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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Amphen 200 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 200,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E321) 1,0 mg
Disodu edetynian 1,0 mg
Makrogol 4000

Makrogol 400

Maltodekstryna

Polisorbat 80

Woskowaty granulat w kolorze od biatego do kremowego.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka choroby uktadu oddechowego swin zwiazanej z Actinobacillus
pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida podatnych na florfenikol. Przed zastosowaniem
metafilaktyki nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ knurom przeznaczonym do celow hodowlanych.

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

Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na florfenikol.

3.4 Specjalne ostrzezenia

W przypadku niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo. Podczas
leczenia czysta woda do picia powinna by¢ podawana tylko po spozyciu przez $winie dziennej ilosci
wody do picia zawierajacej produkt leczniczy. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest przeznaczony

do stosowania razem z innymi antybiotykami.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na badaniu lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnych (regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
na temat lekowrazliwosci bakterii docelowych.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ oficjalne i lokalne
zasady w zakresie srodkow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z instrukcjg zawartg w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwicksza¢ ryzyko wystepowania
bakterii opornych na florfenikol i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia amfenikolami ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni. W trakcie leczenia mozliwe jest zwickszone stezenie
wapnia w surowicy.

Nie uzywac weterynaryjnego produktu leczniczego z chlorowang woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywaé nadwrazliwos¢. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci
na florfenikol, polisorbat 80 lub glikol polietylenowy, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac
srodkoéw ochrony osobistej, na ktore sktada sie regkawice ochronne, okulary ochronne i odziez
ochronna. Jezeli po kontakcie wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy natychmiast zwroci¢
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ lekko draznigcy dla oczu i (lub) skéry. Unika¢ kontaktu ze
skora 1 oczami, w tym kontaktu spowodowanego przeniesieniem produktu z rgk na oczy. Zaktadac
okulary ochronne. W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu natychmiast przemy¢ je
woda. W przypadku kontaktu ze skdra natychmiast przemy¢ skazone miejsce i zdja¢ skazong odziez.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po spozyciu.
Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym lub

mieszania wody pitnej zawierajacej produkt leczniczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Obornik pochodzacy od leczonych zwierzat moze by¢ szkodliwy dla roslin ladowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo czegsto Biegunka',
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | rumien'? , obrzek!'?

Bardzo rzadko Wypadanie odbytnicy?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ | Zmniejszone spozycie wody?, brak apetytu

okre$lona na podstawie dostepnych | nieprawidtowa barwa stolca’, zaparcie

danych):
! przejsciowy, ? okotoodbytniczy lub prostniczy, * ustepuje bez leczenia, . niewielki, > ciemnobrgzowy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
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posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty potencjalnego dziatania
toksycznego florfenikolu na zarodek lub ptod.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u loch
nie zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.
10 mg florfenikolu/kg masy ciata dziennie w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Dzienna ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory ma by¢ zmieszany z woda do picia, moze
by¢ obliczona na podstawie catkowitej masy ciata stada, ktére ma by¢ leczone wedtug nastepujacego

WZOoru:

Ilo$¢ weterynaryjnego produktu  _ Calkowita masa ciala stada w kg

leczniczego (w gramach) na dzien* 20
* nalezy zmieszaC z szacowang catkowitg ilo$cig spozywanej wody przez stado w ciggu 24 godzin
Przyktady ilo$ci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy w ponizszej tabeli sa obliczane poprzez

zastosowanie wzoru i zatozenie, ze $winie wypijaja wodg, ktdrej ilos¢ jest rowna 8% lub 10% ich
masy ciala.

Ilos¢
. . weterynaryjnego
riilslzoc‘:};,;z Weteg;jgj | Szacowane dzienne produktu
p spozycie wody (1) leczniczego w

stada (kg) leczniczy (g) gramach na 10

litrbw wody

Swinie 500 kg 25g 401

spozywajace 1000 kg 50g 801

8% masy ciala | 5000 ke 250 g 400 1 6.25¢/101

Swinie 500 kg 25g 501

spozywajace 1000 kg 50 g 100 1
L))

10% masy 5000 kg 250 g 5001 S0l

ciala

Maksymalna rozpuszczalnos¢ granulatu weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi 2,5 g/l w
temperaturze 10°C i 20°C oraz 2,0 g/l w temperaturze 5°C. Rozpuszczanie moze trwaé do 30 minut.
Podczas rozpuszczania roztwor powinien by¢ mieszany przez co najmniej 5 minut z predkoscia 50
obr/min. Nalezy sprawdza¢ wzrokowo, czy doszto do catkowitego rozpuszczenia si¢ produktu w
roztworze.



W PRZYPADKU STOSOWANIA DUZYCH ZBIORNIKOW:
Objetos¢ roztworu w zbiorniku gldéwnym nalezy ograniczy¢ w taki sposob, aby nie przekraczata
maksymalnej rozpuszczalnosci.

