UECH 1. L

Fiecare gram produs contine:

Substanta activa: '
Ampicilind (ampicilina sodica) 750 mg (800 mg)
Excipienti: pana la . 1.0g

Pentru o lista completa, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orald hidrosolubila, administratd prin diluare in apa de baut, de culoare alb-

galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Broileri. .

4.2. Indicatii de utilizare, specificate pe fiecare specie '
Produsul este recomandat la puii de gaind (broileri) in tratamentul afectiunilor
bacteriene cauzate de microorganisme Gram-pozitive si Gram-negative sensibile la
ampicilind: afectiuni cauzate de Escherichia coli, salmoneloze, in special puloroza,
febra tifoida, enterite necrotice si dermatite gangrenoase cauzate de Clostridium spp.,
pasteureloze, stafilococii primare si secundare, coriza infectioasa, afectiuni bacteriene
secundare in viroze si parazitoze.

4.3. Contraindicatii

Nu administrati produsul la iepuri si rozatoare mici.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau Ia excipientii
produsului.

4.4, Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate. Utilizarea produsului in
afara instructiunilor din RCP, poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activa si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor cu
‘antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate. Trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza produsul.
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Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care admlmstreaza produst

medicinal veterinar animalelor

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebune Sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Evitati inhalarea puTberu si contactul cu pielea si ochii.
~ Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se
manipuleaza produsul in vederea prepararii solutiei medicamentate. Se va purta
echipament de protectie personal care consta in masca de praf, ochelari si manusi de
protectie.

In caz de ingestie accidentals a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia
cu ‘pielea; solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau
eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecvente si grave)
Produsul poate determina reactii alergice si uneori afectiuni gastrointestinale.

4.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a perioadei de ouat
Nu este cazul.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni

Evitati administrarea simultana cu alte bacteriostatice ca tetraciclinele, macrolidele,
produsele medicinale veterinare sulfuroase si quinolonele. S-a observat o puternica
rezistenta la alte peniciline.

4.9. Dozele recomandate si cai de administrare
Produsul se administreazi pe cale orala in apa de baut, in urmatoarele doze:

- In afectiuni gastrointestinale: 3,3 g produs/100 kg greutate corporala/zi
(echivalent cu 2,5 g ampicilind/100 kg greutate corporala/2|) timp de 3-5 zile, ceea ce
corespunde cu 10-20 g produs/ 100 litri apa;

- Pentru alte afectiuni: 5,3 g produs/100 kg greutate corporala/zi (echivalent cu
4,0 g ampicilina/100 kg greutate corporald/zi), timp de 3-5 zile, ceea ce corespunde cu
30-40 g produs/100 litri apa.

Pe durata tratamentului animalele trebuie s& bea numai apa medicamentata. Apa se
improspateaza la fiecare 12 ore.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratete greutatea
corporala a animalelor, ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10. Supradozare (simptomatologie, proceduri de urgenta, antidot), daca este

cazul
Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare
Broileri: carne si organe: 4 zile

5. PRO‘PRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru  utilizare sistemica, peniciline cu

spectru larg
.Codul /ATC Vet.: QJO1CAO01




'5.1. P\ prietati:farmacodinamice

’@pjcilina“ este un beta-lactamic cu un spectru larg apartmand grupului pemculmelor
sem+§inj;eﬂce cu actiune bactericida rezultata din interferenta cu mucopolizaharidelor in
sinteza peretilor celulelor bacteriene. Aceasta .cauzeaza o ruptura a peretilor celulelor
bacteriene si consecvent liza bacteriilor. Ampicilina actioneaza eficient impotriva

agentilor patogeni Gram-pozitivi si Gram-negativi.

5.2. Particularitati farmacocinetice

O cantitate de aproape 30% pana la 60% din doza de ampicilind administrata este bine
absorbita de caile intestinale. Ampicilina se distribuie in tesuturile corpului si in rinichi,
ficat, bila si tesuturile musculare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Siliciu coloidal hidratat
Glucoza anhidra

TIT P

Evntatl administrarea simultans a produsului cu alte produse bacteriostatice si
pemcmne

6.3. Valabilitate
Perioada de valabilitatea a produsului medncmal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitatea dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la loc uscat.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C .

6.5. Natura si continutul ambalajului primar
Bidoane de 1200 gr din polipropilena (PP) de culoare alba cu capac ‘de siguranta,
prevazut cu sigiliu care se rupe prin rasucire.

