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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
AMPICILINA FP 60% pulbere orald pentru suine si broileri

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA:
100 grame de pulbere contine:
Substanta activa:
* Ampicilina trihidrat .......................... 60 g
o Excipientg.s.ad......ccociiiiiiiiiiiieic 100 g

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Pulbere orala.
Se prezinta sub forma de pulbere amorfa, alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECII TINTA:
Suine
Broileri.

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE, CU SPECIFICAREA SPECIILOR TINTA:
Se utilizeaza la suine si broileri pentru tratamentul infectiilor primare sau
secundare respiratorii si digestive produse de bacterii sensibile la ampicilina.

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la ampicilina.

4.4 ATEN]’IONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE IINTA:
Nu exista.

4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
o Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda prepararea de preamestecuri, penitu 0 omogenizare
corespunzatoare.

Apa medicamentata trebuie consumata n totalitate, in ziua prepararii.

Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinata cu bune
practici de gestionare (o igiena corespunzatoare, ventilatie corecta, lipsa
supraaglomerarii).




"vna contactul cu ochii si plelea in cazul contactului accidental cu pielea
sau ochu clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 REACTI ADVERSE:
Nu s-au semnalat.

4.7 UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE SAU iN PERIOADA DE
OUAT :
Poate fi utlllzat in perioada de gestatle §| lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

A se evita administrarea concomitentd cu cloramfenicolul, tetraciclinele,
gentamicina, lincomicina si substantele alcaline.

4.9 CANTITZ\]‘l DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE:
Doza zilnicad este de 17-34 mg Ampicilina FP 60%, echivalent cu 10-20 mg
ampicilina trihidrat / kg greutate corporald, administrata pe cale orala, timp de 3-5 zile.
Produsul poate fi administrat individual sau in masé, in apa de baut. in raport cu
specia, consumul mediu zilnic de apa, greutatea corporald si doza de antibiotic, se
recomanda urmatoarele scheme de tratament:

L.a suine:

- 350 g Ampicilind FP 60% / 1000 L - pentru purcei si tineret, in greutate de 10 -50 kg

- 400 g Ampicilina FP 60% / 1000 L - pentru tineret si porci la ingrasat, in greutate de
51 -100 kg

- 600 g Ampicilina FP 60% / 1000 L - pentru vieri si scroafe

- 290 g Ampicilind FP 60% / 1000 L - peniru scroafe lactante

La broileri:

- 90 g Ampicilina FP 60% / 1000 L - pentru perioada 0-14 zile

- 160 g Ampicilina FP 60% / 1000 L - pentru perioada 15-28 zile
- 220 g Ampicilina FP 60% / 1000 L - pentru perioada 29-35 zile

4.10 SUPRADOZARE:
Nu este cazul.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Carne si organe: 7 zile




5. PHOPHIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeunra Antibacteriene beta-lactamice, peniciline
Codul veterinar ATC: QJO1CAO01 e

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Ampicilina este o penicilina semisintetica cu spectru larg, activa contra bacteriilor
Gram negative (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp., E. coli, Pasteurella
spp., Proteus spp., Salmonella spp.,Haemophylus spp., etc.) si Gram pozitive
(Actinomyces spp., Clostridium spp., Staphylococcus spp. Streptococcus spp., Listeria
spp., etc.). Este stabila si rezistenta in sucul gastric.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Ampicilina se absoarbe rapid din tractusul digestiv dupa administrarea oral Si
atinge nivelul terapeutic in sange dupa 30 de minute. Se elimina tn principal, prin urina
si partial, prin bila, respectiv fecale.

6. PARTICULARITA]’I FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: Lactoza monohidrat.

6.2 INCOMPATIBILITATI:
Nu se cunosc.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.

6.5 NATURA $1 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:
Pungi din polipropilend multistrat cu 5 g, 10 g, 20 g, 50 g, 100 g, 500g, 1kg si
saci LDPE/hartie cu 5 kg, 10 kg, 20 kg produs.




6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE:

Pe toata perioada tratamentului animalele de renta vor fi adapostite in spatii
special amenajate (padocuri), iar dejectiile rezultate vor fi colectate si nu se vor folosi la
fertilizarea solului.

' Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate Tn cnformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
100160

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
05.11.2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
ianuarie 2015
11. INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din polipropilena multistrat x 100 g,;500g; 1kg
Saci LDPE/hértie cu 5 kg, 10 kg, 20 kg

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

AMPICILINA FP 60%
Pulbere orala pentru suine si broileri
Ampicilina trihidrat

Lz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 7

100 g produs contin:

Substanta activa:

e Ampicilina trihidrat .................................... 60 g
» Excipient (lactoza monohidrat) g.s.ad............. 100 g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pubere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
500 g
1 kg
5 kg
10 kg
20 kg

[ 5. SPECII TINTA ]

Suine
Broileri

6. INDICATII 1

Tratamentul infectiilor primare sau secundare respiratorii si digestive produse de
bacterii sensibile la ampicilina.

e



7. MOD s CALE DE ADMINISTRARE |

Doza zilnicd este de 17-34 mg pulbere, (echivalent cu 10-20 mg ampicilina

trinidrat)/ kg g.c, administrata pe cale orald, timp de 3-5 zile, cf. schemei:
in apa de baut

g/1000 |
Suine:
Purcei, tineret (10 — 50 kg g.c) 350
Porci tineret si la ingrasat (51 - 100kgg.c) =~ 400
Vieri si scroafe 600
Scroafe Iactante 290
Broileri: A - )
Varsta 0 -14 zile 90
Varsta 15 — 28 zile 160
Varsta 29 — 35 zile 220

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Produsul nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la ampicilina.

Se recomandd prepararea de preamestecuri, pentru 0 omogenizare
corespunzatoare.

Apa medicamentata trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararii.

A se evita administrarea concomitentd cu cloramfenicolul, tetraciclinele,
gentamicina, lincomicina si substantele alcaline.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in loc uscat, la temperatura mai mica de 25 °C, in ambqla ul; onglnal
bine inchis, protejat de lumina directa si de inghet. /




12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELO‘R’
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ §I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR “

A nu se ladsa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C PASTEUR —FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
100160

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:




INFORM’AH} GARETREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR i
Bax-urf d6 PE cu'cate: 50 pungi x 5 g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 pungi |
x 50 g; 15 pungi x 100 g; 15 pungi x 500 g; 3 pungi x 1 kg. |
]
|
]

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPICILINA FP 60%
Pulbere orala pentru suine si broileri
Ampicilina trihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANIELOR ACTIVE $I A ALTOF?; SUBSTANTE

100 g produs contin:
Substanta activa:

« Ampicilina trihidrat ................. 80 g
e Excipient (lactoza monohidrat) g.s.ad............. 100 g

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pubere orala.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Bax-uri cu cate:

50 pungix 5 g; x10 g; x 20 g;

15 pungi x 50 g; x 100 g; x 500 g;
3 pungi x 1 kg.

| 5. SPECII TINTA 7

Suine
Broileri

6. INDICATII

Tratamentul infectiilor primare sau secundare respiratorii si digestive produse de
bacterii sensibile la ampicilina.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE o |
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Doza zilnica este de 17-34 mg pulbere, (echivalent cu 10-20 mg ampicitiaad

trihidrat)/ kg g.c, administraté pe cale oral, timp de 3-5 zile, cf. schemei: IS

in apa de baut

g/1000 |
Suine:
Purcei, tineret (10 — 50 kg g.c) 350
Porci tineret si la ingrasat (51 — 100 kg g.c) 400
Vieri si scroafe 600
Scroafe lactante 290
Broileri:
Varsta 0 -14 zile 90
Vérsta 15 — 28 zile ' o S 160
Varsta 29 - 35 zile 220

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Carne si organe: 7 zile

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Produsul nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la ampicilina.

Se recomandd prepararea de preamestecuri, pentru o omogenizare
corespunzatoare.

Apa medicamentata trebuie consumata in totalitate, in ziua prepararii.

A se evita administrarea concomitentd cu cloramfenicolul, tetraciclinele,
gentamicina, lincomicina gi substantele alcaline.

A se evita contactul cu ochii si pielea.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in loc uscat, la temperaturd mai micé de 25 °C, in ambalajul original,
bine inchis, protejat de lumina directa si de inghet. S
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[12. PRECAYTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
| NEf/THJEAFE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protectia
mediului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetad veterinara.

[14. MENTIUNEA “ ANU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR “

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

e-mail: pasteur.filipesti@pasteur.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
100160

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE;‘) ERILY)
AMBALAJ PRIMAR

Pungi din polipropilena multistrat x 5 g;x 10g; x 20g; x 50g.

