DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Amfipen LA 100 mg/ml Suspension Inyectable.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Sustancia activa:

Ampicilina anhidra 100 mg
Excipientes:
Galato de dodecilo 0,0875 mg

Otros excipientes, c.s.p. 1 ml

Para lista completa de excipientes, véase la seccidn 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

4. DATOS CLIiNICOS

4.1 Especies de destino
Porcino, perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Porcino: Para el tratamiento de infecciones causadas por microorganismo sensibles a
ampicilina:
e Del tracto respiratorio asociadas con Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae y Streptococcus suis.
o De artritis asociada con Streptococcus suis y Arcanobacterium pyogenes.
o De erisipelas causadas por Eryspelothrix rhusiopathiae.
o De infecciones cutaneas asociadas con Streptococcus B-hemoliticos.
Perros y gatos: Para el tratamiento de infecciones causadas por microorganismo sensibles a
ampicilina:
o De infecciones urinarias causadas por Streptococcus 3-hemoliticos.
e De infecciones cutaneas causadas por Streptococcus B-hemoliticos, Staphylococcus
coagulasa positivos y Pasteurella multocida.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a penicilinas o a otros beta-lactamicos y/o
a alguno de los excipientes.

No usar en conejos, hamsteres ni en cobayas.

No usar en caso de infecciones causadas por bacterias productores de beta-lactamasas.

No usar este producto en caballos debido a la probabilidad de reacciones locales graves en el
lugar de la inyeccion.

No administrar por via intravenosa.

No inyectar a perros y gatos por via intramuscular.
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
No procede.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Utilizar solamente agujas y jeringas secas y estériles para la administracion y limpiar el tapon
después de extraer cada dosis, ya que en la presencia del agua, las suspensiones oleosas
pueden bloquear las agujas.

El uso del medicamento debe estar basado en la identificacion bacteriolégica y en la realizacién
de pruebas de sensibilidad de la bacteria causante del proceso infeccioso. El uso inapropiado
de los medicamentos veterinarios que contienen antimicrobianos como sustancias activas
puede incrementar la aparicién de resistencias bacterianas.

Precauciones especiales que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

La penicilina y las cefalosporinas pueden causar hipersensibilidad (alergia) después de la
inyeccién, inhalacion, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a penicilina puede
llevar a reacciones cruzadas con cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas
sustancias pueden ser ocasionalmente serias.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas o a las cefalosporinas deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Manipular el medicamento con precaucién para evitar la exposicion.

Se recomienda la utilizacion de guantes al administrar el medicamento.

Si usted desarrolla sintomas después de la exposicion, como erupcion cutanea, acuda al
médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios
u ojos o la dificultad de respirar son sintomas mas serios y precisan atencion meédica urgente.
Lavarse las manos después de su uso.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Pueden aparecen reacciones de hipersensibilidad (alergia) a la ampicilina.

En perros, puede aparecer inflamacion local en el lugar de la inyeccién que normalmente
desaparece espontaneamente en 2-4 dias.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No se precisan precauciones especiales. Puede utilizarse durante la gestacion y lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Existe antagonismo entre este medicamento y antibiéticos con actividad bacteriostatica.

4.9 Posologiay via de administracion

Via de administracion:
Porcino: intramuscular.
Perros y gatos: subcutanea.

Posologia:
Porcino: 25 mg de ampicilina/kg p.v./en dosis Unica (equivalente a 0,25 ml de Amfipen LA 100

mg/ml Suspensién Inyectable/kg p.v.) por via intramuscular.
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Perros: 15 mg de ampicilina/kg p.v./en dosis unica (equivalente a 0,15 ml de Amfipen LA 100
mg/ml Suspensién Inyectable/kg p.v.) por via subcutanea.

Gatos: 20 mg de ampicilina/kg p.v./en dosis unica (equivalente a 0,2 ml de Amfipen LA 100
mg/ml Suspensién Inyectable/kg p.v.) por via subcutanea.

El tratamiento puede repetirse a las 48 horas.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor precision posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

Agitar bien antes de usar.

Limpiar el area del lugar de la inyeccion con algodon y desinfectante.

No usar el mismo lugar de la inyeccion mas de una vez durante el curso del tratamiento.
No administrar mas de 10 ml por lugar de inyeccién en cerdos.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de urgencia, antidotos), en caso
necesario

El margen de seguridad de la ampicilina es amplio por lo que es improbable que una
sobredosis de Amfipen LA 100 mg/ml Suspension Inyectable tenga efectos adversos sobre el
animal tratado. Se ha observado una inflamacion local transitoria que durd hasta dos semanas
en el lugar de inyeccion cuando se administré6 a dosis de 40 mg/kg p.v. de Amfipen LA 100
mg/ml Suspensién Inyectable (de 2,7 veces mas de la dosis normal) a perros.

No se recomienda ningun antidoto o tratamiento especifico.

4.11 Tiempo(s) de espera
Porcino: Carne 28 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: antimicrobianos_beta-lactamicos, penicilinas de amplio espectro.
Cddigo ATCvet: QJO1CAO1.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

La ampicilina es una penicilina semi-sintética que pertenece al grupo de antimicrobianos (-
lactamicos.

Mecanismo de accién: la diana de todos los antibiéticos beta-lactamicos son las proteinas que
se unen a la penicilina en el exterior de la membrana citoplasmatica implicada en la sintesis y la
remodelacién de la pared bacteriana. La ampicilina inhibe la sintesis del peptidoglicano de la
pared celular bacteriana por competicidon de la transpeptidasa bacteriana responsable de la
unién cruzada de los polimeros lineales de peptidoglicano. Otro efecto es la liberacion de acido
lipoteicoico, que causa una respuesta suicida por degradacion del peptidoglicano por
autolisinas.

Actividad antimicrobiana: la ampicilina es un antibiético beta-lactdmico que tiene actividad
bactericida principalmente contra bacterias gram-positivas y algunos aerobios gram-negativos.
Su espectro de accién incluye gram-positivos como Arcanobacterium pyogenes, Erysipelotrix
rhusiopathiae, Staphylococcus spp., Streptococcus spp., y gram-negativos como Actinobacillus
spp., Pasteurella multocida y Mannheimia haemolytica.

Es sensible a la inactivaciéon por beta-lactamasa (penicilinasa).

5.2 Datos farmacocinéticos

Amfipen LA 100 mg/ml Suspensién Inyectable, contiene ampicilina anhidra en forma de larga
duracién. Los estudios sobre los niveles sanguineos muestran que el intervalo de inyeccién
puede extenderse al menos a 48 horas.
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Tras alcanzar la concentracién plasmatica maxima una hora después de la inyeccion, las
concentraciones de ampicilina disminuyen lenta y gradualmente durante un periodo de 48
horas, estando disponible entre el 34 y el 50% de la ampicilina el segundo dia después de la
inyeccion.

La informacién disponible muestra que la ampicilina se distribuye ampliamente en fluidos
extracelulares y_tejidos corporales y se concentra en el higado y los rifiones. Se excreta sin
cambios, principalmente en la orina y en la bilis.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Galato de dodecilo.

Estearato de aluminio.
Triglicéridos de cadena media.

6.2 Incompatibilidades
No combinar con otras preparaciones.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Viales de tereftalato de polietileno (PET), cerrados con tapon de bromobutilo, sellados con
capsula de aluminio.

Formatos:
Caja con un vial con 80 ml de suspension.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan

eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial El Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2.369 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
6 de octubre de 2011
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Diciembre 2013

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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