BIJSLUITER

Ampicilline 200 mg/ml

suspensie voor injectie

SAMENSTELLING

Per ml:

Werkzaam bestanddeel:

Ampicilline trihydraat 200 mg

Hulpstoffen: _

Benzyl alcohol 9mg 2

Witte, olieachtige suspensie voor injectie ﬂ g
o
<

DOELDIERSOORTEN

Rund, varken, hond en kat. @ Q @ @

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Rund:

Voor de behandeling van:

- Luchtweginfecties veroorzaakt door Pasteurella spp., Klebsiella spp., E. coli en Streptococcus spp.;

- Urineweginfecties veroorzaakt door Gram-negatieve bacterién;

- Mastitis veroorzaakt door enterobacteriaceae.

Varken:

Voor de behandeling van:

- Luchtweginfecties veroorzaakt door voor ampicilline gevoelige Gram-negatieve en Gram-positieve bacterién zoals Pasteurella spp.,
Streptococcus spp. en Haemophylus spp.;

- Maagdarminfecties veroorzaakt door E. coli;

- Urineweginfecties veroorzaakt door E. coli en Corynebacterium suis.

Hond en kat:

Voor de behandeling van:

- Luchtweginfecties veroorzaakt door hemolytische streptokokken, Staphylococcus aureus, E. coli, Pasteurella spp. en Proteus spp.;

- Urineweginfecties veroorzaakt door Proteus spp., E. coli en Gram-positieve kokken;

- Gastro-intestinale infecties veroorzaakt door E. coli en Gram-positieve kokken;

- Huid- en wondinfecties veroorzaakt door Gram-positieve kokken.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of (één van) de hulpstoffen.

SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de doeldiersoorten:

Het gebruik van het diergeneesmiddel dient plaats te vinden op grond van identificatie en gevoeligheidstesten van de

doelpathogeen/-pathogenen. Als dit niet mogelijk is, dient de behandeling gebaseerd te zijn op epidemiologische informatie en

kennis van de gevoeligheid van de doelpathogenen op bedrijfsniveau, of op lokaal/regionaal niveau. Het diergeneesmiddel dient

gebruikt te worden in overeenstemming met het officiéle, nationale en lokale beleid ten aanzien van antimicrobiéle middelen.

Een smalspectrum antibioticumbehandeling met een lager risico op antimicrobiéle resistentieselectie dient gebruikt te worden voor

eerstelijnsbehandeling waar gevoeligheidstesten de waarschijnlijke werkzaamheid van deze aanpak suggereren.

Het voeren van afvalmelk die residuen van ampicilline bevat aan kalveren dient voorkomen te worden tot het einde van de melk

wachttijd (behalve tijdens de colostrumfase), omdat het antibioticaresistente bacterién in de intestinale microbiota van het kalf kan

selecteren en de fecale uitscheiding van deze bacterién kan verhogen.

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren toedient:

In verband met mogelijke sensibilisatie en overgevoeligheidsreacties dient bij toepassing direct huidcontact te worden vermeden.

Draag daartoe handschoenen.

Dracht en lactatie:

Kan tijdens de dracht en/of lactatie worden gebruikt, zie echter rubriek ‘Speciale voorzorgsmaatregelen voor veilig gebruik bij de

doeldiersoorten’ voor het voeren van afvalmelk aan kalveren.

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie:

Niet gelijktijdig met bacteriostatische middelen toepassen.

Overdosering:

Bij overdosering zijn geen andere bijwerkingen bekend dan die genoemd onder rubriek ‘Bijwerkingen’ van de bijsluiter.

Speciale beperkingen op het gebruik en speciale voorwaarden voor het gebruik:

Mag alleen worden toegediend door een dierenarts.

Belangrijke onverenigbaarheden:

Niet mengen met enig ander diergeneesmiddel.

BIJWERKINGEN

Rund, varken, hond en kat:

‘Onbepaalde frequentie (kan niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens) ‘ Overgevoeligheidsreactie

Het melden van bijwerkingen is belangrijk. Op deze manier kan de veiligheid van een diergeneesmiddel voortdurend worden
bewaakt. Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u vermoedt dat het
geneesmiddel niet heeft gewerkt, neem dan in eerste instantie contact op met uw dierenarts. U kunt bijwerkingen ook melden aan
de houder van de vergunning voor het in de handel brengen met behulp van de contactgegevens aan het einde van deze bijsluiter of
via uw nationale meldsysteem.

