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PRODUKTRESUMÉ


for


Ampivet Vet., 


pulver til injektionsvæske, suspension 810 mg/g (7,5 g)

0. D.SP.NR

3611

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Ampivet Vet.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 gram indeholder:
Ampicillin 810 mg/g som ampicillintrihydrat, methylpara-
hydroxybenzoat (E218), propylparahydroxybenzoat (E216).

1 hætteglas af 9,25 g indeholder:


Ampicillin 7,5 g som ampicillintrihydrat, methylparahydroxy-
benzoat (E 218), propylparahydroxybenzoat (E 216).

Se pkt. 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM

Pulver til injektionsvæske, suspension.
Hvidt pulver.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hest. Kvæg.

4.2 Terapeutiske indikationer

Infektioner forårsaget af ampicillinfølsomme bakterier.
4.3
Kontraindikationer

Allergi over for penicillin og cephalosporinderivater.

Må ikke anvendes intravenøst.

4.4
Særlige advarsler for hver dyreart

Bør ikke anvendes til gnavere og kaniner.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Må ikke anvendes intravenøst. Se pkt. 4.3.


Brug af præparatet bør baseres på følsomhedstest og tage hensyn til officiel og lokal antibio-


tikapolitik.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Penicilliner og cefalosporiner kan forårsage overfølsomhed (allergi) efter injektion, inhale-

ring, indtagelse eller kontakt med huden. Overfølsomhed over for penicilliner kan føre til krydsfølsomhed over for cefalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner forårsaget af disse stoffer kan lejlighedsvis være alvorlige.
1. Håndter ikke dette lægemiddel, hvis du ved, at du er overfølsom, eller hvis du er blevet frarådet at arbejde med sådanne præparater.

2. Håndter dette lægemiddel med stor forsigtighed og under iagttagelse af alle fornødne forholdsregler for at undgå eksponering

3. Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med dette lægemiddel, så som hududslæt, bør du søge læge og vise lægen denne advarsel. Hævelse af ansigt, læber eller øjne, åndedrætsbesvær er alvorlige symptomer, der kræver øjeblikkelig lægehjælp.

For at undgå kontakt med lægemidlet, bør der anvendes handsker ved indgivelse. Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med øjnene, skylles øjeblikkeligt med rigelige mængder vand. Utilsigtet spild på huden bør øjeblikkeligt vaskes af med sæbe og vand.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger

Overfølsomhedsreaktioner kan forekomme.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Kan anvendes.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Den baktericide virkning af penicilliner hæmmes ved samtidig indgift af bakteriostatisk virkende midler som erytromyciner og tetracykliner.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde

10 mg/kg, evt. gentaget efter 12-24 timer.

Applikation: intramuskulært

Injektionsvæsken fremstilles ved tilsætning af 22,5 ml sterilt vand. Den fremstillede sus-pension indeholder 250 mg/ml.

4.10
Overdosering

Ingen.

4.11
Tilbageholdelsestid

Slagtning:
15 døgn.

Mælk:
2 døgn.

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk gruppe: Beta-lactam antibakterica, penicilliner med udvidet spektrum

ATCvet-kode: QJ 01 CA 01

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Ampicillin er et semisyntetisk, bredspektret penicillin, der udøver baktericid effekt over for mange såvel grampositive som gramnegative bakterier. Ampicillin har ingen effekt over for penicillinaseproducerende bakterier. Ampicillin hæmmer bakteriernes cellevægs-syntese.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Ampicillin trihydrat absorberes godt efter intramuskulær injektion. Følgende vejledende serumkoncentrationer kan opnås:

	Dyreart
	Dosis
	Maksimale serum koncentrationer
	Serumkoncentration > 1 μg ampicillin/ml

	Heste
	10 mg/kg
	3,4 μg/ml 

efter 2 timer
	12 timer

	Voksent kvæg
	10 mg/kg
	5,3 μg/ml 

efter 90 min.
	10 timer

	Ungkvæg
	10 mg/kg
	4,0 μg/ml 

efter 40 min.
	7 timer



Ampicillin fordeles i hele organismen (muskulatur, fedt- og bindevæv, lever etc.) efter parenteral indgift. Bindingen til plasmaprotein er relativ lav sv.t. ca. 25%.


Halveringstid/plasma (t½β) efter intramuskulær indgift:


Kvæg:
3,8 timer


Hest:
2,1 timer


Ampicillin elimineres hovedsageligt gennem nyrerne, en mindre del udskilles i galden og indgår i det enterohepatiske kredsløb.

5.3
Miljømæssige forhold

Ingen særlige.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Methylparahydroxybenzoat (E218)


Propylparahydroxybenzoat (E216)


Polysorbat 80


Natriumcitrat


Dinatriumhydrogencitrat

6.2 Uforligeligheder


Ingen.

6.3 Opbevaringstid


3 år.


Opbevaringstid efter rekonstitution: 7 døgn ved 2-8(C.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5 Emballage


Hætteglas.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler. 
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