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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR rou v

AMPICILINA FP 60%, 600 mg/g, pulbere oralad pentru porcine si pui de gaina (broileri)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram pulbere contine:
Substanta activa:
Ampicilinad trihidrat ... 600 mg
Excipient:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orald, omogena, alba sau aproape alba, pentru administrare Tn apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta:

* Porcine

e Puide gaina (broileri)

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Se utilizeaza la porcine si pui de gaina (broileri) pentru tratamentul infectiilor primare
sau secundare respiratorii si digestive produse de bacterii Gram-pozitive (Actinomyces
spp., Clostridium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Listeria spp., etc.) si
Gram-negative (Actinobacillus spp., Bordetella spp., E. coli, Pasteurella spp., Proteus
spp., Salmonella spp., Haemophylus spp., etc.) sensibile la ampicilina.

4.3. Contraindicatii:
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

4.4, Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:

¢ Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se fectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tinta.
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Utilfza}éﬁf?ﬁféa' f}’u/in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la ampicilina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind

produsele antimicrobiene.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Purtati echipament de protectie personal.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu s-au semnalat.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de gestafie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
A se evita administrarea concomitentd cu cloramfenicolul, tetraciclinele, gentamicina,
lincomicina si substaniele alcaline.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza prin diluare in apa de baut, in doza de 17-34 mg
AMPICILINA FP 60%, echivalent cu 10-20 mg ampicilina trihidrat/kg greutate corporala,
timp de 3-5 zile.

in raport cu specia, consumul mediu zilnic de apa, greutatea corporald si doza de
antibiotic, se recomand& urmatoarele scheme de tratament :

La porcine:

- 350 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru purcei gi tineret n greutate de 10-50 kg.

-400 ¢ AMPICILINA 60%/1000 L - pentru tineret si porci la Tngrésat in greutate de

51-100 kg.

- 600 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru vieri si scroafe.

- 290 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru scroafe lactante.

La pui de gaina (broileri):

-90¢ AMPICILINA 60%/1000 L - pentru perioada 0-14 zile.

-160 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru perioada 15-28 zile.

-2204¢g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru perioada 29-35 zile.
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ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton cu 2 saci x 5 kg

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pungi din polipropilena multistrat x 100 g

Pungi din polipropilena multistrat x 500 g

Pungi din polipropilena multistrat x 1 kg

Saci din LDPE/hartie x 5 kg

Saci din LDPE/hartie x 10 kg

Saci din LDPE/hartie x 20 kg
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPICILINA FP 60%, 600 mg/g, pulbere orald pentru porcine si pui de gaina (broileri)
Ampicilina trihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 gram produs contine:
Substanta activa:

Ampicilina trihidrat............... 600 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere orala pentru administrare in apa de baut.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

100 g
500 ¢g
1kg
5kg
10 kg
20 kg
2x5kg

e



|5.SPECUTINTA ./

J Porcine
. Pui de gaina (broileri)
| 6. INDICATII

Se utilizeaz la porcine si pui de gaina (broileri) pentru tratamentul infectiilor primare
sau secundare respiratorii si digestive produse de bacterii Gram-pozitive (Actinomyces
spp., Clostridium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Listeria spp., etc.) si
Gram-negative (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp., E. coli, Pasteurella
spp., Proteus spp., Salmonella spp., Haemophylus spp., etc.) sensibile la ampicilina.

7. MOD Si CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Produsul se administreaza prin diluare in apa de baut.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 7 zile.
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum

uman.

9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP (lunad/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor : 24 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la loc uscat, la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, bine
inchis, protejat de lumina directa si de inghet.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PROljUéELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ N

e

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaz& numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| 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 (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

150340
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot;
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lNFORﬁIJAmMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJI PRIMAR
Pungi din polipropilena multistrat x5 g

Pungi din polipropilena multistrat x 10 g

Pungi din polipropilena multistrat x 20 g

Pungi din polipropilenad multistrat x 50 g

W. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

AMPICILINA FP 60%, 600 mg/g, pulbere orald pentru porcine si pui de gaina (broileri)
Ampicilina trihidrat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

1 gram produs contine:
Ampicilina trihidrat................cco i 600 mg

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

59
10¢g
20 ¢
50 g

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Orala in apa de baut.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 7 zile
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care vor produce oua pentru consum

uman.

