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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Albipen LA 100 mg/ml suspens@o injetavel para bovinos, ovinos, suinos, cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Ampicilina anidra 100 mg

Excipiente:
Estearato de aluminio

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo oleosa branca a esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos, ovinos, suinos, caninos (caes) e felinos (gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Tratamento de uma larga variedade de infegcdes subagudas e cronicas, incluindo infe¢des dos tratos
urogenital e respiratdrio, infe¢des gastrointestinais, mastites, artrites, infe¢cdes da pele/tecidos moles e
infegOes secundarias resultantes de afegOes virais, causadas por bactérias sensiveis a ampicilina.

e O medicamento veterinario ¢ indicado para o tratamento de doengas ou infe¢des secundarias
provocadas pelas seguintes bactérias sensiveis a ampicilina, nomeadamente: Gram positivas:
Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelotrix
rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp. and Streptococcus spp. (ndo
produtores de B-lactamase).

e Gram negativas: Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli, Fusobacterium spp.,
Pasteurella spp., Moraxella spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp., Shigella spp.,
Haemophilus spp.

e Lepstospira spp.

4.3 Contraindicacoes
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Nao administrar a animais com sensibilidade conhecida as penicilinas ou outros antibidticos
betalactamicos.

Nao administrar quando estejam presentes estafilococus produtores de B-lactamase.

Nao administrar a coelhos, hamsters ou cobaias.

Nao administrar a cavalos, devido a probabilidade de reacdo local grave no local da injegao.

Nao administrar por via intramuscular a caes e gatos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Pode observar-se distarbios severos da flora bacteriana intestinal dos herbivoros.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devem ser utilizadas seringas e¢ agulhas secas pois tratando-se de uma suspensdo oleosa pode causar
bloqueio da agulha na presenga de agua.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

As penicilinas e as cefalosporinas podem provocar hipersensibilidade (alergia) depois da injecdo,
inalacdo, ingestdo ou contacto cutdneo. A hipersensibilidade as penicilinas pode conduzir a
sensibilidade cruzada as cefalosporinas e vice-versa. Ocasionalmente, as reacdes alérgicas a estas
substancias podem ser graves.

1. Nao manusear este medicamento veterinario quando é conhecida uma sensibilizagdo ou quando foi
avisado para ndo manusear este tipo de preparagdes.

2. Manusear este medicamento veterinario com muito cuidado de modo a evitar uma exposigdo, tendo
em consideracdo todas as precaugdes recomendadas.

3. Caso se desenvolvam sintomas depois da exposicdo, tais como “rash” cutineo, deverdo ser
procurados cuidados médicos e mostrado este aviso ao médico. A tumefagdo da face, dos labios ou
dos olhos ou dificuldade respiratéria, sdo sintomas mais graves e requerem cuidados médicos
urgentes.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar abundantemente com agua. Os derrames acidentais
na pele deverdo ser lavados de imediato com agua e sabdo. Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Raramente ocorrem alergias a ampicilina.
Nos cées, pode ocorrer uma tumefacgéo no local de injegdo, o qual regride espontaneamente em 2-4
dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
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- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao sdo necessarias precaugoes especiais.

4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacio

Pode observar-se resisténcia em bactérias, especialmente gram-negativas, que apresentam resisténcia
cruzada com outros antibioticos B lactamicos.

Existe um antagonismo entre o medicamento veterinario e antibidticos com atividade bacteriostatica.

4.9 Posologia e via de administracio

Administragdo parenteral sendo a via subcutanea preferivel para o cdo e gato, ¢ a via intramuscular
para os bovinos, ovinos e suinos.

A dose depende da idade e do peso corporal e é, geralmente, de 15 mg/kg para animais adultos e de 25
mg/kg para animais jovens.

Agitar bem antes de administrar.

Nao administrar no mesmo local de inje¢ao mais do que uma vez durante o tratamento.

Nao administrar mais do que 10 ml por local de injecdo nos suinos e ovinos ¢ 20 ml nos bovinos.
O tratamento pode ser repetido apos 48 horas.

4.10 Sobredosagem

Nao é esperado que uma sobredosagem do medicamento veterinario tenha efeitos adversos nos
animais tratados.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

Leite: 72 horas.

Nao administrar a ovinos produtores de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico, penicilina de largo espectro
Codigo ATCvet: QJIO1CAO1

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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A ampicilina ¢ uma penicilina semissintética com largo espectro de atividade, tanto contra bactérias
gram-positivas como gram-negativas.
Valores de concentragdes criticas (breakpoints) para a resisténcia:

Patogénio alvo Ampicilina
Estreptococos >8
Actinobacilus

pleuropneumoniae

Streptococus suis -
Mannheimia haemolytica
Pasteurella multocida -
Escherichia coli >32

Staphylococcus aureus

Bacterias Gram positivas:

A Corynebacterium pseudotuberculosis demonstrou ser totalmente suscetivel a ampicilina.

A Erysipelothrix rhusopathiae apresentou uma CMI de 0,06 pg/ml.

