NAVODILO ZA UPORABO

Ampicilin Alfasan 200 mg/ml suspenzija za injiciranje za govedo, prasice, pse in macke

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERLJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za sproséanje serij:
Alfasan International BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemska

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Ampicilin Alfasan 200 mg/ml suspenzija za injiciranje za govedo, prasice, pse in macke
3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SESTAVIN

En mililiter vsebuje
Ucdinkovina:

ampicilin trihidrat 200 mg
4. INDIKACIJA(E)

Zdravilo je namenjeno zdravljenju infekcij pri prasicih, teletih, kravah, psih in mackah, ki jih
povzrocajo bakterije, obcutljive za ampicilin, Se zlasti pa:

GOVEDO:

- infekcije respiratornih poti, ki jih povzroéajo: Pasteurella spp., Streptococcus spp., Klebsiella spp.,
E. coli,

- urinarne infekcije, ki jih povzrocajo gramnegativne bakterije

- mastitisi, ki jih povzroc¢ajo enterobakterije.

PRASICI:

- respiratorne infekcije, ki jih povzrocajo Pasteurella spp., Streptococcus spp., in Haemophylus spp.,
- gastrointestinalne infekcije, ki jih povzroca E. coli,

- urinarne infekcije, ki jih povzrocata E. coli in Corynebacterium suis.

PSI IN MACKE:

- respiratorne infekcije, ki jih povzro¢ajo hemoliti¢ni streptokoki, Staphylococcus aureus,
Pasteurella spp., Proteus spp., E. coli,

- infekcije koZze in ran, ki jih povzrocajo grampozitivni koki,

- urinarne infekcije, ki jih povzroc¢ajo Proteus spp., E. coli, in grampozitivni koki;

- gastrointestinalne infekcije, ki jih povzrocajo E. coli in grampozitivni koki.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov.

Stran1od 3



6. NEZELENI UCINKI

Ampicilin je polsinteti¢ni penicilin, ki lahko povzroda alergi¢ne reakcije. Ce se pojavi alergi¢na reakcija, je
treba dati noradrenalin in/ali kortikosteroidne pripravke.

Mozno je drazenje tkiv na mestu injiciranja.

Ce opazite kakrsne koli resne stranske u¢inke ali druge uéinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za uporabo,
obvestite svojega veterinarja.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE
Govedo, prasice, pse in macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(l) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Zdravilo dajemo intramuskularno in sicer:

-govedo (teleta): 20 mg ampicilin trihidrata na 1 kg telesne mase na dan, razdeljeno v dva odmerka,
zdravljenje traja 3 do 5 dni.

- prasi¢e: 20 mg ampicilin trihidrata na 1 kg telesne mase na dan, 3 do 5 dni.

- psi in macke: 20 do 30 mg ampicilin trihidrata na 1 kg telesne mase na dan, razdeljeno v dva
odmerka, vsaj 5 dni.

Da bi zagotovili pravilen odmerek in se izognili premajhnemu odmerjanju, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti
telesno maso zivali.

Pred uporabo pretresite.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Zdravila ne dajemo zivalim z znano preob¢utljivostjo na peniciline.
10. KARENCA

Govedo: meso in organi: 10 dni,
mleko: 36 ur

Prasice: meso in organi: 10 dni.

Psi in macke: Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.
Shranjujte pri temperaturi od 15°C do 25°C.

Zaicitite pred neposredno sonéno svetlobo.
Odprto zdravilo uporabite v 28 dneh. Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
navedenega na ovojnini.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Zaradi verjetne variabilnosti (¢asovne, geografske) v pojavnosti odpornosti bakterij na ampicilin se priporo¢a
bakteriolosko vzorcenje in testiranje obcutljivosti

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:
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Penicilinski in cefalosporinski antibiotiki lahko po injekcijskem vnosu, vdihavanju, zauzitju ali skozi kozo,
povzrocijo preobéutljivostno reakcijo (alergijo). Preobcutljivost za penicilinske antibiotike lahko vodi do
navzkrizne reakcije s cefalosporinskimi antibiotiki in obratno.

Osebe z znano preobéutljivostjo na kloksacilin naj se izogibajo stiku z zdravilom. Ce se pri ravnanju z
zdravilom pojavijo kozni izpuscaji, je treba poiskati zdravnisko pomoc¢. Pri pojavu resnejsih klini¢nih znakov,
kot so otekanje obraza, vek, ustnic ali tezav z dihanjem, je treba takoj poiskati zdravnisko pomog.

Po uporabi operite roke.

Brejost:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:Antagonizem z bakteriostatiki kot so
tetraciklin, kloramfenikol, makrolidi, linkomicin, tiamulin.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Niso znane.

Glavne inkompatibilnosti:
Niso znane.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh zdravil,
je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO
4.6.2018
15. DRUGE INFORMACIJE
Belo obarvana oljna suspenzija za injiciranje je v 100 ml prozornih vialah(silikonizirano steklo tipa

I1, z butilnimi gumijastimi zamaski in zaporkami za enkratno uporabo iz aluminija).
Kartonska $katla z 1 vialo po 100 ml ali polistirenska $katla z 12 vialami po 100 ml.
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