vnr 419375

Amphen 200mg/q

granulat til anvendelse i drikkevand til svin

Florfenicol
1kg

Hvert gram indeholder:
Aktivt stof:

Florfenicol 200 mg
Hjaelpestof:
Butylhydroxytoluen (E321)

oral anvendelse i drikkevand. Laes
indlegssedlen inden brug.

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 20 dage
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Huvepharma NV - Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp - Belgien

MTnr 50566

* Opbevares i original emballage.
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDS-
REGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER
AFFALD FRA SADANNE

* Laes indlaegssedlen inden brug.

Til dyr - kraever recept.

Opbevares utilgeengeligt for barn.

7

Holdbarhed efter farste abning af den
indre emballage: 3 maneder.
Efter dbning anvendes inden:

EXP

Lot

046264

193754

CiPP/ALUJLDPE

GRANULAT TIL ANVENDELSE | DRIKKEVAND

INDLAGSSEDDEL
Amphen 200 mg/g granulat til anvendel-
se i drikkevand til svin

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVE-
REN AF  MARKEDSF@RINGSTILLA-
DELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM
ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVEL-
SE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstaat 80

2600 Antwerp

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratoria Smeets NV

Neerlandweg 24
2610 Wilrijk
Belgien

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Amphen 200 mg/g granulat til anvendelse i
drikkevand til svin
Florfenicol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF 0G
ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hvert gram indeholder:

Aktivt stof:
Florfenicol
Hjeelpestof:
Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg

Huvidt til cremefarvet, voksagtigt granulat.

200 mg

HLbk373v1-Amp2000s1-DK0815
4. INDIKATIONER

Behandling af luftvejsinfektioner hos svin
forarsaget af Pasteurella multocida, der er
falsomme over for florfenicol.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes il orner, der er beregnet
til avl.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsom-
hed over for florfenicol eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes til smagrise, der er yngre
end 6 uger.

6. BIVIRKNINGER

Hos behandlede dyr er diarré en meget al-
mindeligt rapporteret bivirkning (op til 30%
af dyrene). Inflammation af det perianale
omrade er tillige en almindeligt rapporteret
bivirkning (op til 5% af dyrene). Disse bivirk-
ninger er forbigaende og forsvinder normalt
inden for 5 dage. Rektalprolaps er ikke al-
mindeligt rapporteret.

Der kan observeres en let nedsat indtagelse
af fgde under behandling.

Hvis du bemeerker alvorlige bivirkninger el-
ler andre bivirkninger, som ikke er omtalt i
denne indleegsseddel, bedes du kontakte
din dyrleege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberet-
tet til Sundhedsstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen. Du finder skema og vej-
ledning under Bivirkninger pa Sundhedssty-
relsens netsted.

www.sst.dk

7. DYREARTER
Svin.



8. DOSERING FOR HVER DYREART, AN-
VENDELSESMADE OG INDGIVELSES-
VEJ

10 mg florfenicol/kg kropsveegt pr. dag i drik-
kevand i 5 pa hinanden fglgende dage.

Veer opmeerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dose-
ring end angivet i denne information. Felg
altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne
pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVEN-
DELSE

Den daglige meengde af leegemidlet, der
skal iblandes drikkevandet, kan beregnes
ud fra den samlede kropsvaegt (TBW) af be-
saetningen, som skal behandles, ved hjzelp
af folgende formel:

Mzengde af Besatningens samlede
legemiddel = kropsvagt (TBW) i kg
(i gram) pr. dag* 20
* skal iblandes besatningens estimerede, samlede
maengde vandindtagelse' Iobet af 24 timer
Eksemplerne for medicineret drikkevand i
tabellen nedenfor er beregnet ved brug af
formlen og under antagelse af, at svin drik-
ker 8% eller 10% af deres kropsvaegt.

Indtaget af vand afhaenger af flere faktorer,
herunder alder, dyrenes kliniske tilstand og
lokale forhold sa som omgivelsestemperatu-
rer og fugtighed. Den daglige vandindtagel-
se kan underestimeres (f.eks. reduktion til
6% af kropsveegten) for at sikre total konsum
af medicineret vand om dagen (friskt drik-
kevand kan geres tilgengelig efter konsum
af det medicinerede vand). Hvis det ikke er
muligt at opna tilstreekkelig optagelse af det
medicinerede vand, ber dyrene behandles
parenteralt. Granulatets maksimale oplgse-
lighed er 5 g/I. Medicineret vand ber udskif-
tes én gang i degnet.

