1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
AMPHECT 200 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, Swin i pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Ampicylina tréjwodna 200 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan o barwie bialej do jasnozolte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Bydlo , Swinia, pies.
4.2, Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie chorob wywotywanych przez bakterie Gram dodatnie 1 Gram-ujemne wrazliwe na
dziatanie ampicyliny. Podawa¢ w zakazeniach uktadéw pokarmowego, moczowo-plciowego,
oddechowego, posocznicy, w leczeniu wtornych zakazen bateryjnych po przebytych
infekcjach wirusowych. Ampicylina jest aktywna wobec drobnoustrojow wrazliwych na
penicyliny naturalne: jak liczne szczepy Streptococcus spp., nie wytwarzajace penicylinaz
szczepy  Staphylococcus spp., paleczki  Corynebacterium, Listeria monocytogenes,
Pasteurella multocida, Haemophilus influenzae ;, beztlenowce Fusobacterium, Peptococcus 1
Peptostreptococcus , niektore szczepy Bacteroides , Clostridium, Leptospira 1 Borrelia
burgdorferi. Dodatkowo ampicylina jest aktywna wobec szczepow enterobakterii . coli,
Proteus mirabilis oraz Salmonella sp..

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac dozylnie. Nie stosowac¢ u zwierzat uczulonych na penicyliny 1 cefalosporyny lub
ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscig nerek polaczong z anurig 1 oligonurig.

Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikéw oraz innych matych gryzoni.

Nie stosowac¢ w infekcjach wywolywanych przez drobnoustroje wytwarzajace 3- laktamazy.



4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci
drobnoustrojow i1zolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapie nalezy
prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem
oficjalnych przepiséw 1 wytycznych.

Nieprawidiowe stosowanie produktu moze prowadzi¢c do wzrostu czestotliwosc
wystgpowania bakternn opornych na ampicyling 1 zmniejszenia skuteczno$ci leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Penicyliny 1 cefalosporyny moga wywolywa¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po ich
podaniu parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz
kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzic do Kkrzyzowej
nadwrazliwosci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w
niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znane) nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jeslhh w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takie jak
wysypka na skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujagc mu opakowanie
produktu lub ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w
oddychaniu sg znacznie powaznigjszymi objawami 1 mogg wymagac natychmiastowe;
interwencji medyczne;j.

4.6. Dzialania niepozadane (cze¢stotliwosé i stopien nasilenia)

Reakcje nadwrazliwosci (reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku reakcji alergicznej
przerwac podawanie produktu.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie c1azy 1 laktacyi
nie zostalo okreslone. Stosowa¢ wylagcznie po przeanalizowaniu przez lekarza weterynarii
ryzyka stosowania produktu leczniczego.



4.8.  Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Unikac mieszania z innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na mozliwe interakcije. Ze
wzgledu na mechanizm dzialania przeciwbakteryjnego mozliwe jest wystagpienie
antagonizmu migdzy penicylinami a $rodkami o dzialaniu bakteriostatycznym.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania

Wstrzykiwac¢ domigsniowo.
10 mg troywodzianu ampicyliny/ 1 kg m.c., co 12 godzin, lub
20 mg troywodzianu ampicyliny/ 1 kg m.c., raz dziennie.

Co odpowiada: Pojedynczej dawce dzienne) dawce
Bydlo, swinia 2,5 ml/ 50 kg m.c. 5 ml/ 50 kg m.c.

Prosieta przed 1

po odsadzeniu 0,5 ml/ 10 kg m.c. 1 ml/ 10 kg m.c.

Pies 0,1 ml/ 2kgm.c. 0,2ml/ 2kgm.c.

Leczenie kontynuowac przez 3—5 dni.

Wstrzasngc przed podaniem. W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania masa ciala
leczonych zwierzat powinna byc  okreslona jak najdokladniej. W ciezkich stanach
chorobowych przestrzegac zachowania 12-godzinnych odstepow podania. W przypadku
braku efektow leczenia po 3 dniach od rozpoczecia kuracji, nalezy ponownie przeanalizowac
prawidlowosc podjete) diagnozy 1 zastosowac odpowiednie leczenie.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac objawy w postaci pobudzenia CUN 1
drgawki. W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych niezwiocznie przerwac
podawanie produktu 1 zastosowac leczenie objawowe ( z barbituranami).

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne

Bydto, $winia — 21 dni
Mleko — 3 dmi



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego
Kod ATCvet: QJO1CAO]

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ampicylina podobnie do innych antybiotykdw laktamowych dziata bakteriobojczo. Dzialanie
bakteriobojcze polega na zakloceniu syntezy S$ciany komorki bakteryjnej przez
nieodwracalne zablokowanie transpeptydazy mureiny niezbednej do wbudowania mureiny w
sciang komorki bakteryjnej.

Ampicylina w warunkach in vitro oraz in vivo posiada szeroki zakres dzialania wobec
bakteri tlenowych bakterii Gram-dodatnich (Corynebacterium  spp., Listeria
monocylogenes, Staphylococcus spp. szczepy nie wytwarzajace penicylinaz, Streptococcus
spp., ) tlenowych bakterii Gram —ujemnych , bakterii beztlenowych (Bacteroides spp.,
Clostridium spp., [Fusobacterium spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp..) oraz
Leptospira i Borrelia burgdorferi. W warunkach in vitro ampicylina wobec bakterii Gram-
dodatnich jest 2-5 razy mniej aktywna niz benzylopenicylina, natomiast w odniesieniu do
bakterni Gram-ujemnych w warunkach in vitro jest 4-10 razy aktywniejsza od
benzylopenicyliny.

Ampicylina jest nieskuteczna wobec drobnoustrojow produkujacych penicylinazy (B-
laktamazy) zwlaszcza u szczepow Staphylococcus spp. oraz k. coli. Oporno$¢ na ampicyline
in vitro podobnie jak w przypadku innych penicylin narasta powoli i stopniowo. Szczegolnie
wysokg opornosc¢ obserwuje si¢ u szczepow bakterii Pseudomonas aeruginosa , Klebsiella
oraz Proteus.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ampicylina jest wydalana gtoéwnie przez nerki. Objeto$¢ dystrybucji ampicyliny jest wyzsza
niz benzylopenicyliny ze wzgledu na niski stopien zwigzania z bialkami surowicy (np. u
psow: 35%). Rozpigtos¢ wchlaniania w znacznym stopniu jest uzalezniona wypelnieniem
przewodu pokarmowego 1 waha si¢ od 30 do 50 %. Ampicylina charakteryzuje sie niska
toksycznoscig 1 jest dobrze tolerowana .

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Butylohydroksytoluen

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kwas maleinowy

Glikol propylenowy dikaprylokapronianu



5.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na mozliwe niezgodnosct produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢
mieszany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi .

6.3 Okres waznosci

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C . Chroni¢ przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka z brunatnego szkla typu II, zawierajgca 100 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym wieczkiem.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

6. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Bremer Pharma GmbH, Werkstrasse 42 , 34414 Warburg, Niemcy.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

443/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.01.1998
21.02.2003
03.03.2008
22.12.2008



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB
STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