A Listeria monocytogenes, demonstrou ser totalmente suscetivel a ampicilina.

Para a mastite, tanto o Staphylococcus coagulase positiva como coagulase negativa, demonstraram
uma baixa taxa de resisténcia a ampicilina, ou seja, 4,8% e 2,6%, respetivamente.

47% dos Staphylococcus coagulase negativa demonstraram ser resistentes a ampicilina.

Para mastite, os dados mostram que a atividade da ampicilina contra isolados de Staphylococci spp
coagulase-negativa, foi elevada com CMIy, de 0,5 pg/ml e com poucos isolados resistentes (25/162).
Para o Staphylococcus aureus, foi também identificado duas popula¢des com CMIs, de 0,12 pug/ml e
CMly de 1 ug/ml. 46 dos 227 isolados demonstraram ser resistentes (20,3%).

O S. agalactiae, demonstrou ser totalmente suscetivel a ampicilina.

O S. dysgalactiae, isolados de mastite, também demonstrou ser totalmente suscetiveis a ampicilina.
Para infe¢des do trato respiratorio, todos os isolados de S. suis demonstraram ser suscetiveis a
ampicilina.

Nenhum isolado de Streptococcus spp demonstrou resisténcia.

Bacterias Gram negativas:

A. pleuropneumoniae é completamente suscetivel a ampicilina com taxas de resisténcia até 10%. Para
0 Actinobacillus pleuropneumoniae, 25 dos 653 isolados (3,8%) demonstraram ser resistentes a
ampicilina. As CMIsy e CMly, da ampicilina foram ambas de 0,03 ug/ml contra o 4. Pyogenes,
isolados de septicémia.

No caso da Bordetella bronchiseptica, a percentagem de resisténcia ¢ inconclusiva. As CMIs da B.
bronchiseptica, encontraram-se normalmente distribuidas nos niveis mais altos das concentragdes
testadas com CMlIy, de 16 pg/ml.

39% da Escherichia coli demonstraram ser resistentes a ampicilina. A CMlIsyda E. coli entérica foi de
4 ug/ml e 35,2% dos isolados testados demonstraram ser resistentes a ampicilina. As CMIso e CMlIy
para a E. coli de porcos com enterite, sdo de 64 pg/ml, com a excecdo da CMlIs, de E. coli isolada de
porcos de engorda de 2 pg/ml.

| Patogénio alvo | Intervalo | CMIs, | CMI,, | %R |
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(ng/ml) (1ng/ml) (1ng/ml) (ng/ml)
D. nodosus (n =25) 0,125 -8 0,25 1 29
F. necrophorum (n=40) <0,062 -2 0,25 1
F. russii (n=34) <0,062 - 8 ,-5 4
F. necrogenes (n=14) 0,25-32 2 32
F. ulcerans (n=8) 0,5-8 1 8
F. varium (n=7) 0,125 -32 2 32 35,2
Fusobacterium spp (n=5) <0,062 - 32 0,25 32

Os dados demonstram que a ampicilina tem uma elevada atividade para isolados de Dichelobacter
nodosus ¢ Fusobacterium necrophurum de ovelhas com pododermatite contagiosa, com CMlIy, de 1
ug/ml. Para a Pasteurella multocida a percentagem de resisténcia é inconclusiva. Os valores obtidos
pelos critérios epidemioldgicos permitem considerar que 25 dos 653 isolados (3,8%) de P. multocida,
sdo resisténcia a ampicilina.

Para a Salmonella spp., isolada de bovinos, 64,1% demonstraram ser suscetiveis a ampicilina com
valores de CMI de 1 pg/ml para CMIs, e 64 pg/ml para CMlyy.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario, contendo ampicilina anidra de longa acdo, foi especialmente
desenvolvido para combater a desvantagem de administragdes frequentes exigidas pelas formulagdes
de ampicilinas de curta duragdo. O estudo dos niveis sanguineos demonstrou claramente que o
intervalo entre injecdes pode ser alargado até, pelo menos, 48 horas contrariamente ao intervalo
habitual de 12-24 horas.

Apds um pico inicial, uma hora apds injecdo, as concentragdes de ampicilina desceram lentamente e
gradualmente durante o periodo de 48 horas ¢ 34 a 50% da ampicillina, tornou-se disponivel no
segundo dia apos injegao.

Estudos em animais demonstraram que a ampicilina ¢ uniformemente distribuida através dos tecidos e
concentra-se no figado e rins. E excretada na urina na sua forma inalterada. Estudos demonstraram
que a ampicilina ¢ excretada em elevadas concentragdes na bilis.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Estearato de aluminio

Dodecil galato

Triglicéridos, cadeia média

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frasco de vidro classe Il (Farm. Eur.) e frasco PET com tampa de borracha butilo halogenada. O
frasco ¢ selado com uma capsula de aluminio codificada.

Apresentagdo: 80 ml

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

611/01/12NFVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizag@o: 17 de dezembro de 1986.

Data da ultima renovacdo: 28 de maio de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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