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, 150 mg/ml, suspensic injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, ciini,

1 ml de produs contine:

Substanta activa:

Ampicilina (ca trihidrat)...........ccc...... 150 mg
Excipienti:

Fenol cristale.... S mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabilad
Dupa agitare, suspensia este de culoare albd sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Cabaline, bovine, ovine, capringe, suine, cdini, pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infecfiilor bacteriene la cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, ciini, pisici

determinate de microorganisme Gram pozitive si Gram negative. Utilizarea produsului este recomandat3
in urmatoarele situatii :

Infectii ale sistemului digestiv: infectii ale sistemului digestiv determinate de microorganisme Gram
negative cum ar 1i Escherichia coli si Salmonella spp. Produsul este eficient in tratamentul diarcii
purceilor, mieilor, iezilor, viteilor si manjilor.

Infectii ale sistemului respirator: infectii ale sistemului respirator: pneumonie, bronsite, precum si
alte infectii secundare apdrute in urma infectiilor virale.

Infectii ale sistemului urogenital: produsul este recomandat pentru tratamentul nefritelor si cistitelor.

4.3  Contraindicatii

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la penicilind sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se administra la iepuri §i rozitoare (porcii de Guineea, hamsteri si gerbili).

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Administrarea intravenoasa nu este recomandata.
Deoarece ampicilina este intr-un suport uleios intotdeauna se vor utiliza seringi uscale,

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsulux trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la ammaj% #2730 000 A\
Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe plan local, pe informatit.; ‘fJZ!a“f;‘:a\}/

epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor inta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor

rezistente si poate scidea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hlpexsensxbmlale cunoscutd la peumlma trebuie sd evite contactul sau manipularea

produsului medicinal veterinar.
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia

prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipamentul de protectie.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu exista.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie deoarece nu existd date disponibile.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se administra simultan cu solutii de glucozi si sulfonamide.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi pe cale intramusculard si subcutanata:
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici: 5- 10 mg/kg greutate corporala, cu repetare la un

interval de 12 — 24 ore, timp de 3-5 zile.
Pentru a asigura doza corecta trebuie determinati cat mai corect greutatea corporald, astfel incat sd se

evite subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz .
Nu se va depisi doza recomandata. -

4.11 Timp de asteptare

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine:

Camne si organe: 6 zile
Lapte: 48 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemicd, peniciline cu spectru lagg
Cod veterinar ATC: QJO1CAO1 ?\\
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H 534‘\&\5 1Ima este o penicilina semisintetica care acfioneaza impotriva unui spectru larg de actiune; bacterii
X ‘bﬁﬁ] pozitive si Gram negative, de exemplu: Bacillus anthracis spp., Proteus spp., Bordetella spp.,
“Brucella spp., Salmonella spp., Clostridia spp., Shigella spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix )
rhusiopathiae, Staphylococci (aceia care nu produc beta-lactamaza), Escherichia coli, Haemophilus
spp.. Streptococci, Klebsiella spp., Vibrio spp. si Pasteurella spp. Ampicilina este de asemenea eficientd

impotriva Leptospira spp.

5.2 Particularitdti farmacocinetice

Dupi administrare ampicilina este bine absorbita. Concentratia serici maximd este atinsa in prima ora
dupd administrare. Volumul de distributie este scazut. Ampicilina se leagd in proportie micd de
proteinele plasmatice (20%). Timpul de Injumatatire este scurt, datoritd excretiei renale care se
produce in principal prin secretie tubulara. Ampicilina este excretatd in urind in cea mai mare parte

sub formai activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fenol cristale, oleat de etil, polisorbat 80

.....

6.2 Incompatibilitafi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna
cu alte produse de uz veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 24

luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar conform indicatiilor: 20 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in loc uscat, la rece i a se proteja de lumina.
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip Il de 15 ml, 40 ml, 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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.
. .. - . . . .. L IR,
Animalele tratate se vor mentine in adaposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile Cfi ctatg<el Co
¢ S8 .

nu se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE C OMERCIALIZARE



ALAPIS SA
19 300 ASPROPYRGOS, ‘
ATENA, GRECIA _

Tel: +30 210 55.75.770 R |
Fax: +30 210 55.75.830 e gty

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8.
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.03.1995 /
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard
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Flagom din sticli de tip II x 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MESSIPEN, 150 mg/ml, suspensie injectabild pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cini,
pisici .
Ampicilina

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml de produs contine:

Substanta activa:

Ampicilina (ca trihidrat) ... 150 mg .
Excipienti:

Fenol cristale................. 5mg

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI )

100 m]

| 5.  SPECIITINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céini, pisici

(6. INDICATH | |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINIST |

Intramuscular i subcutanat '
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine:
Carne si organe: 6 zile
Lapte: 48 ore

| 9. ATENTIONARE SPECIALA | ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII
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EXP: { luna/an } .,:\
Dupa deschidere, flaconul se va utiliza in 20 zile. %

. i} : . N
Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE o Lgf}?gﬁ ‘;‘1\\

A se pastra in loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DE$EURILOR

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

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toata perioada tratamentului iar dejecfiile colectate
nu se vor utiliza la fertilizarea solului. '

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména si copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

ALAPIS SA

19 300 ASPROPYRGOS,
ATENA, GRECIA

Tel: +30 210 55.75.770
Fax: +30 210 55.75.830

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE : ’ ~ i

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS " - .

Lot {numar
[}
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

13

MESSIPEN, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, céini,
pisici
Ampicilind

L]

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml de produs contine:
Ampicilina (ca trihidrat) ... 150 mg

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ' J

15 ml, 40 ml

4. CALE DE ADMINISTRARE ]
Intramuscular si subcutanat

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine:

Carne si organe: 6 zile
Lapte: 48 ore

6. NUMARUL SERIEI |
Serie
Lot
7. DA'le EXPIRARIL | ]

EXP {lund/an}
Dupa deschiderea flaconului se va utiliza pand la 20 zile.

I 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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PROSPECT /.
MESSIPEN, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suinc, c&gﬁ X
pisici 4 ‘::‘:
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PIIIAR e iy
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ‘ =
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS ,

Detindatorul autorizatiei de comercializare
ALAPIS SA ‘

19 300 ASPROPYRGOS,

ATENA, GRECIA

Tel: 430 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
PROVET SA ‘
19 300 ASPROPYRGOS,

ATENA, GRECIA

Tel: +30 210 55.75.770

Fax: +30 210 55.75.830

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MESSIPEN, 150 mg/ml, suspensie injectabila pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini,
pisici
Ampicilina

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

I ml de produs contine:

Substan{a activa:

Ampicilind (ca trihidrat) .......coc....... 150 mg
Excipienti:

Fenol cristale................... Smg

4. INDICATII
Pentru tratamentul infectiilor bacteriene la cabaline, bovine, ovine. caprine. suine, caini. pisici
determinate de microorganisme Gram pozitive si Gram negative.

Utilizarea produsului este recomandata in urmatoarele situatii :
Infectii ale sistemului digestiv: infectii ale sistemului digestiv determinate de microorganisme Grdm

negative cum ar fi Escherichia coli si Salmonella spp.. Produsul este eficient .in tratamentul diareii

purceilor, mieilor, iezilor, vieilor i manjilor.
Infectii ale sistemului respirator: infectii ale sistemului respirator: pneumonie, bronsite, precum si

alte infectii secundare aparute in urma infectiilor virale.
Infectii ale sistemului urogenital: produsul estc recomandat pentru tratamentul nefritelor si cistitelor.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la penicilina sau la oricare dintre excipienti . .



A nu se admmlstla la iepuri si rozatoale cum ar fi porcii de Guineea, hamsteri si gerbxll
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7. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine, cdini, pisici.

AN - n ; WZar QT nQr
U FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

8. POSOLGOGIE PENTR
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale intramuscular si subcutanata:
abaline, bovine, ovine, caprine, suine, caini, pisici: 5-10 mg produs /kg greutate corporala, cu repetare

la un interval de 12 — 24 ore , timp de 3-5 zile.
Pentru a asigura doza corectd trebuie determinatad cit mai corect greutatea corporald, astfel incét sa se

evite subdozarea.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea intravenoasa nu este recomandata.
Deoarece ampicilina este intr-un suport uleios intotdeauna se vor utiliza seringi uscate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Cabaline, bovine, ovine, caprine, suine:
Carne si organe: 6 zile

Lapte: 48 ore

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in loc uscat, la rece si a se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 20 zile.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilititii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe plan local, pe informatii

epidemiologice despre sensibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bactemf

rezistente si poate scadea eficacitatea tratamentului din cauza potentialului de rezistent




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcmal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la penicilina trebuie sa evite contactul sau manipularea

produsului medicinal veterinar.
In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentatl acestuia.

prospectul produsului sau eticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipamentul de protectie. -

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu exista.

TTe:1:
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Nu se utilizeaza in perioada de gestatie sau lactatie deoarece nu exista date disponibile.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
A nu se administra simultan cu solutii de glucoza i sulfonamide.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu se va depisi doza recomandata.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna

cu alte produse de uz veterinar.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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 masuri contribuie la protectia mediului. Animalele tratate se vor mentine
in addposturi pe toatd perioada tratamentului iar dejectiile colectate nu se vor utiliza la fertilizarea

solului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla de tip II de 15 ml, 40 ml, 100 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

MARAVET SRL, 430016 Baia Mare, str. Maravet nr.1 , Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail:office@maravet.com. www.maravet.com




