
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

AMPIJECT 200 mg/ml, Zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, $wif i pséw 

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca: 

Bremer Pharma GmbH, Werkstr. 42, D-34414 Warburg, Niemcy. 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

AMPIJECT 200mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, $win i psOw 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ -CD 1 INNYCH SUBSTANCJI 

Ampicylina tréjwodna 200 mg/ml 

4. WSKAZANIA LECZNICZE 

Leczenie choréb wywolywanych przez bakterie Gram dodatnie i Gram-ujemne wraliwe na 

dzialanie ampicyliny. Podawaé w zakaZeniach ukladéw pokarmowego, moczowo-plciowego, 

oddechowego, posocznicy, w leczeniu wiérnych zakaZzen bateryjnych po przebytych 

infekcjach wirusowych. Ampicylina jest aktywna wobec drobnoustrojow wrazliwych na 

penicyliny naturalne: jak liczne szezepy Strepiococeus spp., nic wytwarzajacc pcnicylinaz 

szCczepy Staphylococcus spp. paleczki (Coarynebacterium, Listeria monocylogenes, 

Pasteurella muliocida, Haemophilus influenzae : beztlenowce Fusobaclerium, Peplococcus i 

Peplostreptococcus , niektêre szczepy Bacteroides , Clostridium, Leplospira 1 Borrelia 

burgdorferi. Dodatkowo ampicylina jest aktywna wobec szczepOw enterobakterii #. coli, 

Proteus mirabilis oraz Salmonella sp. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé dozylnie. Nie stosowaé u zwierzat uczulonych na penicyliny i cefalosporyny lub 

ktorakolwiek substancje pomoenicza. 

Nie stosowaé u zwierzat z ciezka niewydolno$cia nerek polgczona z anurig 1 oligonuria. 

Nie stosowad u krélikêw, $winek morskich, chomikéw oraz innych matych gryzoni. 

Nie stosowaé w infekcjach wywolywanych przez drobnoustroje wytwarzajace B- laktamazy.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Reakcje nadwrazliwosci (reakcje skone, anafilaksja). 

W przypadku reakcji alergicznej przerwaé podawanie produktu. 

O wystapieniu dzialaf niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu 

jakichkolwiek niepokojacych objawêw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw 

u Cczlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wla$ciwego lekarza 

weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Tlrzad Rejestracji Produktow Leczmiczych, 

Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobéjczych. Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze 

strony  internetowej https//www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych 

Weterynaryjnvch). 

7. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Bydlo, $winia, pies. 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D 1 SPOSOB 
PODANIA 

Wstrzykiwaé domie$niowo. 

10 mg trojwodzianu ampicyliny/ 1 kg m.c., co 12 godzin, lub 

20 mg tréjwodzianu ampicyliny/ 1 kg m.c., raz dziennie. 

Co odpowiada: Pojedynczej dawce dzienmej dawce 

Bydlo, $winia 2,5 ml/ 50 kg m.c. 5 ml/ 50 kg m.c. 

Prosieta przedi 

po odsadzeniu 0.5 ml/ 10 kg m.c. 1 ml/ 10 kg m.c. 

Pics 0,1 ml 2 kgme. 02 ml 2kg m.e. 

Leczenie kontynuowaé przez 3-5 dni. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Wstrzasnaé przed podaniem. W celu unikniecia nieprawidlowego dawkowania masa ciala 

leczonych zwierzat powinna byé okre$lona jak najdokladniej. W cie#kich stanach 

chorobowych przestrzegaé zachowania 12-godzinnych odstepêw podania. W przypadku 

braku efektéw leczenia po 3 dniach od rozpoczecia kuracji, naleZy ponownie przeanalizowaé 

prawidlowo$é podjetej diagnozy i zastosowaé odpowiednie leczenie. 

10. OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkanki jadalne 

Bydlo, $winia — 21 dni 

Mleko—3 dni



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywa€ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci, 

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25*%C . Chronié przed $wiattem. 

Nie uZywa€ po uplywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie. 

ZuZzyé natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dotvczace stosowania u zwierzat. 

Stosowanie produktu powinno byë oparte na wynikach badania lekowrazliwosSci 

drobnoustrojéw izolowanych z danego przypadku. Je$li nie jest to mozliwe, terapie naleZzy 

prowad7ié w oparciu o dostepne lokalne dane epidemiclaogiczne, 7 uwzglednieniem 

oficjalnych przepiséw i wytycznych. 

Udokumentowano wysoki poziom opomo$ci na ampicyline bakterii z rodzaju Proteus. 

Leczenie zakaZen wywolanych przez te drobnoustroje naleZy prowadzié wylaczmie po 

potwierdzeniu lekowraZliwos$ci. 

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze prowadzié do wzrostu czestotliwosci 

wystepowania bakterii opornych na ampicyline 1 Zmniejszenia skuteczno$ci leczenia innymi 

antybiotykami beta-laktamowymi na skutek oporno$ei krzyZowej. 

Specjalne S$rodki ostroZnosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny 

Zwierzetom 

Penicyliny i celalosporyny moga wywolywaë reakcje nadwrazliwo$ci (alergie) po ich 

podaniu parenteralnym, po przypadkowym dostaniu sie do drég oddechowych, spoZyciu oraz 

kontakcie ze skora. 

NadwraZliwo$ë na penicyliny 'moie prowadzié do krzyZowej nadwraZliwo$ci ma 

cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektérych 

przypadkach byé powaZna. 

Osoby o znancj nadwraZliwo$ci na pcenicyliny lub ccfalosporyny powinny unikaé kontaktu z 

produktem. 

Je$li w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely sie objawy takie jak 

wysypka na skêrze, nale#y skontaktowaé sie z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie 

produktu lub ulotke informacyjna. 

Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sa znacznic powaZnicjszymi 

objawami i mog wymagaé natychmiastowej interwencji medycznej. 

Bezpicczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasië cigZy 1 laktaeji 

nie zostalo okreslone. Stosowaé wyfacznie po przeanalizowaniu przez lekarza weterynarii 

ryzyka stosowania produktu leczniczego.



Unikaé mieszania zZ innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na mozliwe interakcje. Ze 

wzgledu na mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego moZliwe jest wystapienie 

antagonizmu miedzy penicylinamia $rodkami o dziataniu bakteriostatycznym. 

W przypadku przedawkowanma moZnma Zaobserwowaé objawy w postaci pobudzenia CUN i 

drgawki. W przypadku wystapienia dzialan niepoZadanych niezwlocznie przerwat 

podawanie produktu i zastosowaé leczenie objawowe ( z barbituranami). 

Ze wzgledu na moZliwe niezgodnos$ci produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien byé 

mieszany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.. 

13. SPECJALNE SRODKT OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA 

NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB 

POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekow nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 

O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola 

one na |epsza ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

13. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, 

nalezy kontaktowa€ sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego


