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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPIDEXALONE, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline §i suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Ampicilind (sub forma de trihidrat) 87 mg
Colistin (sub forma de sulfat) 250000 UI
Dexametazond 0,25 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,25 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,25 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
Suspensie uleioasa usor gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine, cabaline, suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Bovine, cabaline, suine:
- In tratamentul infectiilor provocate de microorganisme sensibile la ampicilind si colistin (infectii

gastrointestinale, infectii ale tractului respirator si urinar).
- In tratamentul preventiv in grupuri de animale unde boala a fost diagnosticata.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in a doua jumatate a gestafiel.

Nu se utilizeazi pentru iepuri §i rozitoare.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanfele active sau la oricare dintre

excipienti.
Nu se administreaza intravenos.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {intd

La injectarea intramusculard, cantitdfile administrate intr-un singur punct trebuie sa fie moderate
pentru a nu rani sau a se deteriora structurile histologice si anatoniice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Utilizarea. produsu
din teren. Daci acést lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor

epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tmta

La utilizarea produsulti trebuie s se {ina cont de politicile antimicrobiene oficiate-silocale:

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea prevalentei rezistentei
la substantele active si poate determina scdderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei

incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substaniele active trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale. In caz de auto-injectare accidentald

solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. A se evita
contactul direct cu pielea, gura sau ochii. Spalati mainile dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (anafilaxie) dupa administrare.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Utilizarea de corticosteroizi la bovinele in lactatie poate si inducd o scidere temporard a productiei de

lapte.

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

Nu se utilizeaza in a doua jumatate a gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul bactericid al ampicilinei este neutralizat atunci cdnd molecule cu efect bacteriostatic sunt

utilizate concomitent (macrolide, sulfonamide si tetracicline).
Corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, nu utilizati concomitent cu vaccinuri.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi la bovine, suine si cabaline pe cale intramusculara, subcutanat §i intraperitoneal.

1 ml produs pe 10 kg greutate corporala, la fiecare 12 ore, timp de 3 zile consecutiv.

A se agita flaconul energic Inainte de utilizare.

Pentru a se asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculata cat mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 9 mulsori (4.5 zile).
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------ 5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: combinatii de antibacteriene si alte substante, antibacteriene si

corticosteroizi
Codul veterinar ATC: QJOIRVOI.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Ampicilina este o penicilind semisinteticd, usor acida, cu liposolubilitate scdzuta. Aceasta poate fi

administratd per os sau parenteral.
Ampicilina are un efect bactericid. Ampicilina interfera cu dezvoltarea peretilor celulelor bacteriene

care conduce la liza celulelor datorita presiunii osmotice.
Este activd impotriva multor bacterii Gram pozitive §i Gram negative intlnite in practica veterinara.

Colistinul este un antibiotic polipeptidic apartindnd clasei polimixinelor.

Colistinul isi exercitd acfiunea sa bactericida pe tulpinile bacteriene sensibile, prin dezorganizarea
membranei citoplasmatice, care conduce la modificarea permeabilitafii celulare §i prin urmare la
pierderea continutului intracelular.

Colistinul isi exercitd activitatea bactericidd impotriva unui spectru larg de bacterii Gram negative,
inclusiv enterobacterii si in special Escherichia coli.

Colistinul prezinta o ugoara activitate impotriva bacteriilor Gram pozitive si organisme fungice.
Bacteriile Gram pozitive precum si anumite tulpini de bacterii Gram negative cum ar fi Proteus si
Serratia, sunt in mod natural rezistente la colistin.

Cu toate acestea, rezistenta dobanditad la colistin a bacteriilor Gram negative enterice este rard si

explicata printr-o mutatie intr-un singur pas.

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic puternic cu o actiune mineralocorticoida redusa.
Dexametazona este de zece pand la de doudzeci de ori mai activa decat prednisolonul in doze
echimolare. Corticosteroizii scad raspunsul imunitar. Ei inhibé dilatarea capilar, migratia leucocitelor
si fagocitoza. Glucocorticoizii, actioneaza asupra metabolismului de neoglucogeneza prin cresterea
acestuia. Dexametazona induce parturifia la rumegitoare daca fétul este viu.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculara a acestui produs medicinal veterinar ampicilina este bine absorbita.
Concentrafia sericd maxima este atinsa in prima ora dupa administrare. Volumul de distributie este
scazut. Ampicilina se leagd in proporfie micé de proteinele plasmatice (20%). Timpul de injumatatire
este scurt, datorita excretiei renale care se produce in principal prin secretie tubulard. Ampicilina este
excretatd in urina in cea mai mare parte sub formi activa.

Colistinul nu este absorbit dupa administrarea per os. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in
aproximativ 2 ore dupa administrarea parenterald. Nivelurile din snge sunt de obicei mici deoarece
polimixinele se leagd de membranele celulelor precum si de resturile de tesut si de exudatele
purulente. Colistinul are o eliminarea renala prin filtrare glomerulara. Timpul de injumatatire

plasmatica este de aproximativ 3-6 ore.

