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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Ampicylina (jako ampicylina bezwodna) 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo§ ciowy, jesli ta informacja jest
nie zb¢ dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ ciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnik 6w

Dodecylu galusan 87,5 ug

Glinu stearynian

Triglicerydy nasyconych kwasow
tlhuszczowych o $redniej dlugosci
lancucha (frakcjonowany olej kokosowy,
Miglyol® 812)

Biata lub prawie biata zawiesina.

3. DANEKLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, $winia, pies, kot.

3.2 Wskazania lecznicze dlakazdego z docelowych gatunkow zwie rzat

Psyikoty:

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

zakazenia ukladu 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, wigczajac:



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

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

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

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.

Owrce:

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

zakazenia uklfadu 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 gruczotu 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 ampicyling.

Swinie:

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

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 gruczotlu 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.

3.3 Przeciwwskazania



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

Nie nalezy stosowaé umatych 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.

Nie stosowac w przypadku zakazeh wywolanych przez szczepy drobnoustrojdow wytwarzajgcych
B-laktamaze lub o znanej opornosci na penicyliny o innym mechanizmie.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Przed rozpoczgciem antybiotykoterapii nalezy wykona¢ antybiogram.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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 przekracza¢ zalecanych dawek.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny mogg prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) w przypadku
wstrzyknigcia, 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 unikniecia narazenia na kontakt ze
skorg lub przypadkowego wstrzyknigcia. Skor¢ narazong na kontakt z produktem nalezy umyc¢.

3. W przypadku wystapienia po ekspozycji na produkt objawow takich jak §wiad skory, nalezy
zwroci€ sie o pomoc lekarskg okazujgc doktorowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub
oczu czy trudno$ci w oddychaniu sg powaznymi objawami wymagajacymi natychmiastowej
pomocy medycznej.

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

Specialne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony §rodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owca, §winia, pies, kot:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci

(<1 zwierze/10 000 leczonych Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia®
zwierzat, wigczajac pojedyncze

raporty):

Mogacy utrzymywac si¢ do 2 tygodni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesia¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w koncowej czgsciulotki.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
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Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystepuje antagonizm pomi¢dzy ampicyling i antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.
3.9 Drogapodania i dawkowanie

Bydlo iowce: 15 mg ampicylny bezwodnejkg m.c. domigsniowo,

Swinie: 25 mg ampicyliny bezwodnej'kg m.c. domigsniowo,

Psy: 15 mg ampicyliny bezwodnej/kg m.c. podskornie,
Koty: 20 mg ampicyliny bezwodnejkg m.c. podskornie.

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

Owce 50 kg 75 ml

Swinie 50 kg 125 ml

Psy 10 kg 15 ml

Koty 5 kg 1ml

Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem. Przed podaniem nalezy oczysci¢ i zdezynfekowaé miejsce
wstrzykniecia. Stosowaé wylacznie 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 podawaé w jedno miejsce wstrzyknigcia objetosci przekraczajacej 10 ml u $win i
owiec oraz 20 ml u krow. Podanie produktu mozna powtdérzy¢ jednokrotnie po uptywie 48 godzin.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Ampicylina jest substancja o wysokim bezpieczenstwie terapeutycznym. Jest malo prawdopodobne,
aby przedawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego miato negatywny wplyw na leczone
zwierze. Obserwowano wylacznie wystepowanie miejscowych obrzekéw w miejscu wstrzykniecia,
utrzymujacych si¢ 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 postgpowanie terapeutyczne.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji
Tkanki jadalne: 28 dni.

Mleko: 6 udojow (72 godziny).

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 KodATCvet: QJO1CAO01L.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Prog opornosei (resistance breakpoints):

Bakterie Ampicylina
Streptococci > 8
Actinobacillus pleuropneumoniae -
Streptococcus suis -
Mannheimia haemolytica -
Pasteurella multocida -
Escherichiacoli >32
Staphylococcus aureus >0,5

Bakterie Gram-dodatnie:

Wykazano pelng wrazliwos¢ Corynebacterium pseudotuberculosis na ampicyline.

Dla Erysipelothrix rhusiopathiae wyznaczono MIC o warto$ci0,06 pg/ml.

Wykazano peing wrazliwos¢ Listeria monocytogenes na ampicyling.

W przebiegu mastitis stwierdzono niski stopien opornosci Staphylococcus koagulazo-dodatnich a
takze niewytwarzajacych koagulazy, tj. odpowiednio 4,8% i 2,6%.

47% koagulazo-ujemnych Staphylococcus wykazywato oporno$¢ na ampicyling. Dane odnoszace si¢
do przypadkéw zapalenia gruczolu mlekowego (mastitis) swiadcza o wysokiej aktywnosci ampicyliny
w stosunku do koagulazo-ujemnych izolatow Staphylococci spp. z MICgy 0 wartosci0,5 pg/ml oraz
obecnos$ci nielicznych opornych izolatow (25/162). Zidentyfikowano dwie populacje Staphylococcus
aureus zMICs, o wartosci0,12 pg/ml i MICqq 0 wartosci 1 pg/ml. 46 z 227 izolatow wykazywalo
oporno$¢ (20,3%).