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):
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Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalaj§{pﬁrirﬁéh3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor :
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8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.




Ly e d 4
Al v [/

300

L
2

o
s

.~ 1‘%‘»\\ .
. S

AN T
R T YRR
SRR s PROSPECT
%‘;de 7”&‘\1%'”“_":‘{/"
e

AMPICILINA 60%
600 mg/g, pulbere orala pentru porcine si pui de gaina (broileri)

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

PASTEUR FILIALA FILIPEST!I 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 60%, 600 mg/g, pulbere orald pentru porcine si pui de géina (broileri)
Ampicilina trihidrat

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

1 gram produs contine:

Substanta activa:

Ampicilind trinidrat........c.cccooi 600 mg

4. INDICATI

Se utilizeaza la porcine si pui de gdina (broileri) pentru tratamentul infectiilor primare
sau secundare respiratorii si digestive produse de bacterii Gram-pozitive (Actinomyces
spp., Clostridium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Listeria spp., etc.) si
Gram-negative (Actinobacillus spp., Bordetella spp., Brucella spp., E. coli, Pasteurella
spp., Proteus spp., Salmonella spp., Haemophylus spp., etc.) sensibile la ampicilina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.




6. REACTII ADVERSE
Nu s-au semnalat.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta

eticheta sau credeti c@ medicamentul nu a avut efect va rugdm s& informati medicul

veterinar.

7. SPECII TINTA
e Porcine

e Pui de gaina (broileri)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaz& prin diluare in apa de baut, in dozd de 17-34 mg
AMPICILINA FP 60%, echivalent cu 10-20 mg ampicilina trihidrat’/kg greutate corporala,
timp de 3-5 zile.

In raport cu specia, consumul mediu zilnic de apa, greutatea corporala si doza de
antibiotic, se recomanda urmatoarele scheme de tratament :

La porcine:

- 350 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru purcei si tineret In greutate de 10-50 kg.

- 400 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru tineret si porci la ingrisat in greutate de
51-100 kg.

- 600 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru vieri si scroafe.

- 290 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru scroafe lactante.

La pui de gaina (broileri):

- 90 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru perioada 0-14 zile.

- 160 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru perioada 15-28 zile.

- 220 g AMPICILINA 60%/1000 L - pentru perioada 29-35 zile.

Daca animalele nu prezinta o ameliorare a starii de sanatate se va consulta medicul
veterinar pentru reevaluarea diagnosticului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Apa medicamentata trebuie consumata Tn totalitate, in ziua prepararii.
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Pen;ru as&gurarea unei doze corecte trebuie determinatd cu acuratete greutatea

corporam”é anlmalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 7 zile.

Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care vor produce oua pentru consum
uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

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

A se feri de inghef.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A se proteja de lumina directa.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii produsului
marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

» Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

« Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea
testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se fectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, fermad) referitoare la susceptibilitatea
bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la ampicilina si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului
datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.
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e Precautii speciale care trebuie luate de persoana caféd administreaza
produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie s& evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu pielea sau
ochii, clatiti cu multd apéa, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Purtati echipament de protectie personal.

o Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

e Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A se evita administrarea concomitentd cu cloramfenicolul, tetraciclinele,

gentamicina, lincomicina si substantele alcaline.

» Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

A nu se depasi doza recomandata.

e Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie

amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau Tmpreuna cu 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 toatd durata tratamentului iar

dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

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



Dimensiunea ambalajului:
Ambalaj primar:

Pungi din polipropilend multistrat cu 5 g, 10 g, 20 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1 kg si saci
din LDPE/héartie cu 5 kg, 10 kg, 20 kg.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 2 saci x 5 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 detindtorului autorizatiei de comercializare.