Dupa administrarea pe cale intramusculara, dexametazona este absorbita rapid, avand un raspuns rapid
si o actiune de scurtd duratd in timp. Tray 12 bovine. cabaline si suinc este atins in decurs de 30 de
minute de la administrarea intramusculard. TV variazd in functie de specie intre 5 i 20 de ore.
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Cinetica celor doua ntlblotxce ampicilina si colistin, este superpozabild. Asocierea nu a modificat
caracteristicile fapmfacocinetice ale fiecirei substante active. Pe de o alta parte, nici o interactiune in
eliminarea de colistin si ampicilina nu a fost citata in literatura de specialitate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Trigliceride cu lanf mediu

6.2 Incompatibilitati

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse

medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla galben, de tip 11, de 100 ml cu capac din elastomer de nitril si sigiliu cu sistem flip-

off din aluminiu.
Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

27.08.2004/24.05.2012
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10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

I1.-de-100
-GC-1uy

Flacon-de sticla-de-tip-1 m

18

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

AMPIDEXALONE, suspensie injectabila pentru bovine, cabaline §i suine

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Ampicilina (ca trihidrat) 87 mg
Colistin (sub forma de sulfat) 250000 UI
Dexametazona 0,25 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,25 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,25 mg

3. FORMA FARMACEUTICA J

Suspensie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml
5.  SPECII TINTA J

Bovine, cabaline, suine

6. INDICATIE (INDICATII) B

Bovine, cabaline, suine:

- In tratamentul infectiilor provocate de microorganisme sensibile la ampicilina si colistin (infectii
gastrointestinale, infectii ale tractului respirator si urinar).

- In tratamentul preventiv in grupuri de animale unde boala a fost diagnosticata.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE J

Se administreaza la bovine, suine si cabaline pe cale intramusculara, subcutanat si intraperitoneal.

I ml produs pe 10 kg greutate corporald, la fiecare 12 ore. timp de 3 zile consecutiv.

A scagita flaconul energic inainte de utilizare.

Pentru a se asigura doza corespunzatoare. greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai |

exact, pentru a se evita subdozarea produsului.



8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 21 de zile.
Lapte: 9 mulsori (4,5 zile).

l 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

Val / Exp: {ll-aaaa}
Perioada de valabilitate a produsului dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu ceringele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR- se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.

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

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANTA

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |







INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPIDEXALONE, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline §i suine

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Ampicilind (ca trihidrat) 87 mg
Colistin (sub forma de sulfat) 250000 Ul
Dexametazond 0,25 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,25 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,25 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, suine

6. INDICATIE (INDICATII)

Bovine, cabaline, suine:
_ {n tratamentul infectiilor provocate de microorganisme sensibile la ampicilind i colistin (infectii

gastrointestinale, infectii ale tractului respirator $i urinar).
_{n tratamentul preventiv in grupuri de animale unde boala a fost diagnosticata.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la antibioticele beta-lactamice.
Nu se utilizeaza pentru iepuri §i rozatoare.

Nu se utilizeaza la animalele care sufera de diabet zaharat. hiperadrenocorticism, insuficienta renala si
cardiacd sau ulcer duodenal,

Nu se administreazil intravenos.

8. REACTIH ADVERSE




¥

Penicilihélé,- sl ceﬂa'o/sporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (anafilaxie) dupd administrare.
Reactiile alergice la aceste substante pot fi ocazional serioase.

Utilizarea de corticosteroizi la bovinele in lactatie poate sa inducé o scddere temporard a productiei de

lapte.

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza la bovine, suine si cabaline pe cale intramusculard, subcutanat si intraperitoneal.

1 ml produs pe 10 kg greutate corporala, la fiecare 12 ore, timp de 3 zile consecutiv.
Pentru a se asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd ct mai

exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La injectarea intramusculari, cantitifile administrate intr-un singur punct trebuie si fie moderate
pentru a nu rani sau a se deteriora structurile histologice si anatomice.
A se agita flaconul energic inainte de utilizare.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile.
Lapte: 9 mulsori (4,5 zile).

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

La injectarea intramusculard, cantitifile administrate intr-un singur punct trebuie si fie moderate
pentru a nu rani sau a se deteriora structurile histologice gi anatomice. :

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarca produsului trebuie si se bazeze pe rezultatul testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate

din teren. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
La utilizarea produsului trebuie sa se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea prevalentei rezistentei
la substantele active si poate determina scdderea eficacitatii tratamentelor ca urmare a rezistentei

incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substaniele active trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale. In caz de auto-injectare accidentala

solicitaii imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. A se evita

contactul direct cu pielea, gura sau ochit. Spalati mainile dupi tratament.
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Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in a doua jumatate a gestatiet.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul bactericid al ampicilinei este neutralizat atunci cind molecule cu efect bacteriostatic sunt

utilizate concomitent (macrolide, sulfonamide si tetracicline).
Corticosteroizii pot reduce raspunsul imun la vaccinare, nu utilizafi concomitent cu vaccinuri.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul.

Incompatibilitati
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare.

13. DATA EXPIRARII

Val / Exp: {ll-aaaa}
Perioada de valabilitate a produsului dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

14. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR 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 misuri contribuie la protectia mediului.

16. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dup caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazé de refeta veterinard

17. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPHLOR"

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

18. NUMELE SI ADRLESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIET DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

.g\[

o lﬁ,(;_k)%i/ ‘
[ F,l'l‘,\f.,f',"{- !
',v’(l.’

NN




=

. MERIAL .

__FRANTA

K3

K

A}
Y/

&

29, Avenlie Tony Garnier
69007 Lyon

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

23 rue du Prieuré

44150 Saint-Herblon

FRANTA

19. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

20. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA AMBALAJUL

Octombrie 2017
21. NUMARULDEF ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot/ Lot: {numar}

22. ALTE INFORMATI

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla galbens, de tip II, de 100 ml cu capac din elastomer de nitril si sigiliu cu sistem flip-

off din aluminiu.
Cutie de carton x 1 flacon de 100ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactafi

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: Veteco Interservices S.R.L., Piata Presei Libere nr.1, sector 1, 013701 Bucuresti,

tel+40 213 170 380/fax+40213 170 385, office@veteco.ro




B. PROSPECT

Deoarece toate informatiile necesare sunt transmise pe ambalajul secundar de 100 ml, prospectul nu
mai este necesar pentru aceasta prezentare.




