Przed ayciem naley przeczytéa ulotke.

[10.  TERMIN WA ZNOSCI SERII

Termin wanaosci (EXP) {miesic/rok}: dd.mm.rr
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 mies
ZawartG¢ otwartego opakowania nalezwzy¢ do...........

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu.

12. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed ayciem naley przeczytéa ulotke.

13. NAPIS WYL ACZNIE DLA ZWIERZ AT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwiergt
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWA C W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

[16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2411/15

|17. NUMER SERII

Nr serii (Lot):



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Amphen 200 mg/g granulat do podania w wodzie dapmlaswin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Laboratoria Smeets NV

Fotografielaan 42

2610 Wilrijik

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Amphen200 mg/g granulat do podania w wodzie dapitaswin

Florfenikol

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 gram granulatu zawiera

Substancja czynna:

Florfenikol 200 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321) 1 mg

Disodu edetynian 1mg

Biaty do kremowego woskowaty granulat.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia choréb uktadu oddechowégan wywotanych przePasteurella multocida wrazliwe na
florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowé u knuréw przeznaczonych do celow hodowlanych

Nie stosowa u prosit ponizej 6 tygodniazycia.

Nie stosowaw przypadkach nadwitbwosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE



Powszechnie obserwowanym u leczonych zvitedziataniem niepmdanym jest biegunka (do 30%
zwierzt) i stan zapalny okolicy okotoodbytowej (do 5% evet), Dziatania te § przegciowe i
ustpuja w wickszasci przypadkéw w eigu 5 dni. Sporadycznie zgtaszano przypadki wy pgaiai
odbytu.

Podczas leczenia mlowve jest niewielkie zmniejszenie spaia paszy.

Czestotliwose wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz reguh:
- bardzo czsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwiegzwykazupcych dziatanie(a) niepggdane)
- czsto (wicej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 leczonych zwiety

- niezbyt czsto (wicej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiety

- rzadko (wécej niz 1, ale mniej ni 10 na 10000 leczonych zwigty

- bardzo rzadko (mniej il na 10000 leczonych zwiatzwtaczapc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziataiepazagdanych, rownie niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rownie zglosi dziatania niepmdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.p)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

10 mg florfenikolu/kg masy ciata w wodzie do pipiezez 5 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dzienny ilos¢ produktu, ktdg nalery wymiesza& z wody do picia, mana obliczy na podstawie
Catkowitej Masy Ciata (TBW- Total Body Weight) lemzego stada zwieqt, zgodnie z hagpujacym
wzorem:

llo$é produktu _ Catkowita Masa Ciata stada (TBW) w kg
(w gramach) na dzié* B 20

* jlo$¢ przeznaczona do zmieszania z wpd oszacowaniu catkowitego syoia wody w stadzie w
ciggu 24 godzin

Przyktady ilgci wody zawierajcej produkt leczniczy weterynaryjny w paszej tabeli zostaly
obliczone przy zastosowaniu wzoru i przy zalaiu, ze swinie wypijaja wode w ilosci 8% lub 10%
ich masy ciala.

TBW stadakg) | Produkt) Szacunkowe Produkt

dzienne spaycie | gramy na 10
wody () litrow wody

Swinie wypijajace | 500 kg 259 40 |

wode w ilosci 1000 kg 509 80 | 6,25 g/10 |

8%ichmasy ciata | 5000 kg 250 g 400 |

Swinie wypijajace | 500 kg 25 ¢ 50 |

wode W ilosci 1000 kg 509 100 | 59/10 |

10%ichmasy ciata | 5000 Kg 250 g 500 |

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania orazzapobiec podania zbyt matej dawki, rigle
tak doktadnie jak to mdiwe obliczy¢ mag ciata stada i monitorowalos¢ wypijanej wody. l1G¢



produktu powinna byyodwazona za pomagodpowiednio skalibrowanej wagi. Pobieranie wody
zalezy od kilku czynnikow, wiczapc wiek, stan kliniczny zwiegg, warunki otoczenia takie jak
temperatura i wilgotrig. Dzienne spiycie wody mana niedoszacowanp. obnky¢ do 6% masy
ciata) w celu zapewnienia catkowitego wypicia wadyvierajcej produkt podczas dnia (zwieta
mog mie¢ dostp doswiezej wody po spgyciu catej wody z produktem). Zai nie ma maliwosci
podania wody zawieragej produkt leczniczy weterynaryjny w wystarcegagj ilosci, zwierzta
powinny by leczone parenteralnie. Maksymalna rozpuszczalpmduktu wynosi 5 g/l. Woda
zawierajca produkt leczniczy weterynaryjny powinnalwymieniana co 24 godziny.