BRUG AF VANDTANK: til behandling af
svin, der drikker 10% af deres kropsvaegt,
med en dosis pa 10 mg/kg: tilseet 5 gram
leegemiddel pr. 10 liter drikkevand i vandtan-
ken og bland grundigt til det er synligt oplast.
For svin, der drikker 8% af deres kropsveegt,
med en dosering pa 10 mg/kg: tilseet 6,25
gram leegemiddel pr. 10 liter drikkevand i
tanken og bland grundigt indtil det er synligt
oplgst.

BRUG AF MEDICINBLANDER: passende
indstilling for anvendelse af florfenicol i
drikkevand er 20%.

Besatningens . Estimeret daglig |Leegemiddel gram
TBW (kg) |-9emiddel (@)l andindtagelse {i)| pr. 10 liter vand
. . 500 kg 259 Q0L
S e o o 21 [ 1000kg 50 80L 6.25g/101
5000 kg 250 4001
Svin der drikker 10% af [——00kd 29 S0L
e o 1000 kg 50g 100L 51101
5000 kg 250 500L

For at sikre korrekt dosering og for at fore-
bygge underdosering, skal besatningens
kropsveegt beregnes sa preecist som muligt
og vandindtagelsen bgr overvages. Den
nadvendige maengde granulat ber afmales
med et egnet, kalibreret maleudstyr.

Til behandling af 5000 kg svin, der drikker
10% af deres kropsvaegt, med dosis pa 10
mg/kg:
1. Fyld medicinblanderen med 100 | drik-
kevand (ikke under 10°C).
2. Tilseet 250 g leegemiddel til medicinblan-

deren

3. Bland grundigt indtil det er synligt oplast.

4. Indstil medicinblanderen til 20%.

5. Teend for medicinblanderen.
Granulatets maksimale oplgselighed er
5 g/l ved 20°C og 2,0 g/l ved 5°C. Enhver
oplasning til anvendelse i en hovedtank skal
begreenses til hgjst 2,5 g/l. Oplgsning kan
tage op til 30 minutter og oplgsningen ber
inspiceres visuelt for fuldsteendig oplesning.
For at sikre hurtig oplasning, bar oplasnin-
gerne tilberedes i henhold til eksemplerne
ovenfor. | modsat fald ber oplasninger in-
spiceres visuelt for at sikre, at leegemidlet er
helt oplest, inden det administreres.
Anvendelse af dette produkt ber baseres pa
falsomhedstest og tage hgjde for officiel og
lokal antibiotikapolitik.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 20 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDS-
REGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen
seerlige forholdsregler vedrgrende opbeva-
ringen.

Holdbarhed efter forste abning af den indre
emballage: 3 maneder

Holdbarhed efter fortynding eller rekonstitu-
ering ifelge anvisning: 24 timer

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter
den udlgbsdato, der star pa etiketten efter
EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pageeldende maned

12. SERLIGE ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler for dyret
Veterinzerlaegemidlet ber anvendes i forbin-
delse med fglsomhedstests.

Der ber tages hgjde for officiel, national og
lokal antibiotikapolitik, nar laeegemidlet skal
anvendes.

En uhensigtsmaessig anvendelse af leege-
midlet kan forage preaevalensen af resistente
bakterier over for florfenicol.

Behandlingen ber ikke overstige 5 dage.
Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed
og diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse
frarades derfor under dreegtighed og die-
givning.

Da der ikke foreligger undersggelser ved-
rerende eventuelle uforligeligheder, ber
dette leegemiddel ikke blandes med andre
leegemidler.

Sarlige forsigtighedsregler for perso-
ner, der administrerer la2gemidlet

Undga at leegemidlet kommer i kontakt med
hud og gjne.

Der ma ikke spises, drikkes og ryges, nar
leegemidlet handteres eller blandes med
vand.

Ma ikke anvendes ved overfalsomhed over
for polyethylenglycoler.

Ved utilsigtet spild pa huden skylles med
vand.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDS-
REGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AF-
FALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterineerleegemidler samt af-
fald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAEGSSEDLEN
Juli 2015

15. ANDRE OPLYSNINGER
Dette produkt fas i 0,5 kg, 1 kg eller 5 kg
poser. Ikke alle pakningssterrelser er ngd-
vendigvis markedsfart.
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