JM/-G’:’XA? w. L

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPIDEXALONE, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Ampicilind (sub formd de trihidrat) 87 mg
Colistin (sub formé de sulfat) 25006060 Ul
Dexametazond 0,25 mg
Excipienfi:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,25 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,25 mg
Pentru lista completd a excipienilor, vezi secfiunea 6.1,
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild.
Suspensie uleioas# ugor gélbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii {inti
Bovine, cabaline, porcine
42 Indiecatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
‘Bovine, cabaline, porcine:
- In tratamentul infectiilor provocate de microorganisme sensibile la ampicilind §i colistin (infectii
gastrointestinale, infectii ale tractului respirator gi urinar),
- In tratamentul preventiv in grupuri de animale unde boala a fost diagnosticati.
4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in a doua jumitate a gestaiet.
Nu se utilizeazi pentru lepuri §i roziitoare. :
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanfele active sau la oricare dintre
excipiengi,
Nu se administreazd intravenos.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finta

La injectarea intramusculard, cantititile administrate intr-un singur punct trebuie si fie moderate
pentru a nu rini sau a se deteriora structurile histologice si anatomice,
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45 Precautii speéiaie pentru utilizare

" Precautii speciale [jgi&tru utilizare la animale

Utilizarea produsulﬁi,f'ﬁebuie s# se bazeze pe rezultatul testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate
din teren, Daci a{ig’s”c lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inté.

La utilizarea produsului trebuie sa se {in& cont de politicile antimicrobiene oficiale 5i locale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea prevalentei rezistentei
la substantele active si poate determina sciderea eficacitifii tratamentelor ca urmare a rezistentei
fncrucigate,

Precautii specizle care trebuie fuate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substaniele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
Se vor lua misuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale. fn caz de auto-injectare accidentald

solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. A se gvita
contactul direct cu pielea, gura sau ochii. Spalati méinile dupd tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (anafilaxie) dup# administrate.
Reactiile alergice la aceste substante pot i ocazional serioase.

Utilizarea de corticosteroizi la bovinele in lactatie poate s inducd o scadere temporatd a productiei de
lapte.

4,7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi in a doua jumniitate a gestatiei,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Dfectul bactericid al ampicilinei este neutralizat atunci cand molecule cu efect bacteriostatic sunt
utilizate concomitent (macrolide, sulfonamide i tetracicline).

Corticosteroizii pot reduce rispunsul imun la vaccinare, nu utilizati concomitent cu vaceinuri.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreazi la bovine, porcine i cabaline pe cale intramusculard, subcutanat si intraperitoneal,

| ml produs pe 10 kg greutate corporald, la ficcare 12 ote, timp de 3 zile consecutiv.

A se agita flaconul energic fnainte de utilizare.

Pentru a se asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie caloulata cit mai
exact, pentru a se evita subdozarea pro dusului.

4.10 Supradezare (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).




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: combinafii de antibacteriene si alte substante, aqt;bf&_l)ct'eri_%
corticosteroizi Ty
Codul veterinar ATC: QJOIRVO1.

5.1 Proprietiifi farmacodinamice

Ampicilina este o penicilind semisinteticd, usor acids, cu liposolubilitate scizuti. Aceasta poate fi
administratd per os sau parenteral.

Ampicitina are un efect bactericid. Ampicilina interferd cu dezvoltarea peretilor celulelor bacteriene
care conduce ia liza cetulelor datoritii presiunii osmotice.

Este activd impotriva multor bacterii Gram pozitive si Gram negative Intalnite In practica veterinari.

Colistinul este un antibiotic polipeptidic aparfinind clasei polimixinelor.

Colistinul 1§i exercitd actiunea sa bactericidd pe tulpinile bacteriene sensibile, prin dezorganizarea
membranei citoplasmatice, care conduce la modificarea permeabilititii celulare si prin urmare la
pierderea confinutului intracelular,

Colistinul %5 exercitd activitatea bactericidd impotriva unui spectru larg de bacterii Gram negative,
inclusiv enterobacterii si in special Escherichia coli.

Colistinul prezinti o usoard activitate Impotriva bactetiilor Gram pozitive si organisme fungice.
Bacteriile Gram pozitive precum si anumite tulpini de bacterii Gram negative cum ar fi Proteus st
Serratia, sunt In mod natural vezistente la colistin,

Cu. toate acestea, rezistenta dobdnditd fa colistin a bacteriilor Gram negative enterice este rard si
explicaté printr-o mutaie intr-un singur pas.

