B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Amphen 200 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla §win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratoria Smeets NV

Fotografielaan 42

2610 Wilrijk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Amphen 200 mg/g granulat do podania w wodzie do picia dla $win

Florfenikol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol 200 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321) 1 mg
Disodu edetynian 1 mg

Woskowaty granulat w kolorze od biatego do kremowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
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.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie podawa¢ knurom przeznaczonym do celéw hodowlanych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na florfenikol
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas leczenia moze wystapic¢ niewielkie zmniejszenie spozycia wody przez zwierzgta, brak apetytu,
ciemnobrgzowe odchody i zaparcia.

U leczonych zwierzat obserwuje si¢ bardzo czgsto biegunke i (lub) rumien/obrzek w okolicach odbytu.
Objawy te maja charakter przejSciowy.

U chorych zwierzat bardzo rzadko obserwowano wypadanie odbytu, ktore ustepuje bez leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
10 mg florfenikolu/kg masy ciata dziennie w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Podanie w wodzie do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dzienna ilo$¢ produktu, ktory ma by¢ zmieszany z woda do picia, moze by¢ obliczona na podstawie
catkowitej masy ciala stada, ktore ma by¢ leczone wedtug nastepujacego wzoru:

Ilo$¢ produktu Catkowita masa ciala stada w kg
(w gramach) na dzien* 20

* nalezy zmiesza¢ z szacowang catkowitg iloscig spozywanej wody przez stado w ciagu 24 godzin

Przyktady ilo$ci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy w ponizszej tabeli sg obliczane poprzez
zastosowanie wzoru i zatozenie, ze Swinie wypijaja wode, ktorej ilos¢ jest rowna 8% lub 10% ich masy
ciata.

Calkowita Szacowane dzienne Ilo$¢ produktu w
masa ciata Produkt (g) spozycie wody (1) gramach na 10
stada (kg) pozy Y litrow wody
Swinie 500 kg 25g 401
spozywajace 1000 kg 50g 801
8% masy ciala | 5000 kg 250 g 4001 625 g/101
Swinie 500 kg 25¢g 501
spozywajace 1000 kg 50g 1001 50/101
10% masy ciala 5000 kg 250 g 5001 8
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http://www.urpl.gov.pl/

Maksymalna rozpuszczalno$¢ granulatu wynosi 2,5 g/l w wodzie o temperaturze 10°C i 20°C oraz 2,0 g/l
w temperaturze 5°C. Rozpuszczanie moze trwa¢ do 30 minut. Podczas rozpuszczania roztwor powinien
by¢ mieszany przez co najmniej 5 minut z predkoscia 50 obr/min. Nalezy sprawdzaé 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 roztworéw z zamiarem ich magazynowania i dozowania za pomoca
dozownika nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, ktorg mozna osiagnaé
w danych warunkach. Dostosowa¢ ustawienia natgzenia przeplywu pompy dozujacej w zaleznosci od
stezenia roztworu podstawowego i poboru wody przez leczone zwierzeta.

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

1. Wla¢ do dozownika 100 1 wody do picia (w temperaturze nie nizszej niz 10°C).
Doda¢ do dozownika 250 g produktu.

Doktadnie wymieszac¢ i upewnic si¢ wzrokowo, ze caty produkt zostal rozpuszczony
Ustawi¢ dozownik na 20%.

Wiaczy¢ dozownik.

Nk

W celu zapewnienia prawidtowego dozowania i niedopuszczenia do podawania zbyt matej dawki, masg
ciala 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 wilgotno$¢. Dzienne spozycie wody mozna zanizy¢ (np. zmniejszy¢ do
6% masy ciala), aby zapewnic¢ catkowite spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy w ciagu dnia
(mozna udostepni¢ 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.

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na wynikach badan lekowrazliwosci i uwzglednia¢ oficjalne
i lokalne zasady w zakresie srodkdéw przeciwbakteryjnych.

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

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 20 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace. Worek otwiera

i zamyka si¢, poprzez rozpinanie i zapinanie zamka.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po stowach ,,Termin waznosci”.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku niewystarczajacego spozycia wody, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo. Podczas leczenia
czysta woda do picia powinna by¢ podawana tylko po spozyciu przez swinie dziennej ilosci wody
zawierajacej produkt leczniczy. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania razem z innymi
antybiotykami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjg zawarta w ulotce moze zwickszac¢ ryzyko
wystepowania bakterii opornych na florfenikol i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia amfenikolami ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Leczenie nie powinno trwa¢ dluzej niz 5 dni. W trakcie leczenia mozliwe jest zwigkszone st¢zenie
wapnia w surowicy.

Nie uzywa¢ produktu z chlorowang woda.

Badania na zwierze¢tach laboratoryjnych nie wykazaty potencjalnego dziatania toksycznego florfenikolu
na zarodek lub ptdd. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy
i laktacji u loch nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt ten moze wywotywac nadwrazliwos$¢. W przypadku nadwrazliwos$ci na florfenikol, polisorbat 80
lub glikol polietylenowy, unika¢ kontaktu tego produktu ze skorg. Podczas podania i mieszania produktu
nalezy nosi¢ rekawice ochronne i odziez ochronng. Jezeli po kontakcie wystapig objawy, takie jak
wysypka skorna, nalezy natychmiast zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Produkt ten moze by¢ lekko drazniacy dla oczu i (lub) skory. Unika¢ kontaktu ze skéra i oczami, w tym
kontaktu spowodowanego przeniesieniem produktu z rak na oczy. Zaktada¢ okulary ochronne. W razie

przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu natychmiast przemy¢ je woda. W przypadku kontaktu ze
skorg natychmiast przemy¢ skazone miejsce i zdja¢ skazong odziez.

Ten produkt moze by¢ szkodliwy po spozyciu.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas obchodzenia si¢ z produktem lub mieszania wody pitnej zawierajacej
produkt leczniczy.
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Szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace srodowiska naturalnego

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE
Produkt jest dostepny w workach z zamkiem umozliwiajacym ponowne szczelne zamknigcie w dolne;j

czesci, wykonanych z polietylenu/aluminium/politereftalanu etylenu zawierajace 0,5 kg i 1 kg granulatu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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