SPORZADZANIE ROZTWORU W ZBIORNIKU : Do leczenigwin wypijajacych woa w ilosci
10% ich masy ciata, produktem wdawce 10 mg/kg: ayadil®d& do zbiornika 5 graméw produktu na
kazde 10 litréw wody do picia i doktadnie wymiegzdo catkowitego rozpuszczenia.

Dla swin wypijajacych woa w ilosci 8% ich masy ciata dawka produktu 10 mg/kg jegtezvniona
przez dodanie do zbiornika 6,25 g produktu nadkalO litréw wody do picia i doktadne jego
wymieszanie do catkowitego rozpuszczenia.

SPORZADZANIE ROZTWORU W DOZOWNIKU: Odpowiednie ustawienie dozownika do
podawania florfenikolu w wodzie do picia wynosi 20%

Do leczenia stadswin o facznej masie ciata 5 000 kg, wypgaych 10% ich masy ciata aby
zapewné dawle produktu 10 mg/kg:

1) Napeint dozownik 100 litrami wody do picia (temperatura niaze by ponizej 10°C).
2) Doda do dozownika 250 g produktu

3) Doktadnie wymieszado catkowitego rozpuszczenia

4) Ustawit dozownik na 20%

5) Wiaczy¢ dozownik

Maksymalna rozpuszczalfioproduktu wynosi 5 g/l w temperaturze®20i 2,0 g/l w temperaturze
5°C. Kazdy roztwor przygotowywany dla stadain nie mae zawiera wiecej niz 2,5 g/l produktu.
Rozpuszczenie produktu w®zap¢ do 30 minut, a przed podaniem nglsic upewné czy produkt
catkowicie s¢ rozpucit. W celu zapewnienia szybkiego rozpuszczeniztwor powinien by
przygotowany zgodnie z powszym przyktadem. W innym przypadku, ngleipewnt sie, ze
produkt jest catkowicie rozpuszczony przed podargerawierztom.

Stosowanie produktu powinno dgparte o wyniki badawrazliwosci i uwzgledniat urzedowe,
miejscowe wytyczne polityki antybiotykowej.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 20 dni.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Brak specjalnyclrodkow ostranosci dotyczicych przechowywania.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miges.

Okres wanasci po rekonstytucji zgodnie z instrukc4 godziny.

Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujgywerminu wanaosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwietz




J&ili po 3 dniach leczenia nie ma zngcej poprawy, naley sprawdzt diagnoz i w razie potrzeby
zmienk leczenie.
W przypadku niewystarczgjego spaycia wody, zwiergta naley leczy¢ pozajelitowo.

Specjaln&grodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiegz

Stosowanie produktu powinno opiérsic na ocenie lekowediwosci bakterii wyizolowanych od
zZwierzcia.

J&ili nie jest to maliwe, leczenie powinno opietasie na lokalnych (regionalnych, pozyskanych na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologrchma temat lekowediwosci bakterii
docelowych.

Podczas stosowania produktu rglewzgkdni¢ oficjalne i lokalne zasady w zakresiedkdw
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z insteukayvary w podsumowaniu ChPLW e
zwieksza ryzyko wystpowania bakterii opornych na florfenikol i c@zmniejszy skutecznéé
leczenia amfenikolami ze wzglu na maliwo$¢ wystpienia opornéci krzyzowe;j.

Leczenie nie powinno przekracza dni.

Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarmne czasie gizy i laktacji nie
zostato okrélone. Dlatego nie zalecacsstosowania produktu podczagai i laktacji.

Nie wykonano badazgodndci, dlatego produktu leczniczego weterynaryjnegowolno mieszéaz
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Po 3-krotnym podaniu zalecanej dawki obserwujesiniejszenie sprycia pokarmu i wody oraz
zmniejszenie masy ciafa.

Po podaniu co najmniej 3 razy zalecanej dawki ofagger st depresj u niektérych zwierat.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Osoby o znanej nadwiiavosci na florfenikol lub ktégkolwiek substangj pomocnica powinny
unikat kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unikat kontaktu produktu i leczniczej wody pitnej ze skiboczami.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterymegyji jego mieszania najeuzywac srodkow
ochrony indywidualnej, na ktére sktagajie z homologowanegckawice ochronne, kombinezon i
okulary ochronnych.

W razie przypadkowego dostania db oczu natychmiast przeje wod.

W przypadku kontaktu ze skpnatychmiast przendyskazone miejsce i zdj skazong odzies.
Jezeli po kontakcie wygpia objawy, takie jak wysypka skérna, najeatychmiast zwrééisie o
pomoc lekarsk oraz przedstawilekarzowi ulotk informacyjr lub etykiet.

Nie pali tytoniu, nie spgywac positkdw ani nie @i napojéw podczas pracy z produktem lub
mieszania wody do picia zawiega@j produkt leczniczy weterynaryjny.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usuraé w sposob zgodny z

obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Produkt jest dogpny w workach 0,5 kg, 1 kg lub 5 kg.
Niektére wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.



