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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A
v‘j;'/zz\g“
AMPICILINA FP 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru cai, bovine, oi, capre, porci, cﬁ-ihi ppisici
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine: T
Substanta activi:
Ampicilind trihidrat............c............. 200 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Metil parahidroxibenzoat 2 mg

Propil parahidroxibenzoat 0,2 mg

Carboximetilcelulozi sodici

Polisorbat 80

Povidond

Citrat de sodiu

Apé pentru preparate injectabile

Suspensie injectabila find, usor redispersabild, de culoare alba sau alb-galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Cai, bovine, oi, capre, porci, caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Produsul este indicat la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini si pisici in tratamentul infectiilor primare si
secundare digestive, respiratorii, urogenitale, complicatii in urma interventiilor chirurgicale, produse
de bacterii susceptibile la ampicilina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la iepele care produc lapte pentru consum uman.

3.4 Atentiondri speciale

A se utiliza cu prudent la animalele cu insuficientd renala.



3.5 Precautii sp&ciale pentru utilizare

Precautii speciale peftru utilizarea in sigurants la speciile finta:
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ebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
osibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in
ceea CaQJ)I‘lVC&tBSl}{SCQ ilitatea la bacteriile tinta. Utilizarea produsuluj in afara instr.ucgiunilor din
RCP poate duce }a & / ferea prevalentei rezistentei la substanta activé si poate determina scaderea
eficacitéfii.tra .u cifflor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

Frecventi nedeterminata (nu poate fi | Anemie!
estimata din datele disponibile)

! Eveniment advers pasager, care apare doar la unele animale.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A se evita utilizarea concomitenti a ampicilinei cu cloramfenicol, tetracicline, gentamicina,
lincomicini si substante alcaline.

3.9 Cii de administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se utilizeazi intramuscular profund, (dupi ce se agita bine flaconul),
respectind urmétoarele doze:

Cai, bovine: 3 ml/100 kg g.c./de doui ori/zi; timp de 4-5 zile;

Vitei, manji, oi, capre: 2,5 ml/50 kg g.c./de doua ori/zi, timp de 4-5 zile;

Porci: 2 ml/50 kg g.c./zi, timp de 4-5 zile;

Purcei: 0,5 ml/10 kg g.c./zi, timp de 4-5 zile;

Caini, pisici: 0,1 ml/2 kg g.c./zi, timp de 4-5 zile

in cazuri severe, la indicatia medicului veterinar, dozele pot fi dublate.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi) 'S¢

In cazul supradozirii pot si apari reactii cutanate, gastrointestinale (varsaturi, durere abdomi
diaree) si respiratia ingreunata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii pﬂymd =
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentm Ao oy
limita riscul de dezvoltare a rezistentei S
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Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Carne si organe:

Cai, capre — 6 zile

Bovine, oi, porci — 14 zile

Lapte:
Bovine, oi, capre — 3 zile

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01CAO1

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este o penicilind semisinteticd derivata din acid 6-aminopenicilanic. Este un antibiotic
bactericid cu spectru larg, actiondnd impotriva bacteriilor Gram pozitive (4ctinomyces spp., Bacillus
spp., Clostridium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.) si Gram negative (Actinobacillus
spp., Bordetella spp., Brucella spp., E. coli, Pasteurella spp., Proteus spp., etc.).

4.3  Farmacocineticd

Difuzeazi bine prin placent, rinichi, ficat, pulmoni, muschi si lichid sinovial. Ampicilina se leagd in
proportie de 20% de proteinele plasmatice, in spec1a1 de albumini. Nivelul de ampicilind din lapte este
considerat scizut. Eliminarea se face in principal prin rinichi, respectiv prin secretie tubulara. Prin
urini se elimina circa 82% sub forma neschimbati iar o parte din ampicilina este metabolizati prin
hidrolizd rezultand acid peniciloic care este inactiv. Timpul de injumatitire plasmatic este de 45 pana
la 80 minute la c4ini si pisici si de 60 minute la porci.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de luminas |
A se feri de inghet. %

! '} - . .
5.4 Naturasi coyﬁxozitia ambalajului primar

Flacoane din %fvmné tip I1 x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, inchise cu dop din cauciuc clorobutilic
si capac din atbdiiniu.

s

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile colectate

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
6. NUMELE DETINAT ORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

150339

S. DATA PRIMEI AUTORIZARI

12.04.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticld x 50 ml, x 100 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPICILINA FP 200 mg/ml, suspensie injectabila

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Ampicilind trihidrat..........ccocveneenenn. 200 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml (
100 ml

| 4. SPECII TINTA

Cai, bovine, oi, capre, porci, cdini, pisici.

