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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

AMPHEN 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vod¢ pro prasata

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Florfenicolum 200,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Hypromelosa

Sodna sul dokusatu

Natrium-benzoat

3,0 mg

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (pro
upravu pH)

Simetikonova emulze

Cisténa voda

Bila az téméft bila suspenze pro podani v pitné vode.

KLINICKE INFORMACE
Cilové druhy zvirat

Prasata.

Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe respiraCnich onemocnéni na turovni skupiny prasat spojenych s

Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.
Pted pouZitim musi byt ve skupiné zvifat potvrzena pfitomnost onemocnéni.

Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych

latek.
Dalsi informace naleznete také v bodé 3.7.
Zvlastni upozornéni

Nepouzivejte ptipravek s chlorovanou vodou.

V disledku nemoci mtize dojit k ovlivnéni ptijmu ptipravka zvitaty. V piipadé
nedostatecného piijmu vody by méla byt zvifata oSetfena parenteralné pomoci vhodného
injekéniho pripravku, ktery predepise veterinarni 1ékar.




3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Kromé podéavani veterinarniho 1é¢ivého pripravku je dualezité zajistit spravné podminky
chovu, véetné dobré hygieny, fadného vétrani a dostatecného prostoru pro ustajeni zvirat.

Pouziti pripravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a testovani citlivosti cilovych
patogenti. Pokud to neni mozné, mé¢la by byt léCba zalozena na epidemiologickych
informacich a znalosti citlivosti cilovych patogeni na urovni farmy nebo na
mistni/regionalni urovni.

Pouziti ptipravku by mélo byt v souladu s oficialni narodni a regionalni antibiotickou
politikou.

Jako 1¢k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce
antimikrobidlni rezistence (niz$i kategorie AMEG?), pokud testovani citlivosti naznaduje
pravdépodobnou tc¢innost tohoto postupu.

Neni uréeno k profylaxi.

Délka trvani 1é€by by neméla piekrocit 5 dntl.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:
Tento veterinarni léCivy piipravek miiZze vyvolat reakce z piecitlivélosti.

Lidé se zndmou precitlivélosti na florfenikol nebo benzoan sodny by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Tento veterinarni 1é€ivy ptipravek mize mirné drazdit kiizi a oci.

Zabrante kontaktu s kiizi nebo o¢ima, v¢etné kontaktu rukou s o¢ima.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt pii poZiti Skodlivy, v€etn€ ucinkl na plodnost
samcll. Zabranite peroralnimu poziti, véetné kontaktu rukou s usty pfi ptipravée ptipravku. Pfi

nakladani s timto pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem a jeho michani by se mély pouZzivat osobni
ochranné¢ prostiedky skladajici se z rukavic, odévu a ochrannych bryli.

V ptipadé ndhodného potiisnéni o¢i je ihned vyplachnéte vodou. V piipadé ndhodného
potiisnéni klize ihned omyjte zasaZzené misto a svléknéte kontaminovany odév.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

! Ad hoc poradni skupina odborniki na antimikrobialni latky (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert
Group) agentury EMA. V této skupiné€ ptisobi odbornici z humanniho i veterinarniho I€katstvi. Spole¢né
vypracovavaji pokyny k omezeni dopadu pouzivani antibiotik u zvifat na vefejné zdravi.
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Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Pouziti veterindrniho 1éCivého pripravku predstavuje riziko pro suchozemské organismy
(rostliny) a vodni organismy (sinice), véetné organismui v podzemnich vodach.

Aby se zabranilo pfipadnym nepiiznivym G¢inklim na suchozemské rostliny a fasy a mozné
kontaminaci podzemnich vod, nesmi se hndj od oSetienych prasat rozmetat na pidu bez
ziedéni hnojem od neoSetfenych prasat. Hnij od osetfenych prasat musi byt pied rozmetanim
na ornou piidu nebo pred obchodovanim s hnojem zfedén nejméné pétindsobkem hmotnosti
hnoje od neosetienych prasat.

Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi Casté Prijem

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Erytém?!
Edém!

Neznama Cetnost Snizeny ptijem vody

(z dostupnych udajii nelze urcit): Konstipace
Abnormalni zbarveni trusu?
Prolaps rekta®

lperianalni nebo rektalni
2tmavé hnéda
Sustoupi bez 1éeby

Hl4seni nezddoucich ucinkd je dualezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozZno, prostiednictvim
veterinarniho 1ékate, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo
pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné
kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1écivého pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace nebyla
stanovena.

Biezost a laktace:

Pouziti pfipravku u prasnic béhem btezosti a laktace se nedoporucuje.

Laboratorni studie na potkanech a mySich neodhalily Zadné dikazy o potencidlnim
embryotoxickém nebo fetotoxickém tc¢inku florfenikolu.

Plodnost:
Nepodavejte plemennym kanciim.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Dalsi informace naleznete v bodé 3.4.

Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vode¢.

Doporucena davka je 10 mg florfenikolu na kg zivé hmotnosti denné (odpovida 5 ml
pripravku/100 kg zivé hmotnosti) po dobu 5 po sob¢ jdoucich dnti.



Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost. Aby se
predeslo poddavkovani nebo piedavkovani, méla by byt 1é¢ena zvifata rozdélena do skupin
o podobné zivé hmotnosti a davka by méla byt vypoctena pro kazdou skupinu zvlast.
Piijjem medikované vody zavisi na mnoha faktorech, vcetné klinického stavu zvifete
a mistnich podminek, jako je okolni teplota a vlhkost. VSechna zvitata, ktera maji byt 1écena,
by méla mit dostateény ptistup k napédjecimu systému, aby byl zajistén dostatecny piijem
medikované pitné vody. Aby byl zajistén piijem medikované vody, neméla by mit zvirata
béhem 1éCby pfistup k jinym zdrojim vody. Pokud vSak neni mozné zajistit dostatecny
piijem medikované vody, mé¢la by byt zvirata 1éCena parenteralne.

Odpovidajici mnozstvi medikované vody by m¢lo byt pfipraveno na zakladé denniho piijmu
vody. Pro dosazeni spravného davkovani je tieba sledovat piijem vody a odpovidajicim
zpusobem upravit koncentraci florfenikolu.

Na zéklad¢€ doporucené davky, poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tieba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

X ml veterinarniho 1é¢ivého

ptipravku / kg zivé hmotnosti / X pramérna ziva hmotnost (kg) X ml veterinarniho

den oSetfovanych zvirat = pfipravku na litr pitné vody
primérna denni spotieba vody (litry) na zviie

Pti pouziti vahy lze pozadovany objem piepocitat na gramy takto:

mnozstvi ptipravku potfebného na den v g = mnozstvi ptipravku potiebného na den v ml x
1,075.

Je nezbytné dikladné zkontrolovat piesnost davkovaciho zatizeni.

Pted pouzitim lahvicku siln€ prottepejte po dobu 60 sekund. Pfipravek by m¢l byt pfidan do
vody. Roztok pfipravte z Cerstvé pitné vody.

Pro zasobniky vody:

Maximalni rozpustnosti je dosaZeno pii koncentracich 2 ml/l (0,4 g florfenikolu/l), 2,5 ml/l
(0,5 g florfenikolu/l) a 3 ml/l (0,6 g florfenikolu/l) p#i 4 °C, 10 °C, resp. 20 °C. Roztok by
mél byt vizualné zkontrolovan, abyste se ujistili, Ze se ptipravek zcela rozpustil.

K 1é¢bé prasat, kterd vypiji mnozstvi vody odpovidajici 10 % své Zivé hmotnosti davkou 10
mg/Kg, ptidejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek do pitné vody v zasobniku.

Na kazdych 2000 1 vody pouzijte 1 1 ptipravku. To odpovidéa koncentraci 0,10 g florfenikolu
/1'v pitné vodé.

Dutkladn€ promichejte. K dosazeni uplného rozpusténi je tfeba roztok intenzivné rucné
michat metli¢kou po dobu 10 minut. Pfi pouZiti magnetického michadla s rychlosti 100
otacek za minutu je doba michani 5 minut.

Pro davkovace:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek 1ze pouzit pouze v koncentraci 50 ml/l, tj. 10 g florfenikolu na
litr zasobniho roztoku.

K 1écbé prasat, ktera vypiji mnozstvi vody odpovidajici 10 % své zivé hmotnosti davkou
10 mg/kg, piidejte veterinarni 1é¢ivy piipravek do vody v zasobniku davkovace.

Ptidejte 1 1 ptipravku do 20 I nemedikované vody. To odpovidé koncentraci 10 g
florfenikolu/l v zasobnim roztoku.
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Diikladn€ ru¢né€ michejte metlickou po dobu 10 minut, nebo pouzijte automatické michaci
zafizeni nastavené na 840 ot./min po dobu 5 minut, dokud nevznikne homogenni mlécné
bila suspenze.

Nastavte davkovac na 1 % a zapnéte ho.

Medikovanou pitnou vodu je nutné vyménit kazdych 24 hodin.

Po skonceni 1écby je tieba napajeci systém nalezité vycistit, aby se zabranilo piijmu
subterapeutickych mnozstvi 1écivé latky.

Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pii pfedavkovani lze pozorovat snizeni ptiristku hmotnosti, snizeni piijmu krmiva a vody,
periandlni erytém a edém a zmény nékterych hematologickych a biochemickych parametrt
svéd¢icich o dehydrataci.

Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni
pouzivani antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za
ucelem sniZeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

Ochranné lhuty

Maso: 20 dni

FARMAKOLOGICKE INFORMACE

ATCvet kéd: QJ01BA90

Farmakodynamika

Florfenikol, Sirokospektré syntetické antibiotikum ze skupiny amfenikolli, pulsobi
prostfednictvim inhibice proteosyntézy na urovni ribozomu, coz vede k bakteriostatickému
ucinku. Studie in vitro prokazaly, ze florfenikol je G¢inny proti bakteridlnim patogeniim
nejCastéji izolovanym pii respiratnich onemocnénich prasat, vcetné Actinobacillus

pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

Navic florfenikol vykazuje baktericidni aktivitu in vitro, zejména pokud je pfitomen v
koncentracich ptesahujicich minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) po dobu az 12 hodin.