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic puternic cu o actiune mineralocorticoidd redusi,
Dexametazona este de zece pind la de douiizeci de ori mai activd decdt prednisolonul in doze
echimolare. Corticosteroizii scad raspunsul imunitar. Ei inhibi dilatarea capilars, migratia leucocitelor
si fagocitoza. Glucocorticoizii, actioneazd asupra metabolismului de neoglucogenezi prin cresterea
acestuia, Dexametazona induce parturiia la rumegitoare daci fitul este viu.

3.2  Particularitiii farmacocinetice

Dupd administrarea intramusculard a acestui produs medicinal veterinar ampicilina este bine absorbiti.
Concentratia sericd maximi este atinsd in prima ord dupd administrare. Volumul de distributie este
scizut. Ampicilina se leagd in proporjie mica de proteinele plasmatice (20%). Timpul de injumititire
este scurt, datoritd excretiei renale care se produce 1n principal prin secrefie tubulard. Ampicilina este
excretatd in urind In cea mai mare parte sub formi activa.

Colistinul nu este absorbit dup¥ administrarea per 0s. Concentrafiile plasmatice maxime sunt atinse in
aproximativ 2 ore dupd administrarea parenterali. Nivelurile din sénge sunt de obicei mici deocarece
polimixinele se leagd de membranele celulelor precum §i de resturile de fesut si de exudatele
purulente. Colistinul are o eliminate renald prin filtrare glomerulard. Timpul de Injumititire
plasmaticd este de aproximativ 3-6 ore.

Dupé administrarea pe cale intramusculars, dexametazona este absorbiti rapid, avand un raspuns rapid
§1 o acfiune de scurtd duratd in timp, Ty la bovine, cabaline gi porcine este atins in decurs de 30 de
minute de la administrarea intramuscularii. T% variazi in functie de specie tntre 5 §i 20 de ore,

Cinetica celor doud antibiotice, ampicilina si colistin, este superpozabili. Asocierea nu a modificat
caracteristicile farmacocinetice ale fiecirei substante active. Pe de o altd parte, nici o interactiune in
eliminarea de colistin si ampicilind nu a fost citati in literatura de specialitate.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Ny
6.1 Lista excipiénﬁi{ﬁ'
Parahidroxibenzoat dé/metil
Parahidroxibenzgatde propil
Trigliceride cwlanf mediu

Ay

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate a produsutui 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 compozifia ambalajului primar

Flacen de sticld galbena, de tip 11, de 100 mi cu capac din elastomer nitrilic §i sigiliu cu sistem flip-off
din aluminiu sau sigiliu din aluminiu.
Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml.

6.6 Precaufii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare nentilizate 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

Dopharma Research B.Y
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer — Térile de Jos

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190243

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRII AUTORIZATIEX
27.08.2004/24.05.2012

10  DATA REVIZUIRI TEXTULUI

Octombrie 2020

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazd de refetd veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 flacon de 100 mi

[y

1. DENUMIRE‘AXZ?’RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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AMPIDEXALONE, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs confine:
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

3.  TFORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

100 ml

5. SPECII TINTA

Bovine, cabaline, porcine

6. INDICATIE (INDICATID

Cititi prospectul inainte de utilizare

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi la bovine, porcine i cabaline pe cale intramusculard, subcutanat si intraperitoneal.

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

Pentru a se asigura doza corespunzitoare, greutatea corporali a animalelor trebuie calculatd cat mai

exact, pentru a se evita subdozarea produsului.
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8. TIMP DE ASTEPTARE

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

9.  ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

18. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Eliminare; cititi prospectul produsuluj.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar, Se elibereazii numai pe bazi de refetit veterinari

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 —- 4941 VX

P.O. Box 205 - 4940 AE
Raamsdonksveer — Tarile de Jos




, 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE —’

190243

S NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS W

G fiann .
.2 Lot/ Lot {numdr}
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticli de tip I1 de 100 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPIDEXALONE, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline si porcine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml de produs contine:
Substante active:

Ampicilind (sub form# de trihidrat) 87 mg
Colistin (sub formé de sulfat) 250000 UI
Dexametazoni 0,25 mg
Excipienti:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

J?. SPECH TINTA

Bovine, cabaline, porcine

6.  INDICATIE (INDICATIT)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul fnainte de utilizare.
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Ls. TIMP DE ASTEPTARE l

Carne éf Q '1jgaﬁe 2 1" zile,
Lapt&79 mulsori (4,5 zile).

