B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Albipen LA, 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec, Swin, psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

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

Via Nettunense Km 20,300

04011 Aprilia (Latina)

Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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) wywoltywane przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli,
Pasteurella 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., Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Actinomyces spp. a takze zakazenia wtorne
wywolywane przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Bydlo:
Albipen LA jest wskazany do leczenia i stosowania metafilaktycznego w zakazeniach o przebiegu
podostrym i przewleklym, wilaczajac:
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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 gruczolu 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 przewleklym, 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 gruczolu 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) 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., Fusobacterium spp., Clostridium spp. a takze zakazenia wtorne wywolywane
przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

Swinie:

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

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

zakazenia stawow (arthritis) wywoltywane 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 wtorne wywotywane
przez wymienione bakterie wrazliwe na ampicyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci 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 stosowac u krolikéw. U zwierzat takich jak kroliki, chomiki czy §winki morskie moze dojs¢ do
majacego ciezki przebieg zaburzenia flory bakteryjnej uktadu pokarmowego.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem) nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owca, §winia, pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo i owce: 15 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. domigsniowo,
Swinie: 25 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. domigéniowo,

Psy: 15 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. podskornie,

Koty: 20 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. podskornie.

Grupa terapeutyczna | Przykladowa masa ciala w kg | Dawka praktyczna Albipen LAw 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 1ml

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed rozpoczgciem antybiotykoterapii nalezy wykona¢ antybiogram.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wywolania niedroznosci igiet przez zawiesing olejowa w obecnosci wody,
podczas stosowania produktu nalezy uzywac suchych igiet i strzykawek.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Tkanki jadalne: 28 dni.

Mleko: 6 udojow (72 godziny).

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Przed rozpoczgciem antybiotykoterapii nalezy wykona¢ antybiogram.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

W obecnos$ci wody zawiesina olejowa moze prowadzi¢ do zatkania igly. Z tego wzglgdu nalezy
stosowac suche strzykawki oraz igty.

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 przekracza¢ zalecanych dawek.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny mogg prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) w przypadku
wstrzykniecia, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skora.

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

2. Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci w celu uniknigcia narazenia na kontakt ze
skorg lub przypadkowego wstrzykniecia. Skore narazona na kontakt z produktem nalezy umye¢.

3. W przypadku wystapienia po ekspozycji na produkt objawow takich jak swiad skory, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg okazujac doktorowi niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, warg lub
oczu czy trudnosci w oddychaniu sg powaznymi objawami wymagajacymi natychmiastowe]
pomocy medycznej.

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

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wystepuje antagonizm pomigdzy ampicyling i antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Ampicylina jest substancjg o wysokim bezpieczenstwie terapeutycznym. Jest mato prawdopodobne,
aby przedawkowanie produktu Albipen LA mialo negatywny wplyw na leczone zwierzg.
Obserwowano wylacznie wystepowanie miejscowych obrzekéw w miejscu wstrzyknigcia,
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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.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.
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