B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amphen 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla s§win
2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol 200 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sodu benzoesan 3,0mg

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Biata lub prawie biata zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Swinie.
4, Wskazania lecznicze

Leczenie i metafilaktyka na poziomie grupy chorob uktadu oddechowego §win zwigzanych z
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby
W grupie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Wigcej informacji mozna znalez¢ w punkcie ,,Cigza i laktacja”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nie stosowa¢ produktu z chlorowang woda.

Przyjmowanie lekow przez zwierzeta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajgcego spozycia wody, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo przy uzyciu
odpowiedniego produktu do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

Odpornos¢ na florfenikol wykryto u Salmonella typhimurium i innych patogenéw przenoszonych przez
Zywno§$¢.

Istnieje odporno$¢ krzyzowa migdzy substancjami z klasy fenikoli. Ponadto zidentyfikowano inne geny
opornosci, ktére mogg by¢ zlokalizowane na plazmidach lub transpozonach takie jak gen cfr, ktory nadaje
opornos¢ krzyzowa migdzy pleuromutilinami, oksazolidynonami, fenikolami, streptograming A i
linkozamidami.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Poza leczeniem wazne jest zapewnienie odpowiednich warunkéw hodowli, w tym whasciwej higieny,
wlasciwej wentylacji i niedopuszczanie do zattoczenia.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogenéw docelowych.
Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na
temat lekowrazliwosci patogenow docelowych w gospodarstwie lub na poziomie lokalnym/regionalnym z
uwzglednieniem oficjalnych i lokalnych wytycznych dotyczacych lekéw przeciwbakteryjnych.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne strategie zwalczania
bakterii.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowaé antybiotyk o mniejszym ryzyku selekcji oporno$ci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizszej kategorii AMEG?), jesli badanie podatno$ci na dziatanie leku
wskazuje na prawdopodobng skutecznos$¢ takiego postepowania.

Nie stosowa¢ profilaktycznie.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac nadwrazliwosc.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub sodu benzoesan powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze miec¢ lekkie dziatanie draznigce na skore i oczy.
Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami, w tym kontaktu reka-oko.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po potknieciu, w tym moze wptywac na ptodnos¢
mezczyzn. Unika¢ polykania, w tym kontaktu rgk z ustami podczas przygotowywania produktu. Nie
spozywaé positkow, nie pi¢ napojow ani nie pali¢ tytoniu w czasie kontaktu z produktem.

Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym weterynaryjnym i mieszania go nalezy
uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja sie rekawice, odziez i okulary ochronne.

Po przypadkowym rozlaniu do oczu natychmiast przemy¢ je woda. Po przypadkowym rozlaniu na skore
natychmiast przemy¢ skazone miejsce i zdja¢ skazong odziez.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Jezeli po narazeniu wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego stwarza zagrozenie dla organizmow ladowych (roslin)
oraz dla organizméw wodnych (sinic), w tym organizmow zyjacych w wodach gruntowych.

Aby zapobiec niekorzystnemu wptywowi na rosliny ladowe 1 glony oraz zapobiec mozliwemu skazeniu
wod gruntowych, nie rozrzucaé¢ obornika pochodzacego od leczonych §win na grunt bez rozcienczenia go
obornikiem pochodzacym od nieleczonych $win. Przed rozrzuceniem na gruntach ornych lub sprzedaza
obornika pochodzacego od leczonych $win nalezy go rozcienczy¢ obornikiem o co najmniej pigciokrotnie
wiekszej wadze pochodzacym od nieleczonych swin.

1 Grupa ekspertow ad hoc ds. porad dotyczacych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych



Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania u loch w czasie cigzy i laktacji.

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie dostarczytyzadnych dowodow potencjalnego dziatania
embriotoksycznego lub toksycznego dla ptodu.

Plodnos¢:
Nie podawa¢ knurom przeznaczonym do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wiecej informacji mozna znalez¢ w podpunkcie ,,Specjalne ostrzezenia”.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac spadek przyrostu masy ciata, spozycia paszy i
wody, rumien i obrzgk w okolicach odbytu oraz zmiang niektorych parametréw hematologicznych i
biochemicznych $wiadczacych o odwodnieniu.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozgdane
Swinie:
Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat) Biegunka
Rumien!
Obrzek!
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na Zmnigjszone spozycie wody
podstawie dostepnych danych): Zaparcie
Nieprawidlowa barwa stolca®
Wypadanie odbytnicy?

lokolicy odbytu lub odbytnicy
Zciemnobrazowa
Sustepuje bez leczenia

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢
zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PI-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Storna internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 5 ml produktu /
100 kg masy ciata) przez 5 kolejnych dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania



Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia. Aby
unikng¢ podania zbyt matej lub zbyt duzej dawki, leczone zwierzgta nalezy podzieli¢ na grupy o
podobnej masie ciala, a dawke nalezy obliczy¢ indywidualnie dla kazdej grupy.

