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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - ’
AMPICILINA FP 20%, 200 mg/ml, suspensie injectabila pentru cabalme bovme
ovine, caprine, suine, caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa:

Ampicilina trihidrat ........................... 200 mg
Excipienti:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Suspensie injectabila.
Suspensie fina, usor redlspersablla de culoare alb sau alb-galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:

Cabaline

Bovine

Qvine

Caprine

Suine

Caini

Pisici

4.2 Indicatii de utilizare:

Produsul este indicat la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici In
tratamentul infectiilor primare si secundare digestive, respiratorii, urogenitale,
complicatii in urma interventiilor chirurgicale, produse de bacterii sensibile la ampicilina.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza Tn caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la iepele care produc lapte pentru consum uman.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
A se administra cu prudenta la animalele cu insuficienta renala.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale




Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de
la animale.

Dac3 acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s3 se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale Tn ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta. Utilizarea
produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substanta activa si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate.

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

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentat
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse:
La unele animale produsul poate produce o anemie pasagera.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatiei, lactatiei:
Poate fi utilizat n perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
A se evita administrarea concomitenta a ampicilinei cu cloramfenicolul,
tetraciclinele, gentamicina, lincomicina si substantele alcaline.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza intramuscular profund, (dupa ce se agita bine
flaconul), respectand urmatoarele doze :

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

- vitei, maniji, ovine, caprine : 2,5 ml produs/ 50 kg g.c./ de doua ori/ zi, timp de

4-5 zile

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

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

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

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

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

4.10 Supradozare:
In cazul supradozarii pot apare reactii cutanate, gastrointestinale (varsaturi, durere
abdominala, diaree) sirespiratia ingreunata.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe: e
Cabaline, caprine — 6 zile SR




Bovine, ovine, suine — 14 zile
Lapte : bovine, ovine, caprine — 3 zile ~
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline cu
spectru larg
Codul veterinar ATC: QJO1CA01

5.1. Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este o penicilina semisintetica derivata din acid 6-aminopenicilanic.
Este un antibiotic bactericid cu spectru larg, actionand impotriva germenilor Gram
pozitivi (actinomyces spp., Bacillus spp., Clostridium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.) si Gram negativi (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella
spp., E. coli, Pasteurella spp., Proteus spp., etc.).

5.2. Particularitati farmacocinetice

Difuzeaza bine prin placenta, in rinichi, ficat, pulmoni, muschi si lichid sinovial.
Ampicilina se leaga Tn proportie de 20% de proteinele plasmatice, in special de
albumina. Nivelul de ampicilind din lapte este considerat scazut. Eliminarea se face in
principal prin rinichi, respectiv prin secretie tubulara. Prin urina se elimina circa 82% sub
forma neschimbata iar o parte din ampicilina este metabolizata prin hidroliza rezultand
acid peniciloic care este inactiv. Timpul de injumatatire plasmatic este de 45 pana la 80
de minute la caini si pisici si de 60 de minute la suine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:

Metil parahidroxibenzoat, propil parahidroxibenzoat, carboximetilceluloza sodica,
polisorbat 80, povidona, citrat de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

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: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare :
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar: .
Flacoane de sticla bruna tip Il cu dop de cauciuc si capac de aluminiu X 10ml,

20 ml, 50 ml, 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada fratamentului iar

dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

150339
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEL:

12.04.2003 / 28.08.2007/07.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VINZARE, ELIBERARE S!I/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla bruna tip [l x 100 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

AMPICILINA FP 20%, 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, suine, caini si pisici
Ampicilina trihidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substanta activa:

Ampicilina trihidrat ....................... 200 mg
Excipienti:

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

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml

[ 5. SPECII TINTA J

Cabaline

Bovine

Ovine

Caprine

Suine

Caini

Pisici

| 6. INDICATII |

Tratamentul infectiilor primare si secundare digestive, respiratorii, urogenitale,
complicatii in urma interventiilor chirurgicale, produse de bacterii sensibile la ampicilina.
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| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare. -