Wykazano pelng wrazliwos¢ S. agalactiae na ampicyline.

Izolaty S. dysgalactiae z przypadkow mastitis wykazywaly peing wrazliwo$¢ na ampicyling.

S. suis izolowany z przypadkow zakazen ukladu oddechowego wykazywat wrazliwos¢ na ampicyling.
Nie izolowano szczepow Streptococcus spp. wykazujacych opornosé.

Bakterie Gram-ujemne:

Wykazano wysoka wrazliwos¢ A. pleuropneumoniae na ampicyling z odsetkiem opornosci nie
przekraczajagcym 10%. 25 z 653 izolatow (3,8%) Actinobacillus pleuropneumoniae wykazywato
oporno$¢ na ampicyling. DIa A. pyogenes z przypadkow septicemii wyznaczono warto$ci MICsg i
MICy 0,03 pg/ml. Nie mozna bylo wyciggna¢ ostatecznego wniosku w stosunku do odsetka opornosci
Bordetella bronchiseptica. Wartosci MIC dla B. bronchiseptica podlegaly normalnej dystrybucji w
gornym zakresie koncentracji z MICgy 0 warto$ci 16 pg/ml.

39% E. coli wykazywalo oporno§¢ na ampicyling. MICs, dla E. coli izolowanej z jelit wynosit 4 pg/ml
a 35,2% badanych izolatow wykazywalo oporno$¢ na ampicyling. Dla E. coli izolowanej od $§win z
przypadku zapalenia jelit wyznaczono MICs, i MICq, 0 warto$ci 64 pg/ml z wyjatkiem E. coli
izolowanej od tucznikow o wartosci MICs 2 pg/ml.

Bakterie Zakres warto$ci (ng/ml) | MICso | MICq | %R
(pg/ml) | (pg/ml) | (pg/ml)

D. nodosus (n=25) 0,125-8 0,25 1 29

F. necrophorum (n=40) <0,062-2 0,25 1 35,2

F. russii (n=34) <0,062-8 0,5 4

F. necrogenes (n=14) 0,25-32 2 32

F. ulcerans (n=8) 0,5-8 1 8

F. varium (n=7) 0,125-32 2 32

Fusobacterium spp. (n=5) <0,062-32 0,25 32

Dane wskazuja na wysoka aktywno$¢ ampicyliny w stosunku do Dichelobacter nodosus oraz
Fusobacterium necrophorum izolowanych od owiec z przypadkow zapalenia szpary migdzyracicowe]
Z MICy 0 warto$ci 1 pg/ml. Nie mozna bylo wyciagna¢ ostatecznego wniosku w stosunku do odsetka



opornosci Pasteurella multocida. Wskazniki epidemiologiczne umozliwiaja uznanie 25 z 653 izolatow
(3,8%) P. multocida, za oporne na ampicyling. 64,1% izolatow Salmonella spp. pochodzacych od
bydla wykazywalo wrazliwo$¢ na ampicyling z wartosciami MIC w granicach 1 pg/ml dla MICs, oraz

4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera ampicyling bezwodna w no$niku zapewniajacym
przedhizone dzialanie formulacji. W badaniach nad kinetyka produktu u leczonych zwierzat
oznaczano st¢zenie substancji czynnej u pséw, swin, bydla oraz owiec po podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego w zalecanych dawkachi zalecang dla poszczegolnych gatunkéw droga podania.
Wyznaczono w ten sposob najwyzsze stezenie oraz stezenia w 24 148 godzin po iniekcji oraz wartoSci
AUC w okresie 0-48 godzin, 0-24 godzin oraz 24-48 godzin po podaniu. Po poczgtkowym
najwyzszym stezeniu w 1 godzing po podaniu stezenie ampicyliny spada stopniowo przez okres 48
godzin, a okolo 34-50% ampicyliny staje si¢ dostepne w drugim dniu po podaniu, cowskazuje na
przedluzone dzialanie produktu.

Ponadto badania kinetyczne wskazuja, ze poziomy ampicyliny stwierdzane we krwi leczonych
zwierzat znajduja si¢ znacznie ponad warto$cig MIC najwazniejszych drobnoustrojow przez co
najmniej 48 godzin po podaniu. Okoto 80% ampicyliny podanej drogg iniekcji domig$niowe;j
wydalane jest z moczem. Czg$¢ zas, wraz z 70lcig dostaje si¢ do Swiatla jelit i wydalana jest z kalem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmace utyczne

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

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelki ze szkfa typu Il lub z PET zawierajace 80 ml zawiesiny, zamknigte korkami z gumy
bromobutylowej ialuminiowym uszczelieniem, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.
Niektore wielkoSci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytych we te rynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Intervet International B.V.

1. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

690/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/05/1999.

9. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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