Utinnost florfenikolu u 149 izolatd P. multocida kultivovanych z prasat s respiraénim onemocnénim z Belgie,
Dénska, Francie, Némecka, Nizozemska, Polska, Spojeného kralovstvi a Spanélska.!

Pocet izolati s MIC (pg/ml) Citlivé Rezistentni MIC (ug/ml)
Florfenikol 012 | 025 | 05 | 1| 32| [n] %] | [ | [%] MICso MICgo
1 13 131 | 1 3 146 98,0 3 2,0 0,5 0,5

tTzolovano v letech 2018-2020




Ucinnost florfenikolu u 151 izolatd A. pleuropneumoniae kultivovanych z prasat s respiraénim onemocnénim z
Belgie, Danska, Francie, Némecka, Nizozemska, Polska, Spojeného kralovstvi, Spanélska a Svycarska!

Pocet izolati s MIC (pg/ml) Citlivé Intermediarni | Rezistentni MIC (ng/ml)

Florfenikol 025 | 05 |1 ]418[32] [n | [%] [n] [%] [n] | [%] | MICso | MICgo

11 1135 |2 1|1 ] 1 | 148 | 98,0 1 0,7 2 13 0,5 0,5

! Tzolovano v letech 2018-2020

4.3

Organismus Breakpointy pro minimalni inhibi¢ni koncentraci florfenikolu
(ng/mh>®
Citlivé Intermedidrni Rezistentni
Actinobacillus pleuropneumoniae <2 4 >8
Pasteurella multocida <2 4 >3

2 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2018. Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution
Susceptibility Tests for Bacteria Isolated From Animals (Vykonnostni normy pro testy citlivosti na antimikrobialni latky formou
diskového testu a fedéni u bakterii izolovanych ze zvitat): 4. vydani. CLSI supplement VETO0S. Clinical and Laboratory Standards
Institute

8 CLSI. 2017. Methods for Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria Isolated From Animals (Metody
testovani citlivosti zfidka izolovanych nebo obtizné kultivovatelnych bakterii izolovanych ze zvitat). 1. vydani. CLSI supplement
VETO06. Clinical and Laboratory Standards Institute

Rezistence k florfenikolu se nachazi v genu floR, ktery je silné spojen s efluxni pumpou
floR, ktera je obvykle zprostfedkovana plazmidy a pfendsi se horizontaln€ na jiné druhy
celedi Pasteurellaceae. U druht z ¢eledi Pasteurellaceae byly jako nosice floR genti zjistény
pfingjmensim tyto plazmidy: pFAll, pMAF5, pMAF6, pM3446F, p518, pCCK381,
pCCK1900.

Rezistence na florfenikol byla zjisténa také u Salmonella typhimurium a dalSich pavodct
alimentarnich onemocnéni.

Mezi latkami z tfidy fenikolil existuje zkiizena rezistence. Kromé& toho byly identifikovany
dalsi geny rezistence, které mohou byt na plazmidech nebo transpozonech, jako je gen cfr,
ktery zptsobuje zkiiZzenou rezistenci mezi pleuromutiliny, oxazolidinony, fenikoly,
streptograminem A a linkosamidy.

Farmakokinetika

Po podani 15 mg/kg sondou prasatim za experimentalnich podminek byla absorpce
florfenikolu proménliva, ale maximalni sérové koncentrace v hodnoté ptiblizné 5 pg/ml bylo
dosazeno pfiblizné 2 hodiny po podani davky. Termindlni polocas se pohyboval mezi 2 a 3
hodinami. KdyZ byl prasatim po dobu 5 dnii umoZnén volny pfistup k vodé¢ medikované
florfenikolem v koncentraci 100 mg florfenikolu na litr vody, sérové koncentrace
florfenikolu prfesahly 1 pg/ml po celou dobu 5 dnt 1é¢by s vyjimkou nekolika kratkych
poklest pod 1 pg/ml.

Po absorpci a distribuci je florfenikol prasaty rozsahle metabolizovan a rychle eliminovan,
predevSim moci.

Bylo prokédzano, ze po parenterdlnim podani florfenikolu prasatim jsou koncentrace
Vv plicich podobné koncentracim v séru.

Environmentalni vlastnosti
Florfenikol je toxicky pro suchozemské rostliny, sinice a organismy v podzemnich vodéch.
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FARMACEUTICKE UDAJE
Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi
byt misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle ndvodu: 24 hodin.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.

Druh a slozeni vnitiniho obalu

Bil4 obdélnikova HDPE lahev o objemu 1 litr uzaviena bilym Sroubovacim uzavérem z PP
s vicevrstvou vlozkou potazenou LDPE.

Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécive pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze florfenikol mtize
byt nebezpecny pro vodni organismy (sinice), véetné organismu V podzemnich vodéch.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto
ptipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy
sbéru, které jsou platné pro pfisluSny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

REGISTRACNI CISLO(A)

96/013/24-C

DATUM PRVNI REGISTRACE

22.4.2024
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DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Listopad 2024

KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi
ptipravkt Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém pripravku naleznete také v narodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