\if “ATENTIONARE (ATENJIONARY) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ '

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

ljo. DATA EXPIRARIE ' l

EXP{lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

$ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

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

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIL SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Nurmai pentru uz veterinar, Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara

’ 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 4\

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

ts. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 —4941 VX

P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer — Térile de Jos




16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190243

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot/ Lot: {numir}
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< I PROSPECT
. AMPIDEXALONE suspensie injectabild pentra bovine, cabaline si porcine

NUM"ELE_,SI‘ ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE SI A

_PETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
“ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Dopharma Research B.V

Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer — Térile de Jos

Producitor pentru eliberarea seriei:
Dopharma France S.A.S

23 rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

FRANTA

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPIDEXALONE, suspensie injectabild pentru bovine, cabaline §i porcine

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Ficcare ml de produs contine:

Substante active:

Ampicilini (sub forma de trihidrat) 87 mg
Colistin (sub forma de sulfat) 250000 U1
Dexametazoni 0,25 mg
Excipienti:

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

Suspensie uleioasd, ugor gilbuic.

INDICATIE (INDICATII)

Bovine, cabaline, porcine:

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

- fn tratamentul preventiv in grupuri de animale unde boala a fost diagnosticatd.

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in a doua jumétate a gestatiei.
Nu se utilizeaza pentrn iepuri §i rozétoare.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipientt.

Nu se administreaza infravenos.




REACTII ADVERSE
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca reactii de hipersensibilitate (anafilaxie

) dupi administrare.
Reactiile alergice la aceste substanfe pot fi ocazional serioase. SE

lapte.
Daci observafi orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja inclusel
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinary,

SPECII TINTA
Bovine, cabaline, porcine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreazi la bovine, porcine i cabaline pe cale intramusculard, subcutanat si intraperitoneal.
1 ml produs pe 10 kg greutate corporald, la fiecare 12 ore, timp de 3 zile consecutiv.

Pentru a se asigura doza corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor frebuie calculatd ¢4t mai
exact, pentru a se evita subdozarea produsului,

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita flaconul energic thainte de utilizare.

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor,

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

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
La injectarea intramusculard, cantiti{ile administrate tntr-un singur punct trebuie s fie moderate
pentru a nu réni sau a se deteriora structurile histologice si anatomice.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s3 se bazeze pe rezultatul testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate
din teren. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferm#) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor fintd.

La utilizarea produsului trebuie sa se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea produsulni fn afara instructivnilor din RCP poate determina cresterea prevalenfei rezistentei
la substantele active si poate determina sciderea eficacitifii tratamentelor ca urmare a rezistentei
incrucigate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
== medicinal veterinar.
TrolARA L T
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Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectdirii accidentale. In caz de auto-injectare accidentald
solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta. A se evita
contactu] direct ¢u pielea, gura sau ochii. Spalafi méinile dupi tratament. '

Utéli;{ g n i)erib‘a'qlh de gestafie, lactatie san In perioada de ouat
Nu s¢ utilizeaza in 4 doua jumdtate a gestaici.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

‘Bfectul bactericid al ampicilinei este neutralizat atunci cdnd molecule cu efect bacteriostatic sunt
utilizate concomitent (macrolide, sulfonamide gi tetracicline).

Corticosteroizii pot reduce rispunsul imun la vaccinare, nu utiliza{i concomitent cu vaccinuri.

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

Incompatibilitifi
fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. -

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUL NEUTILIZAT SAUA
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 mat sunt necesare, Aceste misuri contribuie fa protectia mediului.

DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2020

ALTE INFORMATII
Flacon de sticli galbend, de tip I, de 100 ml cu capac din elastomer nitrilic si sigiliu cu sistem flip-off

din aluminiu sau sigiliu din aluminiv.
Cutie de carton x | flacon de 100ml.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinari

Numirul autorizatiei de comercializare: 190243

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







