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ANEXATL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



1. DENUMIREA PRODUSUL UL MEDICINAL VETERINAR

Ampidexalone, suspensie injectabils penira bovine, cai gi porei e

2. COMPOZITIA CALITATIVA $1 CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Ampiciling (sub formi de trihidrat) 87 - mg
Colistin (sub formi de sulfat) 250000 UT
Dexametazoni 0,25 mg
Excipienti:
h x ‘ » — - -t
7 Compozitia cantitativi, daci aceasts
Compozitia calitativi a excipien{ilor gi a altor | informatic este esentiald pentru
tonstituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,25 mg
Parahidroxibenzoat de propil (E216) 0,25 mg
Trigliceridele cu lant mediu |

Suspensie injectabils, uleioasa, usor gilbule.

3. INFORMATIT CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine, cai, porci

3.2 Indicatii de utilizare pentra fiecare specie tintd

In tratamentul tnfectiilor cauzate de microorganisme sensibile la ampicilind §i colistin (infectii
gastrointestinale, infectii ale tractuld respirator si urinar), la bovine, cai si poroi. '

In tratamentul metafilactic in gruputi de animale unde boala a fost diagnosticats.

3.3 Coutraindicatii

Nu se utilizeaza peniru iepuri si rozitoare.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi infravenos,

3.4  Atentioniri speciale

La injectarea intramusculari, cantitifile administrate Tnit-un singur punct trebuie si fie moderate pentru
-anu rini sau a se deteriora structuriis histologice si anatomice.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la specifle tinti:

‘Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe rezultatul testelor de susceptibilitate a bacteriiior izolate
din teren. Dacil acest lucru nu este posibil, tratameniu! trebuie s3 se efectueze pe baza informatiilor

* epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoars la susceptibilitatea bacteriilor tint3.

~La utilizarea produsului trebuie sé se fin#l cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.
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1 afara instructiunilor din RCP poate determina cregterea prevalentei rezistentei
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Se vor lua mésuri pentri evitarea auto-injectarii accidentale. Tn caz de auto-injectare accidentald
solicitali imediat sfatul medicului gi prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. A se evita
contactul direct cu piefea, gura sau ochii. Spilati méinile dupé tratament.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Fvenimente adverse

Bovine, cai, porci:

Freovents nedeterminati (care nu Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie)
poate fi estimatd din datele
disponibile):

Bovine:

Frecventi nedeterminatd (care nu Scaderea temporari a productiei de lapte.
poate fi estimata din datele
disponibile}):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sisteru] national de raportare. Consultafi prospectul pentru datele de
contact respective.

37  [tilizarea o impul gestatiei, lnctatiei sau a ountului

Nu se utilizeazi Tn a doua jumitate a gestafiel.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interacliune

Bfectul bactericid al ampicilinei este neutralizat afunei cand molecule cu efect bacteriostatic sunt -
utilizate concomitent (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

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

3.9 Cai de administrare gi doze

Qe administreazi la bovine, cal gi porei pe cale intramusculard, subcutanat §i intraperitoneal,

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

A sc agita flaconul energic fnainte de utilizare.

Pentru a se asigura dozarea corecti, frebuie stabilitd cét mai vecis oreutatea corporald a animalelor
=) >
pentru a se evita subdozarea.




Nu este cazaul.
s . \
3.11 Restrictii speciale de uiilizare si conditit speciale de utilizave, inclusiv regirietii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene sl antiparazitare, pentrua’,;
limita viscul de dezvoltare a rezisteniei e

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

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

4. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet:

QJOIRYVO?

42  Farmacodinamie

Ampicilina este o penicilina semisinteticd, ugor acidd, cu Tiposolubilifate scizuts. Aceasta poate fi
administrati per os sau parenteral,

Ampicilina are un efect bactericid. Ainpicilina interferd cu dezvoltarea peretilor celulelor bacteriene
care conduce la liza celulelor datorita presiunii osmotice,

Bste activi impotriva multor bacterii Gram pozitive gi Gram negative intalnite fn practica veterinars.

Colistinul este un antibiotic polipeptidic apartindnd clasei polimixinelor,

Colistinul Tgi exerciti actiunea sa bactericidi pe tulpinile bacteriene sensibile, prin dezorganizarea -
membranei citoplasmatice, care conduce la modificarea permeabilitifii celulare si prin urmare la
pierderea continutului intracellar. ‘

Colistinul igi exercitd activitatea bactericids fmpotriva unni spectru larg de bacterii Gram negative,
melusiv enterobacterii s tn special Escherichia coli

Colistinul prezintd o usoard activitate impotriva bacteriilor Gram pozitive si organisme fungice.
Bacteriile Gram pozitive precum st anumite tulpini de bacterii Gram negative cum ar fi Proreus gi
Serratia, sunt in mod natural rezistente la colistn,

Cu toate aceslea, rezistenta dobandiis la colistin 4 bacteriilor Gram negative enterice este rars si
explicatd printr-o mutafie tntr-un singur pas.

