CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Amphen 200 mg/ml zawiesina do podania w wodzie do picia dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 200,0 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Hypromeloza
Sodu dokuzynian
Sodu benzoesan 3,0mg
Kwas solny stezony
Symetykon 30% emulsja
Woda oczyszczona

Biata lub prawie biata zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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.

3.3 Przeciwwskazania

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

Dalsze informacje znajduja si¢ takze w punkcie 3.7.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ produktu z chlorowang woda.

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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Poza leczeniem wazne jest zapewnienie odpowiednich warunkow hodowli, w tym wiasciwej higieny,
wlasciwe] wentylacji i niedopuszczanie do zatloczenia.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogenow 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 stosowac antybiotyk o mniejszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizszej kategorii AMEG?), jesli badanie podatno$ci na dziatanie leku
wskazuje na prawdopodobng skutecznos¢ takiego postepowania.

Nie stosowac profilaktycznie.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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 skora 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 rak z ustami podczas przygotowywania produktu. Nie
spozywac 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 si¢ rekawice, odziez i okulary ochronne.

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

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Jezeli po narazeniu wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy natychmiast zwrocié si¢ 0 pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykietg.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego stwarza zagrozenie dla organizméw lagdowych (ro$lin)
oraz dla organizméw wodnych (sinic), w tym organizmow zyjacych w wodach gruntowych.

Aby zapobiec niekorzystnemu wplywowi na rosliny ladowe i glony oraz zapobiec mozliwemu skazeniu
wod gruntowych, nie rozrzuca¢ 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 pieciokrotnie
wigkszej wadze pochodzacym od nieleczonych $win.

3.6 Zdarzenia niepozadane
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Swinie:
Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych Biegunka
zwierzat) Rumien?
Obrzek?

1 Grupa ekspertéw ad hoc ds. porad dotyczgcych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych



Czgstosé nieznana (nie moze by¢ okreSlona na | Zmniejszone spozycie wody
podstawie dostgpnych 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. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

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

Cigza i laktacja:

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

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie dostarczyty zadnych dowodéw potencjalnego dziatania
embriotoksycznego lub toksycznego dla ptodu.

Plodnos¢:
Nie podawa¢ knurom przeznaczonym do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dalsze informacje znajduja si¢ w punkcie 3.4.

3.9 Droga podania i dawkowanie

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.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase 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 wode w celu
zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy. Aby
zagwarantowac spozywanie wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy, podczas leczenia
zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody. Jezeli jednak nie jest mozliwe zapewnienie
poboru wystarczajacej ilosci wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy, zwierzeta nalezy leczy¢
pozajelitowo.

Odpowiednia ilo$¢ wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowac w oparciu o
dzienne spozycie wody. W celu uzyskania wlasciwej dawki nalezy monitorowaé spozycie wody i
konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia 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 / x kilogramach) leczonych = produktu leczniczego na litr
dzien 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 dzieh w gramach = liczba mililitrow produktu wymagana nadzief x 1,075.
Starannie sprawdzi¢ doktadno$¢ urzadzenia dozujacego.

Przed uzyciem energicznie wstrzasa¢ butelka przez 60 sekund. Produkt nalezy doda¢ do wody.
Przygotowac roztwor, wykorzystujac Swieza wodg do picia.

W przypadku stosowania zbiornikéw na wodeg:

Maksymalna rozpuszczalnos$¢ jest osiggana przy stgzeniach 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
sprawdzac¢ wzrokowo, czy doszto do catkowitego rozpuszczenia produktu w roztworze.

W celu leczenia $§winh spozywajacych wodg w ilo$ci réwnej 10% masy ciata dawka 10 mg/kg dodaé
weterynaryjny produkt leczniczy do wody pitnej w zbiorniku.

Stosowa¢ 1 litr produktu na kazde 2000 litroéw wody. Odpowiada to stezeniu w wodzie do picia
wynoszacemu 0,10 g florfenikolu/litr.

Doktadnie wymiesza¢. W celu catkowitego rozpuszczenia roztwor nalezy energicznie mieszac
mieszadlem r¢cznym 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 wytacznie w stezeniu 50 ml/l, tj. 10 g florfenikolu
na litr wody roztworu podstawowego.

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

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

Doktadnie miesza¢ mieszadlem r¢cznym przez 10 minut lub uzy¢ automatycznego mieszadta
dziatajacego z predkoscia 840 obr./min przez 5 minut, az do uzyskania jednorodnej, biatej, mlecznej
zawiesiny.Ustawi¢ warto$¢ 1% i wiaczy¢ pompe dozujaca.

Wode pitng zawierajgcg weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wymienia¢ co 24 godziny.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio oczys$ci¢, aby unikngé
spozycia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

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 i
wody, rumien i obrzgk w okolicach odbytu oraz zmiang niektorych parametréw hematologicznych i
biochemicznych $wiadczacych o odwodnieniu.