W PRZYPADKU STOSOWANIA DOZOWNIKOW:

W przypadku przygotowywania roztwordw z zamiarem ich magazynowania i dozowania za pomoca
dozownika nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, ktéra mozna osiagnaé
w danych warunkach. Dostosowa¢ ustawienia natgzenia przeplywu pompy dozujacej w zaleznosci od
stezenia roztworu podstawowego i poboru wody przez leczone zwierzgta.

Do leczenia $win o masie 5000 kg, ktore wypijaja 10% masy ciata, przy dawce 10 mg/kg:

1. Wila¢ do dozownika 100 I wody do picia (w temperaturze nie nizszej niz 10°C).
Doda¢ do dozownika 250 g weterynaryjnego produktu leczniczego.
Doktadnie wymieszac¢ i upewni¢ si¢ wzrokowo, ze calty produkt zostal rozpuszczony
Ustawi¢ dozownik na 20%.
Wiaczy¢ dozownik.

kv

W celu zapewnienia prawidtowego dozowania i niedopuszczenia do podawania zbyt matej dawki,
masg ciata stada nalezy okresli¢ jak najdoktadniej oraz nalezy monitorowac spozycie wody.
Wymagana ilo$¢ granulatu powinna by¢ mierzona za pomocg odpowiednio skalibrowanego
urzadzenia wazacego.

Pobor wody zalezy od kilku czynnikow, w tym wieku, stanu klinicznego zwierzat i warunkow
lokalnych, takich jak temperatura otoczenia i wilgotnos¢. Dzienne spozycie wody mozna zanizy¢ (np.
zmnigjszy¢ do 6% masy ciala), aby zapewni¢ catkowite spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy
w ciggu dnia (mozna udostgpni¢ czysta wode do picia po spozyciu wody zawierajacej produkt
leczniczy). Jezeli nie jest mozliwe zapewnienie spozycia wystarczajacej ilosci wody zawierajacej
produkt leczniczy, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

Wodg do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 20 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QJO1BA90

4.2 Dane farmakodynamiczne



Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania nalezgcym do grupy
fenikoli, ktory jest aktywny wobec wigkszos$ci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych
wyizolowanych od zwierzat domowych. Florfenikol dziala poprzez hamowanie syntezy biatek na
poziomie rybosomalnym i jest srodkiem bakteriostatycznym. Wykazano jednak dziatanie
bakteriobojcze in vitro przeciwko Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida, gdy
florfenikol wystepuje w stezeniach wyzszych niz minimalne st¢zenie hamujace (MIC) przez okres do
12 godzin.

Badania in vitro wykazaly, ze florfenikol dziata aktywnie przeciwko patogenom bakteryjnym
najczesciej izolowanym w chorobach uktadu oddechowego $win, w tym Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Wartosci MICso i MICoo w przypadku Actinobacillus pleuropneumoniae wynosity 0,5 pg/ml 1

0,5 pg/ml. Wartosci MICso i MICoo w przypadku Pasteurella multocida wynosity 0,5 pg/mli 1 pg/ml.
Szczepy te zostaly wyizolowane w krajach europejskich w latach 2015-2016. Obserwowana oporno$¢
byta niska w przypadku warto$ci granicznych stezen (CLSI): czuta < 2 pg/ml, $rednia 4 pg/ml i
oporna > 8 pug/ml.

Opornos¢ na florfenikol wynika gtéwnie z obecnosci specyficznych (np. FloR) lub
wielosubstancyjnych (np. AcrAB-TolC) pomp efluksowych. Geny odpowiadajace tym mechanizmom
sa kodowane na elementach genetycznych, takich jak plazmidy, transpozony lub kasety genowe.
Opornos¢ krzyzowa z chloramfenikolem jest mozliwa.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu $winiom przez zglebnik w dawce 15 mg/kg w warunkach do§wiadczalnych absorpcja
florfenikolu byta zmienna, ale szczytowe stezenie w surowicy okoto 5 pg/ml osiagnieto okoto 2
godzin po podaniu. Koncowy okres pottrwania wynosit od 2 do 3 godzin. Kiedy $§winie przez 5 dni
miaty swobodny dostep do wody leczniczej z 100 mg florfenikolu na litr wody, stezenie florfenikolu
w surowicy przekraczato 1 pg/ml przez caly S-dniowy okres leczenia, z wyjatkiem kilku krotkich
odchylen ponizej 1 pg/ml.

Po wchtonigciu i rozprowadzeniu florfenikol jest intensywnie metabolizowany przez $winie i szybko
eliminowany, gtéwnie z moczem.

Po pozajelitowym podaniu florfenikolu §winiom wykazano, ze stg¢zenie w ptucach jest podobne do
stezenia w surowicy.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce. Worek otwiera
i zamyka si¢, poprzez rozpinanie i zapinanie zamka.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed $§wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki z zamkiem umozliwiajacym ponowne szczelne zamknigeie w dolnej czgéci, wykonane
z polietylenu/aluminium/politereftalanu etylenu zawierajace 0,5 kg i 1 kg granulatu.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