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic puternic cu o ac{iune mineraiocorticoids redusi.
Dexametazona este de zece pani la de douizeci de ori maj activi decét prednisolonul In doze
echimolare. Corticosteroizii scad rispunsul imunitar. Ei inhibi dilatarea capilars, migratia leucocitelor
$i fagocitoza. Glucocorticoizi, actionsazi asupra metabolismului de neoglucogenezi prin cregterea
acestuia, Dexametazona induce parturitia la rumegitoare daci fatul este viu,

4.3 Farmacocinetics

Dupd administravea intramusculard a acestui produs medicinal veterinar ampicilina este bine absorbiti.
Concentrafia serici meximi este atinss In prima ord dup# administrare, Volumul de distributie este
scazut. Ampicilina se leagi in proportie mici de proteinele plasmatice (20%). Timpul de tnjumitatire
este scurt, datoritd excrefiei renale care se produce Tn principal prin secretie tubular, Ampicilina este
excretatd T urind tn cea mai mare parte sub forma activi, :

- Colistinul nu este.absorbit dups administrarea per os, Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse i
aproximativ. 2 ofe dipi administrarea parenterald. Nivelurile din singe sunt de obicei mici deoarecs
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. membranele celulelor precum si de resturile de fesut §i de exudatele
J 0 eliminare renald prin filtrare glomerulard. Timpul de injumatafire
iimativ 3-6 ore.
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£4'pe cale inframusculard, dexametazona este absorbitd rapid, avand un raspuns rapid
si o actiung'de sourtd duratd in timp. Trax la bovine, cai si porei este atins in decurs de 30 de minute de
|a administrarea iniramusculara. TV variazd in functie de specie Intre 5 5i 20 de ore.
Cinetica celor doud antibiotice, ampicilina gi colistin, este superpozabili. Asocierea nu a modificat
caracteristicile farmacocinetice ale fiecirei substante active. Pe de o altd parte, nici o interacfiune in
eliminarea de colistin gi ampicilind nu a fost citatd in literatura de specialitate.
5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5. TIncompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cuin este ambalat pentru vinzare: 24
Luni. '

Termenu! de valabilitate al produsului dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

53  Precautii speciale penivu depozifave

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

54 Natura gi compozitia ambalajului primar

Flacon de sticli de culoare galbend, de tip TT, de 100 ml cu capac din elastomer de nitril §i sigiiiz cu
sistemn flip-off din aluminiu.

Cutie de carton x 1 flacon de 100 ml.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau degeurile menajete.

Utilizati sistemele de returnare produselor medicinale veterinare neutilizaie san a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele naticnale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv,

6. NUMELE DETINATORULUT AUTOREZATE,F‘][E][ DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190243

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARY

27.08.2004




9. DATA ULTIMET REVIZUIRY A REZUMATULUT mmcmmgﬂcmg? B
PRODUSULUY - o

0. CLASTFICAREA PRODUSELOR MEDICTNALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se slibercazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.hea}th.euz'opa.eufveterinaly).
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INFORMATH CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
vk .

. Ay
Cutie de cartoi}\i\j\%
' il
B

(1. DENUMIKEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR }

FZ, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ampicilind (sub forma de trihidrat) 87 mg/ml
Colistin (sub forma de sulfat) 250000 UL/ml
Dexametazona 0,25 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECHL [INTA

Bovine, cai, porci

s, INDICATI

[6. CALDE ADMINISTRARE

Intramusculach, subcutanat sau infraperitoneal.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carue si organe: 21 zile.
Lapte: 9 mulsori (4,5 zile).

(3. DATA EXPIRARI

Exp. {|l/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza fn interval de 28 zile,

E@. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

Ll@. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

A se citi prospectul tnainte de utilizare.

[11, MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU U7 VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




MENT]HUN[}A nd NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA C@PHDLOM’

A nu se ldsa 1a vederea si fudeména copiilor,

NUMELE DETINATORULUT AUT@RTIZATEEI DE COM}ERCML}IZAR]E

Deopharma Research B.V

\* __

—
4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIATIZARE

190243

| 15, NUMARUL SERIEI | : . ]

Lot {numér}
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INFORMATIL CARE TREBUILE TNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Ampidexalofe; ﬁspensie injectabila

FZ., DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVIE

Ampicilind (sub forma de trihidrat) 87 mg/ml
Colistin (sub formd de sulfaf} 250000 Ul/ml
Dexametazoni 0,25 mg/ml

!3.  SPECI TINTA

Bovine, cai, porci

4.  CAIDE ADMINISTRARE

Intramusculari, subcutanat sau intraperitoneal.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

|5, PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 21 zile.
Lapie: 9 mulsori (4,5 zile).

