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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

4.3

PRODUKTRESUME
for
Amphen, granulat til anvendelse i drikkevand
D.SP.NR.
31233

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Amphen

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Florfenicol 200,0 mg

Hjeelpestoffer:

Butylhydroxytoluen (E321) 1,0 mg
Dinatriumedetat 1,0 mg
Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1
LAGEMIDDELFORM

Granulat til anvendelse i drikkevand Hvidt
til cremefarvet, voksagtigt granulat.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin

Terapeutiske indikationer

9. marts 2023

Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner hos svin forarsaget af Actinobacillus
pleuropneumonia og Pasteurella multocida, der er fgalsomme over for florfenicol.
Sygdommens tilstedeveerelse i besatningen skal fastslas far metafylaktisk behandling.

Kontraindikationer
Bar ikke anvendes til orner, der er beregnet til avl.
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4.4

4.5
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Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.
Bar ikke anvendes i tilfaelde af kendt resistens over for florfenicol.

Serlige advarsler

| tilfeelde af utilstreekkeligt vandindtag bar dyrene behandles parenteralt. Under
behandlingen bar dyrene kun have adgang til ikke-medicineret drikkevand efter den daglige
dosis af medicineret drikkevand er indtaget af svinene. Produktet er ikke beregnet til
anvendelse samtidig med andre antibiotika.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Anvendelse af veterinzrleegemidlet ber baseres pa falsomhedstest af bakterier, der er
isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, bgr behandling baseres pa lokal (regional,
gardniveau) epidemiologisk information om malbakteriernes fglsomhed. Der ber tages
hgjde for officiel, national og lokal antibiotikapolitik, nar leegemidlet skal anvendes.
Anvendelse af produktet pa en made, der afviger fra vejledningen i produktresuméet, kan
gge praevalensen af bakterier, der er resistente over for florfenicol, og kan reducere
effektiviteten af behandling med amphenicoler pa grund af potentiel krydsresistens.
Behandlingen bgr ikke overstige 5 dage. Under behandlingen kan forgget serum calcium
observeres.

Brug ikke produktet sammen med vand tilsat klor.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette veterinearleegemiddel kan forarsage overfalsomhedsreaktioner. Personer med kendt
overfalsomhed over for florfenicol, polysorbat 80 eller polyethylenglycol bgr undga
hudkontakt med veterinarleegemidlet. Ved handtering og iblanding af veterinaerleegemidlet
ber der anvendes personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttende handsker og tgj. Hvis
der udvikles symptomer sasom hududslzt efter kontakt med leegemidlet, skal der straks
sgges leegehjeelp og indlaegssedlen eller etiketten vises til leegen.

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage lettere irritationer af gjne og/eller hud. Undga
kontakt med huden og gjnene, herunder hand-til-gje-kontakt. Anvend sikkerhedsbriller. Ved
utilsigtet spild i gjnene, skylles disse gjeblikkeligt med vand. | tilfeelde af kontakt med huden
vaskes omradet gjeblikkeligt og det forurenede tgj tages af.

Dette veterinarleegemiddel kan vare skadeligt efter indtagelse. Der ma ikke spises, drikkes
eller ryges, nar legemidlet handteres eller blandes med vand.

Andre forsigtighedsregler
Gadning fra behandlede dyr kan veere skadelig for terrestriske planter.

Bivirkninger
Under behandlingen kan der observeres et let reduceret vandindtag, appetitlgshed,
mgarkebrun faeces og obstipation hos dyrene.

Hos behandlede dyr er diarré og/eller perianalt og rektalt erytem/gdem en meget
almindeligt forekommende bivirkning. Disse bivirkninger er forbigaende.
Rektalprolaps, der forsvinder uden behandling, observeres meget sjeeldent.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

4.7 Dreagtighed, diegivning eller seglaegning
Laboratorieundersggelser har ikke afslaret potentielle embryotoksiske eller fatotoksiske
virkninger af florfenicol.
Leegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation hos sger er ikke fastlagt.
Anvendelse frarades under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte

4.9 Dosering og indgivelsesmade
Anvendelse i drikkevand.
10 mg florfenicol/kg kropsvaegt pr. dag i drikkevand i 5 pa hinanden fglgende dage.

Den daglige maengde af leegemidlet, der skal iblandes drikkevandet, kan beregnes ud fra den
samlede kropsveegt (TBW) af besaetningen, som skal behandles, ved hjelp af fglgende

formel:

Mangde af leegemiddel

(igram) pr. dag*

Besaetningens samlede kropsveegt (TBW) i kg

20

* skal iblandes besztningens estimerede, samlede mangde vandindtagelse i lgbet af 24

timer

Eksemplerne for medicineret drikkevand i tabellen nedenfor er beregnet ved brug af
formlen og under antagelse af, at svin drikker 8 % eller 10 % af deres kropsveegt.

Besaetningens

Laegemiddel (g)

Estimeret daglig

Laegemiddel gram

TBW (kg) vandindtagelse (1) pr. 10 liter vand
Svin der drikker 500 kg 25¢ 401
8 % af deres 1000 kg 50 g 80 | 6,25 g/10 1
Kropsveegt 5000 kg 250 g 400 |
Svin der drikker 500 kg 25¢ 50 |
10 % af deres 1000 kg 50 g 1001 5¢/101
Kropsveegt 5000 kg 250 g 500 |

Granulatets maksimale oplgselighed er 2,5 g/l ved 10 °C og 20 °C og 2,0 g/l ved 5 °C.
Oplgsning kan tage op til 30 minutter. Under oplgsningen skal blandingen omrgres i mindst
5 min ved 50 omdrejninger/min. Oplgsningen bgr inspiceres visuelt for fuldstendig

oplasning.
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BRUG AF VANDTANK:
Oplgsninger til anvendelse i en hovedtank skal begranses til hgjst den maksimale oplgselighed.