[5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

I 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:
Cali, capre — 6 zile

Bovine, oi, porci — 14 zile

Lapte:
Bovine, oi, capre — 3 zile

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.



9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A se pistra la teﬁi’i}p
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A se féri de lux i B
A se feri de inghiet. i{)

>

[10. MENTIUNEASA'SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

2

A se citi prospecti

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150339

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE ZRIMARE
MICI RN
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Flacoane din sticld x 10 ml, x 20 ml 1 : ' % ’

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s |

Y
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AMPICILINA FP 200 mg/ml, suspensie injectabild T
GAS

I 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activi:

Ampicilind trihidrat..........cc.ccoccoecee. 200 mg

3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza 1n interval de 28 zile.
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PROSPECTUL

1, Denumirea produsului medicinal veterinar ‘ o é‘ '

AMPICILINA FP 200 mg/ml, suspensie injectabili pentru cai, bovine, oi, capre, porci, caini

2,  Compozitie R

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Ampicilind trihidrat..........c.ccocenevrinicnnene 200 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat..............cceueeee.. 2mg
Propil parahidroxibenzoat........................ 0,2 mg

Suspensie injectabila find, usor redispersabild, de culoare alba sau alb-gélbuie.

3.  Specii tinta

Cai, bovine, oi, capre, porci, caini §i pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Produsul este indicat la cai, bovine, oi, capre, porci, cdini §i pisici in tratamentul infectiilor primare si
secundare digestive, respiratorii, urogenitale, complicatii in urma interventiilor chirurgicale, produse
de bacterii susceptibile la ampicilina.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepele care produc lapte pentru consum uman.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
A se utiliza cu prudent3 la animalele cu insuficientd renala.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale in
ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta. Utilizarea produsului in afara instructiunilor din
RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activi si poate determina scaderea
eficacititii tratamentelor cu antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeaza
produsul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
. oy 1% N - o ege N . « g “ e
A se evita utilizarea toncomitenta a ampicilinei cu cloramfenicol, tetracicline, gentamicina,

i
7

lincomicina gi subst?-lge alcaline.

Supradozare: §

In cazul supradg/ffrii pot si apari reactii cutanate, gastrointestinale (vérsaturi, durere abdominals,
diaree) si respjefitia Ingreunata.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

7, Evenimente adverse

Cai, bovine, oi, capre, porci, ciini, pisici.

Frecventi nedeterminati (nu poate fi | Anemie!
estimaté din datele disponibile)

! Eveniment advers pasager, ce apare doar la unele animale.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Produsul medicinal veterinar se utilizeaza intramuscular profund, (dupa ce se agité bine flaconul),
respectand urmaitoarele doze:

Cai, bovine: 3 ml/100 kg g.c./de doua ori/zi; timp de 4-5 zile;

Vitei, manji, oi, capre: 2,5 ml/50 kg g.c./de doui ori/zi, timp de 4-5 zile;

Porci: 2 ml/50 kg g.c./zi, timp de 4-5 zile;

Purcei: 0,5 ml/10 kg g.c./zi, timp de 4-5 zile;

Céini, pisici: 0,1 ml/2 kg g.c./zi, timp de 4-5 zile

In cazuri severe, la indicatia medicului veterinar, dozele pot fi dublate.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

A se agita flaconul inainte de utilizare.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala.

10, Perioade de asteptare
Carne si organe:
Cai, capre — 6 zile

Bovine, oi, porci — 14 zile

Lapte:
Bovine, oi, capre — 3 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mici de 25°C. ‘
A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe flacon.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului, iar dejectiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150339

Flacoane din sticla bruna tip IT x 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, inchise cu dop din cauciuc si capac din
aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15_, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro




