1.

AI\]PIDEJ\"}\LO?\’E, suspensie injectabila pentru bovine, cabaline si suine

i

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CA\TITATIVA

Fiecare m! de produs contine:
Substante active:

Ampicilind (sub forma de trihidrat) 87 g

Colistin (sub forma de sulfat) 250000 UI

Dexametazond 0.25 mg

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 125 mg
0.25 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216)

Pentru lista completd a excipientilor, vezl sectiunea 0.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensic injectabila.
Suspensic uleioasa ugor gilbuie.

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

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Bovine, cabaline, suine:
~ i tratamentul infectiilor provocate de microorganisme sensibile la ampicilind si colistin (infectn

oastrointestinale, infectii ale tractului respirator §i urinar).
- in tratamentul preventiv in grupuri de animale unde boala a fost diagnosticatd.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in a doua jumdtate a gestatiel.
Nu se utilizeazd pentru iepuri gt rozatoare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre

excipientt.
Nu se administreaza intravenos.

4.4 Atentioniri speciale pentru ficcare specie (inti

~La ln)u,ldlx.d intramusculara, cantitatile administrate intr-un singur punct trebuie si fie moderate

pentru a nu rini sau a se deteriora structurile histologice si anatomice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

s

e

f



Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarca produsului trebuie sd se bazeze pe rezultatul testelor de sensibilitate a bau*ernlm 1zolm§im

teren. Daca-acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza mformam]m -
epidemiologice locale (regiune. ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale. In caz de auto-injectare accidentala
solicitatt imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau ctichera. A se evita

contactul direct cu pielea, gura sau ochii. Spalati mainile dupd tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Penicilinele si cefalosporinele 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 inducd o scadere temporard a productici de
lapte.

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

Nu se utilizeazd in a doua jumaitate a gestatiel.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Efectul bactericid al ampicilinei este neutralizat atunci cand 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 administreaza la bovine, suine si cabaline pe cale intramusculard, subcutanat si intraperitoneal.
I'ml pe 10 kg greutate corporald, la fiecare 12 ore, timp dc 3 zile consecutiv.

A se agita flaconul energic Tnainte de utilizare.
Pentru a se asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cat mai

exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.
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Nu este cazul.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 21 de zile.
Lapte: 9 mulsori (4.5 zile).

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa  farmacoterapeuticd:  combinatii de  antibacteriene i alte  substante.  antibacteriene i

corticosteroiz
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51 Proprietiti farmacodinamice

r acidd. cu liposolubilitate scdzutd. Acesta poate fi

uso

Ampicilina este o penicilind semisintetica,

administratd per os sau parenteral.
‘Ampicilina are un efect bactericid. Ampnc:lma interferd cu dezvoltarea peretilor celulelo; bacteriene

care conduce la liza celulelor datorita presiunii osmotice.
Este activd impotriva multor bacteriilor Gram pozitive si Gram negative intdlnite in practica

veterinara.

Colistinul este un antibiotic polipeptidic apartnmnd clasei polimixinelor.
Colistinul 1si exercita actiunea sa bactericida pe tulpinile bacteriene sensibile, prin dezorganizarca

membranei citoplasmatice, care conduce la modificarea permeabilitatii celulare si prin urmare la

pierderca continutului intracelular.
Colistinul isi exercitd activitatca bactericidd impotriva unui spectru larg de bacterii Gram negative,

inclusiv enterobacterii si Tn special Escherichia coli.
Colistinul prezintd o usoard activitate impotriva bacteriilor Gram pozitive gi 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 dobanditd la colistin a bacteriilor Gram negative enterice este rard 3l

explicatd printr-o mutatie inti-un singur pas.

Dexanietazona csle un glucocorticoid sintetic puternic cu o actiune mineralocorticoida redusi.
Dexametazona este de zece pand la de doudzeei de ori mai activd decit prednisolonul in doze
echimolare. Corticosteroizii scad raspunsul imunitar. Ei inhiba dilatarea capilard, migratia leucocitelor
si fagocitoza. Glucocorticoizii, actioneaza asupra metabolismului de neoglucogenezi prin creglerea
acestuia. Dexametazona induce parturitia la rumegitoare daci fatul este viu.