Pobor wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od wielu czynnikow, w tym stanu
klinicznego zwierzat i warunkow lokalnych, takich jak temperatura otoczenia i wilgotnos¢. Wszystkie
leczone zwierzeta powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w wodg w celu
zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy. Aby
zagwarantowac spozywanie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy, podczas leczenia
zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do innych zrodel wody. Jezeli jednak nie jest mozliwe zapewnienie
poboru wystarczajacej ilosci wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy, zwierzeta nalezy leczy¢
pozajelitowo.

Odpowiednig ilo$¢ wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowac w oparciu o
dzienne spozycie wody. W celu uzyskania wtasciwej dawki nalezy monitorowac spozycie wody i
konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie st¢zenia florfenikolu.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

x ml weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (w X ml weterynaryjnego

leczniczego / kg masy ciata / dzien kilogramach) leczonych zwierzat wody do picia

$rednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierzg

Jezeli stosowana jest waga, wymagang objeto$¢ mozna przeliczy¢ na gramy w nastepujacy sposob:
ilo§¢ produktu wymagana na dzien w gramach = liczba mililitrow produktu wymagana na dzien x 1,075.
Starannie sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

Przed uzyciem energicznie wstrzgsa¢ butelkg przez 60 sekund.
Produkt nalezy doda¢ do wody.
Przygotowac roztwor, wykorzystujac swieza wodg do picia.

W przypadku stosowania zbiornikow na wode:

Maksymalna rozpuszczalnos$¢ jest osiggana przy stezeniach 2 ml/l (0,4 g florfenikolu/l), 2,5 ml/l (0,5 g
florfenikolu/l) i 3 ml/l (0,6 g florfenikolu/l) w temperaturze odpowiednio 4°C, 10°C i 20°C.

Nalezy sprawdza¢ wzrokowo, czy doszto do catkowitego rozpuszczenia produktu w roztworze.

W celu leczenia §win spozywajacych wode w ilosci rownej 10% masy ciata dawka 10 mg/kg dodac
weterynaryjny produkt leczniczy do wody pitnej w zbiorniku.

Stosowac 1 litr produktu na kazde 2000 litrow wody. Odpowiada to stezeniu w wodzie do picia
wynoszacemu 0,10 g/litr.

Doktadnie wymieszaé¢. W celu catkowitego rozpuszczenia roztwor nalezy energicznie mieszac
mieszadlem recznym przez 10 minut. W przypadku stosowania mieszadta magnetycznego czas mieszania
wynosi 5 min przy predkosci 100 obr/min.

W przypadku stosowania pomp dozujacych:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany wyltacznie w stezeniu 50 ml/l, tj. 10 g florfenikolu
na litr wody roztworu podstawowego.

W celu leczenia swin spozywajacych wode w iloci rownej 10% masy ciata dawka 10 mg/kg dodaé
weterynaryjny produkt leczniczy do wody w zbiorniku pompy dozujace;.

Dodac¢ 1 litr produktu do 20 1 czystej wody. Odpowiada to stezeniu w roztworze podstawowym
wynoszacemu 10 g/l

Doktadnie miesza¢ mieszadtem recznym przez 10 minut az do uzyskania jednorodnej, biatej, mlecznej
zawiesiny.

Ustawi¢ warto$¢ 1% 1 wlaczy¢ pompe dozujaca.

Wodg pitna zawierajacg produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

= produktu leczniczego na litr



Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio oczyscic, aby unikngé
spozycia subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 20 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz

florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla organizméw wodnych (sinic), w tym organizméw zyjacych w
wodach gruntowych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Biata, prostokatna butelka z HDPE o pojemnosci 1 1, z biatg zakretka z PP z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i wielowarstwowa wkladkg uszczelniajgca z warstwa zewnetrzng z LDPE.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

+32 3288 18 49




pharmacovigilance@huvepharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Bulgaria

17. Inne informacje

Florfenikol jest toksyczny dla roslin ladowych, sinic i organizméw zyjacych w wodach gruntowych.
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