktycznaw ml
Bydlo 500 kg 75 ml

Owce 50 kg 75 ml

Swinie 50 kg 12,5 ml

Psy 10 kg 15 ml

Koty 5 kg 1ml

Wstrzasngc€ energicznie przed uzyciem. Przed podaniem nalezy oczysci¢ 1 zdezynfekowac miejsce
wstrzykniecia. Stosowaé wylgcznie suche igly i strzykawki. Korek butelki nalezy przetrze¢ przed
pobraniem kazdej dawki. Nie wstrzykiwaé produktu w to samo miejsce podania w trakcie trwania
jednej terapii. Nie podawac w jedno miejsce wstrzykniecia objeto$ci przekraczajgcej 10 ml u win i
owiec oraz 20 ml u krow. Podanie produktu mozna powtdrzy¢ jednokrotnie po uptywie 48 godzin.

9.  Zalecenia dla prawidlowe go podania

Przed rozpoczeciem antybiotykoterapii nalezy wykona¢ antybiogram.
Ze wzgledu na mozliwos¢ wywolania niedroznosci igiel przez zawiesing olejowa w obecnosci wody,
podczas stosowania produktu nalezy uzywac suchych igiet i strzykawek.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 28 dni.

Mileko: 6 udojow (72 godziny).

Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
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11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas prze chowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych §rodkoéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw le czniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opak owan

690/99

Butelki szklane lub PET zawierajace 80 ml zawiesiny, zamkniete korkami z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense Km 20,300

04011 Aprilia (Latina)

Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzef niepozadanych:
Intervet Sp. z o.0.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ul. Chiodna 51

00-867 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 18 32 200

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