6.6. Precautii speciale pentru dispunerea produsului medicinal veterinar nefolosit
sau a deseurilor derivate utilizarea acestui produs

Orice produs medicinal veterinar sau deseu provenit din utilizarea acestor produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate se vor mentine in adaposturl pe toata perioada tratamentului, iar
dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chemifarma S.p.A. — via Don Eugenio Servadei, 16-47122 Forli — Italia.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTOF(IZATIEI
01/09/2006




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI ; =T

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 1l

ETICHETARE SI PROSPECTUL
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ETICHETA/ PROSPECTUL
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AT NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE .
COMERCIALIZARE SI A AUTORIZATIEI DE PRODUCATOR, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA LOTULUI, DACA ESTE DIFERIT

Chemifarma S.p.A. — via Don Eugenio Servadei, 16 — 47122 Forli, ltalia

Producator pentru eliberarea seriei :
Chemifarma S.p.A.,Via Don E. Servadei 16, 47122 Forli, ltalia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ampifarma, 750 mg/g, pulbere orala hidrosolubila pentru broileri
Ampicilina

3. DECLARATIA DESPRE SUBSTANTA ACTIVA SI AALTOR
INGREDIENTE
Fiecare gram produs contine:

Substanta activa:

Ampicilind (ampicilina sodica) 750 mg (800 mg)
Excipienti:
pana la 1,00 g

4. INDICATI

Produsul este recomandat la puii de galna(bronerl) in tratamentul afectiunilor
bacteriene cauzate de microorganisme Gram-pozitive si Gram-negative sensibile la
ampicilina: afectiuni cauzate de Escherichia coli, salmoneloze, in special puloroza,
_febra tifoida, .enterite necrotice si dermatite gangrenoase cauzate de Clostridium spp.,
pasteureloze, stafilococii primare si secundare, coriza infectioasa, afectiuni bacteriene
secundare in viroze si parazitoze.

5. CONTRAINDICATII
Nu administrati produsul la iepuri si rozatoare mici.
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la excipientii
produsului.

6. REACTII ADVERSE
Produsul poate determina reactii alergice si uneori afectiuni gastrointestinale.

7. SPECII TINTA
Broileri.

8. DOZARE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale orala in apa de baut, in urmatoarele doze:
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- In afectiuni gastr)mtestmale 3,3 g produs/100 kg greutate corpé é/zl
‘ _(echlvalent cu 2,5 g ampicilind/100 kg greutate corp@rala/a) timp de 3 5 T\.\
‘ceea ce corespunde cu 10-20 g produs/ 100 litri ap4;
--Pentru alte afectiuni: 5,3 g produs/100Q kg greutate corporald/zi (echlvalent cu
4,0 g -ampicilind/100 kg greutate corporala/zi), timp de 3-5 zile, ceea ce

corespunde cu 30-40 g produs/100 litri apa.

e
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9. RECOMANDARI PENTRU O CORECTA ADMINISTRARE

Pe durata tratamentului animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata. Apa se
improspateaza la fiecare 12 ore.
Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinaté cu acuratete greutatea
corporala a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. PERIOADA DE ASTLPTARE
Broileri: carne si organe: 4 zile

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la indeméana si.vederea copiilor

Depozitati la loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta/prospect

Valabilitatea produsului dupa prima deschidere: 3 luni

Valabilitatea produsului dupa dilutie sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE:
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precautii speciale de utilizare
Precautii speciale pentiu utilizare la animale

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate. Daca acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate. Utilizarea produsului iin
afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activda si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor cu
antimicrobiene ca urmare a rezistentei incrucisate..

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand
se utilizeaza produsul.

Precautii speciale ce trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar animalelor

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar. Evitati inhalarea pulberii si contactul cu pielea si ochii.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita expunerea, atunci cand se
manipuleaza produsul in vederea prepardrii solutiei medicamentate. Se va purta
echipament de protectie personal care constd in masca de praf, ochelari si manusi de
protectie.




'tﬁ@e’s‘[{e accidentala a produsulun sau alergii provocate de contactul acestuia
ijiatl lmedlat sfatul medicului si prezentatl pmspectul produsulun sau

pul gestatlel Iactatlel sau a perloadel de ouat

Interactlum cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni

_Evitati administrarea simultana cu alte bacteriostatice ca tetraciclinele, macrolidele,
produsele medicinale veterinare sulfuroase si quinolonele. S-a observat o puternica
rezistenta la alte peniciline.

Supradozare (simptomatologie, proceduri de urgenta antldot) daca este cazul
Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

Evitati  administrarea simultand a produsului cu alte produse bacteriostatice si
peniciline.

13. PRECAUTIi SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAUADE$EURILOR DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitore la metoda de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toata perioada tratamentului, iar

“dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

14.ALTE INFORMATII
Natura si continutul ambalajului primar
Bidoane de 1200 gr in polipropilena (PP) de culoare alba cu capac de siguranta,
prevazut cu sigiliu care se rupe prin rasucire.
15. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
16. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Numai pentru uz veterinar

Se va elibera numai pe baza de reteta veterinara

<Lot> <BN> (numar)