DOSERING VOOR ELKE DIERSOORT, TOEDIENINGSWI)ZEN EN TOEDIENINGSWEGEN

Intramusculair.

Rund: 20 mg ampicilline trihydraat per kg lichaamsgewicht per dag, verdeeld over 2 doses, gedurende 3-5 dagen.

Varken: 20 mg ampicilline trihydraat per kg lichaamsgewicht per dag gedurende 3-5 dagen.

Hond en kat: 20-30 mg ampicilline trihydraat per kg lichaamsgewicht per dag, verdeeld over 2 doses, gedurende minimaal 5 dagen.
AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Teneinde een juiste dosering te berekenen, dient het lichaamsgewicht zo nauwkeurig mogelijk te worden bepaald. Dit om
onderdosering te vermijden.

WACHTTI)DEN

Rund: Vlees en slachtafval: 10 dagen. Melk: 2 dagen.

Varken: Vlees en slachtafval: 14 dagen.

BI)ZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Bewaren beneden 25 °C. Niet in de koelkast of de vriezer bewaren. Beschermen
tegen licht. Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na Exp. De uiterste
gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand. Houdbaarheid na eerste opening van de primaire verpakking: 28 dagen.
SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN

Geneesmiddelen mogen niet verwijderd worden via afvalwater of huishoudelijk afval.

Maak gebruik van terugnameregelingen voor de verwijdering van ongebruikte diergeneesmiddelen of uit het gebruik van dergelijke
middelen voortvloeiend afvalmateriaal in overeenstemming met de lokale voorschriften en nationale inzamelingssystemen die op
het desbetreffende diergeneesmiddel van toepassing zijn. Deze maatregelen dragen bij aan de bescherming van het milieu.
INDELING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Diergeneesmiddel op voorschrift.

NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN EN VERPAKKINGSGROOTTEN

REG NL 8480

Kleurloze glazen injectieflacon (type I1I) a 100 ml, met butylrubber stopper en aluminium felscapsule.

1 x 100 ml flacon in kartonnen doos. 12 x 100 ml flacons in polystyreen omdoos.

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebracht.

DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN

2 oktober 2025. Gedetailleerde informatie over dit diergeneesmiddel is beschikbaar in de diergeneesmiddelendatabank van de Unie
(https:/Imedicines.health.europa.eulveterinary).

CONTACTGEGEVENS

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

PharmaPark Production OU, Nuia Tn 2, Lasnamae Linnaosa, Tallinn, 11415, Estland

Lokale vertegenwoordiger en contactgegevens voor het melden van vermoedelijke bijwerkingen:

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland

Tel: +31(0)348 416945

Voor alle informatie over dit diergeneesmiddel kunt u contact opnemen met de lokale vertegenwoordiger van de houder van de
vergunning voor het in de handel brengen.

OVERIGE INFORMATIE

KANALISATIE
uDD @ Alfasan




PACKAGE LEAFLET

Ampicilline 200 mg/mL

suspension for injection

COMPOSITION

Per mL:

Active substance:

Ampicillin trihydrate 200 mg
Excipients:

Benzyl alcohol 9mg
White, oily suspension for injection

TARGET SPECIES

Cattle, pig, dog and cat. @ Q @ @

INDICATIONS FOR USE

Cattle:

For the treatment of:

- Respiratory tract infections caused by Pasteurella spp., Klebsiella spp., E. coli and Streptococcus spp.;

- Urinary tract infections caused by Gram-negative bacteria;

- Mastitis caused by Enterobacteriaceae.

Pig:

For the treatment of:

- Respiratory tract infections caused by ampicillin-sensitive Gram-negative and Gram-positive bacteria, such as Pasteurella spp.,
Streptococcus spp. and Haemophylus spp.;

- Gastrointestinal infections caused by E. coli;

- Urinary tract infections caused by E. coli and Corynebacterium suis.

Dog and cat:

For the treatment of:

- Respiratory tract infections caused by haemolytic streptococci, Staphylococcus aureus, E. coli, Pasteurella spp. and Proteus spp.;
- Urinary tract infections caused by Proteus spp., E. coli and Gram-positive cocci;

- Gastrointestinal infections caused by E. coli and Gram-positive cocci;

- Skin and wound infections caused by Gram-positive cocci.