3.11 Szczegoélne 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. INFORMACJE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATC Vet:
QJO1BA90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Florfenikol, syntetyczny antybiotyk o szerokim spektrum dziatania nalezacy do grupy fenikoli, dziata
poprzez hamowanie syntezy biatek na poziomie rybosomalnym, co daje efekt bakteriostatyczny. Badania
in vitro wykazaty, ze florfenikol dziata aktywnie przeciwko patogenom bakteryjnym najczgsciej
izolowanym w chorobach uktadu oddechowego $win, w tym Actinobacillus pleuropneumoniae i
Pasteurella multocida.

Ponadto florfenikol wykazuje dziatanie bakteriobodjcze in vitro, zwtaszcza gdy jest utrzymywany w
stezeniach przekraczajacych minimalne stezenie hamujace (MIC), przez okres do 12 godzin.

Aktywno$¢ florfenikolu wobec 149 izolatow P. multocida wyhodowanych na materiale pochodzacym
od $win z chorobami uktadu oddechowego z Belgii, Danii, Francji, Hiszpanii, Holandii, Niemiec,
Polski i Zjednoczonego Krolestwa.

Liczba izolatow z MIC (ug/ml) Podatne Odporne MIC (ug/ml)
Florfenikol 012 |025 |05 |1 [32 [[n] |[%] |[n] |[%] |MiICss | MICg
1 13 131 |1 |3 [146 [980 |3 [20 |05 0,5

! Wyizolowano w latach 2018-2020

Aktywno$¢ florfenikolu wobec 151 izolatow A. pleuropneumoniae wyhodowanych na materiale
pochodzacym od $win z chorobami uktadu oddechowego z Belgii, Danii, Francji, Hiszpanii, Holandii,
Niemiec, Polski, Szwajcarii i Zjednoczonego Krolestwa.*

Liczba izolatow z MIC (ug/ml) Podatne Regiony Odporne | MIC (pg/ml)
posrednie
Florfenikol [ 0,25 |05 |1 |4 (8 |32 |[n] |[%] [[n] |[%] |[n] | [%] | MICss | MICqg
11 135 (2 (1|1 )1 |148 98,0 |1 0,7 |2 1,3 |05 0,5
! Wyizolowano w latach 2018-2020
Organizm Wartosci graniczne minimalnego stezenia hamujacego
florfenikolu (ug/ml)*3
Podatne Regiony posrednie | Odporne
Actinobacillus <2 4 >8
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida <2 4 >8

2 Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI). 2018 r. Normy wydajnosci na podstawie
badan metoda dyfuzyjno-krazkowa wrazliwos$ci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe dla bakterii
izolowanych od zwierzat: wydanie 4 CLSI suplement VETO8. Instytut Norm Klinicznych i
Laboratoryjnych

3 CLSI. 2017 r. Metody oznaczania wrazliwosci rzadko izolowanych lub wybrednych bakterii
izolowanych od zwierzat. wydanie 1 CLSI suplement VETO6. Instytut Norm Klinicznych i
Laboratoryjnych

Odporno$¢ na florfenikol wystepuje w genie floR silnie zwigzanym z pompg efluksowg floR, ktora jest
zwykle przekazywana przez plazmidy i przenoszona horyzontalnie na inne gatunki Pasteurellaceae. Co
najmniej nastgpujace plazmidy zostaty uznane za nosniki gené6w floR na gatunkach Pasteurellaceae:
pFA1l, pMAFS5, pMAF6, pM3446F, p518, pCCK381, pCCK1900.

Odpornos¢ na florfenikol wykryto rowniez u Salmonella typhimurium i innych patogenéw przenoszonych
przez zywnosc¢.



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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu swiniom przez zglebnik w dawce 15 mg/kg w warunkach doswiadczalnych absorpcja
florfenikolu byla zmienna, ale szczytowe stezenie w surowicy okoto 5 pg/ml osiggnieto okoto 2 godziny
po podaniu. Koncowy okres péitrwania wynosit od 2 do 3 godzin. Kiedy $winie przez 5 dni miatly
swobodny dostep do wody zawierajacej florfenikol w st¢zeniu 100 mg na litr, stezenie florfenikolu w
surowicy przekraczato 1 pg/ml przez caly 5-dniowy okres leczenia, z wyjatkiem kilku kroétkich odchylen
ponizej 1 pg/ml.

Po wchlonigciu i rozprowadzeniu florfenikol jest intensywnie metabolizowany przez $winie i szybko
eliminowany, gtownie w moczu.

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

Wplyw na Srodowisko

Florfenikol jest toksyczny dla ro$lin ladowych, sinic i organizméw zyjacych w wodach gruntowych.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci 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: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed mrozem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla organizmoéw wodnych (sinic), w tym organizmow zyjacych w

wodach gruntowych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w



sposob zgodny z obowigzujagcymi 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 AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.
Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w

unijnej bazie danych produktéw
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