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza n interval de 28 zile.

Eu PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

FB, NUMELRE DET][NATORWLM AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Ressarch B.V

9,  NUMARUL SERIEI

Lot {nurﬁ fr}
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PROSPECTUL

1. Denumirea E)'_‘udusului medicinal veterinar

gl : . . ,
0 Yensic injectabild pentru bovine, cai §i porcl.

Fiecare ml contine:
Substante active:

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

Parzhidroxibenzoat de metil (E218) 1,25 mg

Parahidroxibenzoat de propil (E216) 025 mg

Suspensie uleioass, ugor gilbuie.

3. Specii {intd

Bovine, cal, porci

4, Indicafii de ntilizare

i tratamentul infectiflor cauzate de microorganisme sensibile la ampicilind gi colistin (infectii
pastrointestinale, infeciii ale tractulni respirator si urinar), la bovine,cai si percl.

fn tratamentul metafilactic tn grupuri de animate unde boala a fost diagnosticata.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru iepuri si rozdtoare.

Nu se utilizeazi i cazurile de hipersensibilitate cunoscut la substantele active sau la oricare dinfre
excipienti. :

Nu se administreazd intravenos.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

La injectarea intramusculardi, cantitatile administrate futr-un singur punct trebuie si fie moderate pentru
a nu rini sau a se deteriora structurile histologice §i anatomice.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

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

La ulilizarea produsului trebuie si se [ind cont de politicile antimicrobiene oficiale i locale.

Utilizarea produsului In afara instructivnilor din RCP poate determina cresterea prevalenjei rezistentel
la substanfele active si poate defermina scéderea eficacititii tratamentelor ca urmare a rezistentei-
incracigate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut? la substan{ele active frebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar,

13



Se vor lua mésuri pentru evitarea auto-injectiirii aceidentale. In caz de auto-injectare accidentald
. - . ' P . . . . . i, .
solicitafi imediat sfatul medicului gi prezentafi medicuui prospeciul produsului sau eticheta /A s evita

[}

contactul direct cu pielea, gura san ochii. Spilati mainile dupi tratament. e

Gestatie
Nu se utilizeaza in a doua jumitate a gestatiel,

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Efectul bactericid al ampiciline] este neutralizat atunci cand melecule cu efect bacteriostatic sunt
utilizate concomitent (macrolide, sulfonamide si tetracicline).

Corticosteroizii pot reduce rispunsul imun la vaceinare, nu utilizati concomitent cu vaceinugi.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Fvenimente adverse

Bovine, cai, porci:

Frecven(d nedeterminaié (care nu | Reactii de hipersensibilitate (anafilaxie)
poate fi estimati din datele
disponibile):

Bovine:

Frecvenfd nedeterminati {care nu Scaderea temporard a productiei de lapte.
poate fi estimatz din datele
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continug & siguranfei unui
procus. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugédm s contactati imai intai medicul
vetermar. De asemenea, puteli raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele .
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8 Doze pentru fiecare specie, ¢iii de administrare si metode de administrare
Se administreazi la bovine, cai si porei pe cale intramusculars, subcutanat $l intraperitoneal.
1 ml produs pe 10 kg greutate corporali, la fiscare 12 ore, timp de 3 zile consecutiv.
Pentru a se asigura dozarea corectd, trebuie stability cAt mai precis greutatea corporald a animalelor
pentru a se evita subdozarea
8. Recomandiri privind administrarea corectd”
A se agita flaconul energic Tnaicte de utilizare.

16. Perioade de asteptare

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

11.  Precautii speciale peniru depozitare

A se ldsa la vederea si indeména copiilor,

H
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ﬁé‘tl _.adé‘St‘“-p‘i;é_dus medicinal veterinar dupi data expirérii marcatd pe etichetd dupd Exp. Dala de
latdltima zi a lunii respective,

le nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizali sistemele de returnare a produselor medicinale yeterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele vationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatca de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13 Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele antorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor -
190243

Cutie de carton cu 1flacon de 160 ml.

18, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatij detaliate privind acest produs medicinal yeterinar sunt disponibile in Baza de Date a
. Uniunii privind produsele (htips://medigines.health europa.cu/veterinary}.

16 Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Dopharina Research B.V

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentiu eliberarea setiei:
Dopharma France S.A.5

23 rue du Prieuré

Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarga reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr, 44

Localitatea Ghiroda

RO-Rideful Timis 307200

Tel: +40728 138 903

a.ardelean@dopharmarc

i5




Pentiu orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterina

I, V& rugim sa contactati
reprezentantul local af detindtorului auforizatiei de comercializare,
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