BRUG AF MEDICINBLANDER:

Ver opmarksom pa ikke at overskride den maksimale oplgselighed under de givne
omsteendigheder ved tilberedning af stamoplgsninger og ved brug af en medicinblander.
Justér doseringspumpens gennemstrgmningshastighed efter stamoplasningens
koncentration og vandindtaget hos beszatningen, der skal behandles.

Til behandling af 5000 kg svin, der drikker 10 % af deres kropsveegt, med dosis pa

10 mg/kg:

1. Fyld medicinblanderen med 100 | drikkevand (temperaturen ma ikke veere under 10 °C).
2. Tilseet 250 g leegemiddel til medicinblanderen

3. Bland grundigt indtil det er synligt oplast.

4. Indstil medicinblanderen til 20 %.

5. Tend for medicinblanderen.

For at sikre korrekt dosering og for at forebygge underdosering, skal besatningens
kropsveegt beregnes sa pracist som muligt og vandindtagelsen bgr overvages. Den
ngdvendige mangde granulat ber afmales med et egnet, kalibreret maleudstyr.

Indtaget af vand afhaenger af flere faktorer, herunder alder, dyrenes kliniske tilstand og
lokale forhold sa som omgivelsestemperaturer og fugtighed. Den daglige vandindtagelse
kan underestimeres (f.eks. reduktion til 6 % af kropsvaegten) for at sikre total konsum af
medicineret vand om dagen (friskt drikkevand kan geres tilgaengeligt efter konsum af det
medicinerede vand). Hvis det ikke er muligt at opna tilstreekkeligt indtag af det
medicinerede vand, ber dyrene behandles parenteralt.

Medicineret vand ber udskiftes én gang i degnet.

4.10 Overdosering
| tilfeelde af overdosering kan en reduceret vaegtforggelse, formindsket foder- og
vandindtag, perianalt erytem og gdem samt modifikation af enkelte haematologiske og
biokemiske parametre indikerende dehydrering observeres.

411  Tilbageholdelsestid
Slagtning: 20 dage.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterica til systemisk brug, amphenicoler.
ATCvet-kode: QJ 01 BA 90

51 Farmakodynamiske egenskaber
Florfenicol er et syntetisk, bredspektret antibiotikum i phenicol-gruppen, der er aktiv mod
de fleste gram-positive og gram-negative bakterier, der er isoleret hos husdyr. Florfenicol
virker ved at heemme proteinsyntesen pa ribosomalt niveau og kan betragtes som
bakteriostatisk. Der er dog vist baktericid aktivitet in vitro mod Actinobacillus
pleuropneumoniae og Pasteurella multocida, nar florfenicol forefindes i koncentrationer
over MIC i op til 12 timer.
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In vitro-undersggelser har vist, at florfenicol er aktiv mod de mest forekommende
bakterielle patogener, der er isoleret i tilfeelde af luftvejsinfektioner hos svin, herunder
Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.

MICso og MICeo var pa henholdsvis 0.5 pg/ml og 0.5 pg/ml for Actinobacillus
pleuropneumoniae. MICso og MICe var pa henholdsvis pa 0.5 pg/ml og 1 pg/ml for
Pasteurella multocida. Disse stammer blev isoleret i europaiske lande i 2015-2016. Den
observerede resistens var lav, baseret pa de kliniske breakpoints (CLSI): fglsom < 2 pg/ml,
intermedier 4 pug/ml og resistent > 8 pg/ml.

Resistens over for florfenicol er hovedsageligt forbundet med tilstedeveerelsen af
specifikke (f.eks. FIoR) eller multisubstantielle (f.eks. AcrAB-TolC) efflukspumper.
Generne, der svarer til disse mekanismer er kodede pa genetiske elementer sa som
plasmider, transposoner eller genkassetter. Krydsresistens med chlorampehnicol kan
forekomme.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter indgivelse af florfenicol til svin med sonde ved 15 mg/kg under forsggs-
omstendigheder var absorptionen variabel, men maksimal plasmakoncentration pa cirka 5
ug/ml blev opnaet efter cirka 2 timer. Den terminale halveringstid var mellem 2 og 3 timer.
Nar svin fik fri adgang i 5 dage til drikkevand, medicineret med 100 mg florfenicol pr. liter
vand, overskred plasmakoncentrationen 1 pg/ml i hele behandlingsperioden med undtagelse
af nogle fa udsving under 1 pg/ml.

Efter absorption og distribution bliver florfenicol i stor udstreekning metaboliseret af svin
og hurtigt elimineret, primeaert via urin.

Efter parenteral indgivelse af florfenicol til svin, er det pavist at lungekoncentrationerne
svarer til plasmakoncentrationerne.

Miljgmeessige forhold
Gadning fra behandlede dyr kan veere skadelig for terrestriske planter.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Butylhydroxytoluen (E321)
Dinatriumedetat

Macrogol 4000

Macrogol 400
Maltodextrin

Polysorbat 80

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Opbevaringstid

| salgspakning: 4 ar

Efter farste abning af den indre emballage: 3 maneder. Posen abnes og lukkes ved at lyne op
henholdsvis lyne ned.

Efter fortynding eller rekonstituering ifelge anvisning: 24 timer
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Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Emballage

Genlukspose med blokbund og lynlas lavet af polyetylen/aluminium/polyetylentereftalat
laminat indeholdende 0,5 og 1 kg granulat.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinzerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
61300

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
17. december 2019

DATO FOR /NDRING AF TEKSTEN
9. marts 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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