Se administreaza i.m. profund, (dupa ce se agita bine flaconul), respectand
urmatoarele doze :

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

- vitei, manji, ovine, caprine : 2,5 m!/ 50 kg g.c./ de doua ori/ zi, timp de 4-5 zile

- suine : 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

- cdini, 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 o doza corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE \

Carne si organe : cabaline, caprine — 6 zile
“ bovine, ovine, suine — 14 zile
Lapte : bovine, ovine, caprine — 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

Exp (luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina, ferit de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

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



'14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR “ |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150339

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
LOT:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din sticld bruna tip Il x 10 ml, 20 mi, 50 m|

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

AMPICILINA FP 20%, 200 mg/ml, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine,
ovine, caprine, suine, caini si pisici
Ampicilina trihidrat

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 ml produs contine:

Ampicilina trihidrat..................... 200 mg
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
10 mi
20 ml
50 ml

| 4. CAl DE ADMINISTRARE

Se administreaza i.m. profund.
A se agita flaconul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: cabaline, caprine — 6 zile
bovine, ovine, suine — 14 zile
Lapte : bovine, ovine, caprine — 3 zile
Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte prntru consum uman.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Lot:

| 7. DATA EXPIRARII |
EXP(luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

| 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ |
Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT




PROSPECT

AMPICILINA FP 20%,
200 mg/mi, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si
pisici

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPICILINA FP 20%, 200 mg/ml, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine,
ovine, caprine, suine, caini si pisici

Ampicilina trihidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT]I)

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Ampicilina trihidrat .......................... 200 mg
Excipienti:

Metil parahidroxibenzoat .................. 2,0 mg
Propil parahidroxibenzoat ................ 0,2 mg
4. INDICATII

Se utilizeaza la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini si pisici in
tratamentul infectiilor primare si secundare digestive, respiratorii, urogenitale,
complicatii in urma interventiilor chirurgicale, produse de bacterii sensibile la ampicilina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la iepele care produc lapte pentru consum uman.

6. REACTII ADVERSE
La unele animale poate produce o anemie pasagera.



LR ]

Dac3 observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugadm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cabaline
Bovine
Ovine
Caprine
Suine
Caini
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (Cai) DE ADMINISTRARE $I MOD
DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza intramuscular profund, respectand urmatoarele doze :

- cabaline, bovine : 3 ml produs/ 100 kg g.c./ de doud ori/zi, timp de 4-5 zile.

- vitei, maniji, ovine, caprine : 2,5 ml produs/ 50 kg g.c./ de doua ori/ zi, timp de
4-5 zile

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

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

- caini, pisici : 0,1 ml produs/ 2 kg g.c./ zi, timp de 4-5 Zile

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita flaconul inainte de utilizare.

Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Cabaline, caprine — 6 zile
Bovine, ovine, suine — 14 zile
Lapte : bovine, ovine, caprine — 3 zile
Nu este autorizata utilizarea le iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se feri de Tnghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
A se administra cu prudent la animalele cu insuficienta renala, ===




Precautii speciale pentru utilizare: *

e Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsulw trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de
la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapie trebuie s3 se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tmta Utilizarea
produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentel
rezistentei la substanta activa si poate determina scaderea eflcaCItatn tratamentelor cu
antimicrobiene ca urmare a re2|stente| incrucisate.
Trebuie luate in considerare pol|t|C|Ie antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand
se utilizeaza produsul.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
in caz de auto-injectare accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada gestatiei, lactatiei:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
A se evita administrarea concomitentd a ampicilinei cu cloramfenicolut,
tetraciclinele, gentamicina, lincomicina si substantele alcaline.
Supradozare:
in cazul supradozérii pot apare reactii cutanate, gastrointestinale (varsaturi,
durere abdominald, diaree) si respiratia ingreunata.
Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie admlmstrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla bruna tip {l, cu 10 mi, 20 ml, 50 ml, 100 ml, prevazute cu dop de
cauciuc si capac de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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_ Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