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPICILINA FP 60%
Pulbere orala pentru suine si broileri

Substanta activa: - Ampicilina trihidrat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

100 g produs contine:
Substanta activa:
Ampicilina trihidrat ........................... 60 g

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘

59

10g
20g
509

| 4. CAI DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul Thainte de utilizare.
Doza zilnicd este de 17-34 mg pulbere, (echivalent cu 10-20 mg ampicilina
trihidrat)/ kg g.c, administrata pe cale orala, in apa de baut, timp de 3-5 zile.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 7 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:




IPACLTIN Y/

ay, e O

79 f’ I, (7

e onEXPAdna/an):

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.

Dupa diluare, se va utiliza pana la 24 ore.

8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.
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AMPICILINA FP 60%
Pulbere oralad pentru suine si broileri

1. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIElI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romaénia.

Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPICILINA FP 60%
Pulbere orala pentru suine si broileri

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
100 g produs contine:
Substanta activa:

Ampicilina trihidrat ........................ 60 g
Excipient(lactoza monohidrat) g.s.ad.......... 100 g
4. INDICATII

Se utilizeazd pentru tratamentul infectiilor primare sau secundare respiratorii si
digestive produse de bacterii sensibile la ampicilina.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la ampicilina.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au semnalat.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt metionate in acest
prospect, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Suine
Broileri

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl SI MOD DE ADMINISTRARE,";‘”




jeste de 17-34 mg Ampicilind FP 60%, echivalent cu 10-20 mg
kg greutate corporald, administratd pe cale oral, timp de 3-5 zile.
4,L,F'ﬂ‘jc}i\ \ oate fi administrat individual sau in masa, in apa de b&ut. in raport cu

spe\a» mul mediu zilnic de apd, greutatea corporald si doza de antibiotic, se
recomanda urmatoarele scheme de amestec:
La suine:

- 350 g Ampicilina FP 60% / 1000 L - pentru purcei si tineret, in greutate de 10 -50 kg

- 400 g Ampicilind FP 60% / 1000 L - pentru tineret si porci la ingrasat, in greutate de
51 -100 kg

- 600 g Ampicilina FP 60% / 1000 L - pentru vieri si scroafe

- 290 g Ampicilind FP 60% / 1000 L - pentru scroafe lactante

La broileri:

- 90 g Ampicilinad FP 60% / 1000 L - pentru perioada 0-14 zile

- 160 g Ampicilina FP 60% / 1000 L - pentru perioada 15-28 zile
- 220 g Ampicilin FP 60% / 1000 L - pentru perioada 29-35 zile

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomandd prepararea de preamestecuri, pentru o0 omogenizare
corespunzatoare.

Apa medicamentata trebuie consumat in totalitate, in ziua prepararii.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 7 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturad mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se péstra ambalajul bine inchis.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcats pe eticheta.
Perioada de valabilitate a produsului ambalat este de 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului este de 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut este de 24 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Se recomanda prepararea de preamestecuri, pentru o omogenizare
corespunzatoare.

Apa medicamentats trebuie consumats in totalitate, in ziua prepararii. IR



Pentru obtinerea unei eficiente maxime, medicatia trebuie combinata cu bune
practici de gestionare (o igiena corespunzétoare, ventilatie corectd, lipsa
supraaglomerarii).

A se evita contactul cu ochii si pielea. in cazul contactului accidental cu pielea
sau ochii, clatiti cu multa apa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu s-au semnalat.

A se evita administrarea concomitentd cu cloramfenicolul, tetraciclinele,
gentamicina, lincomicina si substantele alcaline.

Supradozare:

Nu este cazul.
Incompatibilitati:

Nu se cunosc. :

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pe toata perioada tratamentului animalele de rentd vor fi adapostite Tn spatii
special amenajate (padocuri), iar dejectiile rezultate vor fi colectate si nu se vor folosi la
fertilizarea solului.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
januarie 2015

15. ALTE INFORMATII

Prezentare

Produsul este ambalat in pungi din polipropilena multistrat cu 5 g, 10 g, 20 g, 50
g, 100 g, 5009, 1kg si saci LDPE/hartie cu 5 kg, 10 kg, 20 kg produs.

Bax-uri de PE cu cate: 50 pungi x 5 g; 50 pungi x 10 g; 50 pungi x 20 g; 15 pungi
x 50 g; 15 pungi x 100 g; 15 pungi X 500 g; 3 pungi x 1 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