5.2  Particularititi farmacocinetice

Dupd administrarca intramusculard a acestui plodus medicinal veterinar, ampicilina este binc
absorbiti. Concentrafia sericd maxima este atinsd in prima ord dupa administrare. Volumul de
distributie este scizut. Ampicilina se leaga in proportic micd de proteinele plasmatlcc (20%). Timpul
de injumitatire este scurt. datoritd excretiei renale care se produce in principal prin secretie tubulara.

Ampicilina este excretatd in urind in cea mai mare parte sub forma activa.

Colistinul nu este absorbit dupi administrarea per os. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in
aproximativ 2 ore dupa administrarea parenterald. Nivelurile din sange sunt de obicei mici deoarece

pollmlxlmk se leagd de membranele celulelor precum si de resturile de tesut si de exudatele
Ve o oliminaren. !Q!Li!;e prin filirare clomerulari. Timpul de Tnjumd atdtire

‘Colistinul are

plasmatica este de aproxmmativ 3-6 ore.

Dupa administrarea-pe cale intramusculard, dexametazona este absorbitd rapid, avind un raspuns rapid
si 0 actiune de scurtd duratd in timp. Ty, la bovine, cabaline si suine este atins in decurs de 30 de
minute de la administrarea intramusculard. T -variazd in functie de specie intre 5 i 20 de ore.

Cinetica celor'doud antibiotice, ampicilina si colistin. este superpozabila. Asocierea nu a modificat

aracteristicile farmacocinetice ale fiecirei substante active. Pe de o altd parte, nici o interactiune in
eliminarea de colistin si ampicilind nu a fost citatd in literatura de specialitate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE




6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Trigliceride cu lant mediu

6.2  Incompatibilitati
Nu a fost identificata nici o incompatibilitate.

6.3  Perioada de valabilitate

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

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

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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

off din aluminiu.
Cutte de carton x | flacon de 100ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse ‘ R

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deyeu provenit din utilizarea unor aslfd de pr odusa mbtm

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DET!N[\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
COOPHAVET S.A.S.

Saint-Herblon

44150 Ancenis

FRANTA

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

-2
<
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~~1

9. DATA PRIME] AUTORIZ::\RI/REiNN()IRH AUTORIZATIEL

27.08.2004/24.05.2012

10 DATA RE\’IZUIRH T L\TULL



“TINFORMATI €

| Flacon de sticli de tip TT de 100 ml-

RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

|1

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MPIDEXALON‘E suspensie Il]Je(.fJbllﬂ pentru bovine, cabaline $i suine

Ampicilina
Colistin
Dexametazond

L

5 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contin:

Substante active:
Ampicilind (ca trihidrat)

Colistin (sub forma de sullat)

Dexametazond

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218
Parahidroxibenzoat de propil (E216)

‘ -4,87 my
250000 Ul
0,25 mg

0.25 me

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi

(5. SPECHTINTA

Bovine, cabaline, suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Bonm cabaline, suine:

- In tratamentul infectiilor provocate de mxcxoomamsmc sensibile la ampncnhm si colistin (infectii

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

r

| 7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE ‘

e administreaza la bovine. suine si cabaling pe cale inramusculard. subcutanat si intraperitoneal.



I'mlpe 10 kg greutate corporala, la fiecare 12 ore. timp dL 3 zile consecutiv.

A se agita flaconul energic nainte de utilizare.

Pentru a se asigura dozarea corespunzatoare. greutatea corporald a animalelor trebuie caleulata cat mai

exact, pentru a se evita'sub-dozarea produsului

''S.  TIMP DE ASTEPTARE

L

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

|9 \I EN IION ARE (ATF NTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ i

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10.  DATA EXPIRARII

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

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra 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 pm\ cnit din utitizarea unor astfel de produse trebuic

climinate in conformitate cu cerintele locale.

13. \/IFNT]UNFA ,,NU\IAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RES I‘R]CTH
PRIVIND ELIBERAREA Si UTILIZARL, dupa caz :

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR- se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

= = =
FENTIUNEA "A NUSE LASA LA VEDEREA 5TINDEMANA COPITLOR" |

BN
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A nuse ldsa fa vederea siindemdana coptilor.

( 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Cdopha\'et S.AS.
Saint Herblon
H4150 Ancenis

FRANTA
r [6._ s \l ARUL (N LAIERLLF) AU TORI7 ATIEI DE COMERCIALIZARE
.
\\‘_.
AN



120187

JL17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot/ Lot: {numdr}



| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| ‘ - |
Eutic de carton x 1 flacon de 100ml

1. DENU MIREA PRODUSULUI \IEDICINAL VETERL\ AR

AMPIDEXALONE. suspensie ll]_]LC[Z]bl]a pentru bovine, cabaline st suine

Ampicilind

Colistin

Dexametazond

2. . DECLARAREA oun‘oTAN T LLOM ACTIVE 51 A ALTO}
Ficeare ml de produs contine:
Substante active:

Ampicilind (ca trihidrat)
Colistin (sub forma de sulfat)

87 ,.Amg
250000 Ul
. 0,25 mg

Dexametazona

Ioxcipienti:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUT

100 ml

5. SPECILTINTA

Bovine, cabaline, suine

s YRIINY /0 4 MW TN g
RSP LU U S

Bovine. cabalime. suine:

- In tratamentul infectiilor provocate de microorganisme sensibile la ampicilind i cohstm(mtcctn

gastrointestinale, infectii ale tractului respirator i urinar).
In trate uncntul preventiv in UlLlpllll de ammak .unde boala a fost diagnosticata.

7. CO.\’TRAINDICATH

Nu se utilizeazd in caz de hi )uansxblhtatc, cunoy.um la antlblotlu.le beta- laulanme. ‘

Nu se utilizeazd pentru iepuri §i rozatoare.

Nu se utilizeazd la animalele care suferd de diabet zaharat, hiperadrenocorticism. insuficientd renald si

cardiaca sau ulcer duodenal.
Nu se administreaza mtravenos.




8. L. &DVERSE

Penicilinele si cefalosporinele 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 si inducd o scidere temporara a productiei de

lapte.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE '

9.

Se administreazi la bovine, suine si cabaline pe cale intramusculard, subcutan
I ml pe 10 kg greutate corporald, la fiecare 12 ore, timp de 3 zile consecutiv.

Pentru a se asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuic calculata cat mai

exact. pentru a se evita sub-dozarea produsului.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La injectarca intramusculard, cantitdtile administrate intr-un singur punct trebuie si fic 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 siorganc: 21 de zile.
Lapte: 9 mulsori (4,5 zile).

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

La injectarea: intramusculara, cantititile administrate intr-un singur punct trebuic sd fie moderate
pentru a nu rini sau a sc detertora structurile histologice st anatomice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe rezultatul testelor de sensibilitate a bacteriilor izolate din

Precauii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Persoanele:¢u hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie s 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 i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. A se evita
contactul direct cu pielea. gura sau ochii. Spilati mainile dupa tratament.

Utilizare In perioada de gestatie, Iactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in a doua jumatate a gestatied,



Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.

Incompatibilititi
Nu a fost identificata nici o incompatibilitate.

13, DATA EXPIRARIS

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

4. CONDITUH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

15. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic

eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 51 CONDITH SAU RESTRICTII

16. I
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

18 NUMEPLY 51 ADRESA E)EgZ‘ENX!TORULUi AUTORIZATIEL BE COMERCIALIZARE
S1 A DE im Al O RULUI AUTORIZATIETI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

COOPHAVET

SAINT HERBLON

44150 Ancenis ‘

FRANTA

19.  NUMARUL (NUM AMER RELE) \UTORJZ& IEI DE COME RCIALIZARL

120187 \

.
U



20. +DATE] ?B;@;i{ CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA AMBALAJUL

Al etos

2.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot/ Lot: {numdr}

22. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: Veteco Interservices S.R.L.. Aleea Temisani nr. 137A. sector I. Bucuresti



S A

B. PROSPECT

Deoarece toate 1n10mmlulc necesare sunt transmise pe ambalajul secundar de lOO ml, prospectul nu
mai este necesar pentru aceastd prezentare.