CONTRAINDICATIONS

Do not use in case of hypersensitivity to the active substance or (one of) the excipients.

SPECIAL WARNINGS

Special precautions for safe use in the target species:

Use of the veterinary medicinal product should be based on identification and susceptibility testing of the target pathogen(s). If this
is not possible, treatment should be based on epidemiological information and knowledge of the susceptibility of the target
pathogen(s) at farm level or at local/regional level.

The veterinary medicinal product should be used in accordance with official, national and local antimicrobial policies.

A narrow spectrum antibiotic therapy with a lower risk of antimicrobial resistance selection should be used for first line treatment
where susceptibility testing suggests the likely efficacy of this approach.

The feeding of waste milk containing residues of ampicillin to calves should be avoided until the end of the milk withdrawal period
(except during the colostral phase), because it could select antimicrobial-resistant bacteria within the intestinal microbiota of the
calf and increase faecal shedding of these bacteria.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals:

Due to sensitisation and possible contact dermatitis, direct skin contact should be avoided during administration. For this purpose,
wear gloves.

Pregnancy and lactation:

Can be used during pregnancy and/or lactation, however see section 'Special precautions for safe use in target species’ for the
feeding of waste milk to calves.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:

Do not co-administer with bacteriostatic agents.

Overdose:

In the case of overdose, there are no known side effects other than those mentioned under section 7 of the leaflet.

Special restrictions for use and special conditions for use:
May only be administered by a veterinarian
Major incompatibilities:
Do not mix with other veterinary medicinal products.
ADVERSE EVENTS
Cattle, pig, dog and cat:
Undetermined frequency (cannot be estimated from the available data) ‘ Hypersensitivity reaction
Reporting adverse events is important. It allows continuous safety monitoring of a product. If you notice
any side effects, even those not already listed in this package leaflet, or you think that the medicine has
not worked, please contact, in the first instance, your veterinarian. You can also report any adverse
events to the marketing authorisation holder using the contact details at the end of this leaflet, or via
your national reporting system.
DOSAGE FOR EACH SPECIES, ROUTES AND METHOD OF ADMINISTRATION
Intramuscular.
Cattle: 20 mg ampicillin trihydrate per kg body weight per day, divided over 2 doses, for 3-5 days.
Pig: 20 mg ampicillin trihydrate per kg body weight per day for 3-5 days.
Dog and cat: 20-30 mg ampicillin trihydrate per kg body weight per day, divided over 2 doses, for a minimum of 5 days.
ADVICE ON CORRECT ADMINISTRATION
In order to calculate a correct dosage, body weight should be determined as accurately as possible. This is to avoid underdosing
WITHDRAWAL PERIODS
Cattle: Meat and offal: 10 days. Milk: 2 days.
Pig: Meat and offal: 14 days.
SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS
Keep out of the sight and reach of children. Store below 25 °C. Do not refrigerate or freeze. Protect from light. Do not use this
veterinary medicinal product after the expiry date which is stated on the label after Exp. Shelf life after first opening the immediate
packaging: 28 days.
SPECIAL PRECAUTIONS FOR DISPOSAL
Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. Use take-back schemes for the disposal of any unused
veterinary medicinal product or waste materials derived thereof in accordance with local requirements and with any applicable
national collection systems. These measures should help to protect the environment.
CLASSIFICATION OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS
Veterinary medicinal product subject to prescription.
MARKETING AUTHORISATION NUMBERS AND PACK SIZES
REG NL 8480
Colourless glass vial (type Il1) of 100 mL, with butyl rubber stopper and aluminium cap.
1 x 100 mL vial in cardboard box. 12 x 100 mL vials in outer polystyrene box.
Not all pack sizes may be marketed.
DATE ON WHICH THE PACKAGE LEAFLET WAS LAST REVISED
2 October 2025. Detailed information on this veterinary medicinal product is available in the Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
CONTACT DETAILS
Marketing authorisation holder and manufacturer responsible for batch release:
Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, The Netherlands

Manufacturer responsible for batch release:

PharmaPark Production OU, Nuia Tn 2, Lasnamae Linnaosa, Tallinn, 11415, Estonia

Local representatives and contact details to report suspected adverse events:

Alfasan Diergeneesmiddelen B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, The Netherlands

Tel: +31(0)348 416945

For any information about this veterinary medicinal product, please contact the local representative of the marketing authorisation
holder.

OTHER INFORMATION

SUPPLY
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