INDLAGSSEDDEL
Amphen, 200 mg/g granulat til anvendelse i
drikkevand til svin

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.
indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratoria Smeets NV

Fotografielaan 42

2610 Wilrijk

Belgien

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Amphen 200 mg/g granulat til anvendelse i
drikkevand til svin.

Florfenicol

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER)
O0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hvert gram indeholder:
Aktivt stof:
Florfenicol 200,0 mg
HjzIpestoffer:
Butylhydroxytoluen (E321)
Dinatriumedetat

1,0mg
1,0mg

Hvidt til cremefarvet, voksagtigt granulat.

4. INDIKATIONER

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til orner, der er beregnet til avl.
Ber ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed
over for det aktive stof eller over for et eller flere
af hjeelpestofferne.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af kendt resistens
over for florfenicol.

6. BIVIRKNINGER

Under behandlingen kan der observeres et let

reduceret vandindtag, appetitlashed, markebrun

faeces og obstipation hos dyrene.

Hos behandlede dyr er diarré og/eller perianalt

og rektalt erytem/adem en meget almindeligt

forekommende bivirkning. Disse bivirkninger er
forbigdende.

Rektalprolaps, der forsvinder uden behandling,

observeres meget sjeeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Aimindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr
af 100 behandlede dyr)

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

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud
af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af
10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel
eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJ(E)

10 mg florfenicol/kg kropsveegt pr. dag i
drikkevand i 5 pa hinanden felgende dage.
Anvendelse i drikkevand.

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

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE

Den daglige maengde af leegemidlet, der skal
iblandes drikkevandet, kan beregnes ud fra den
samlede kropsvaegt (TBW) af besaetningen, som
skal behandles, ved hjeelp af falgende formel:

Besatningens samlede
kropsvagt (TBW) i kg

20

* skal iblandes besatningens estimerede,
samlede maengde vandindtagelse i labet af 24
timer

Meengde af
leegemiddel =
(i gram) pr. dag*

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.**

Granulatets maksimale oplgselighed er 2,5 g/l
ved 10°C 0g 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 ber inspiceres
visuelt for fuldsteendig oplesning.

BRUG AF VANDTANK:

Oplasninger til anvendelse i en hovedtank skal
begreenses til hojst den maksimale opleselighed.
BRUG AF MEDICINBLANDER:

Veer opmaerksom pa ikke at overskride

den maksimale opleselighed under de

givne omstendigheder ved tilberedning

af stamoplasninger og ved brug af en
medicinblander. Juster doseringspumpens

gennemstrgmningshastighed efter
stamoplgsningens koncentration og vandindtaget
hos besaetningen, der skal behandles.

Til behandling af 5000 kg svin, der drikker 10% af
deres kropsvaegt, med dosis pa 10 mg/kg:

1. Fyld medicinblanderen med 100 | drikkevand
(temperaturen ma ikke veere under 10°C).

2. Tilszet 250 g leegemiddel til medicinblanderen.
3. Bland grundigt indtil det er synligt oplast.

4. Indstil medicinblanderen til 20%.

5. Teend for medicinblanderen.

For at sikre korrekt dosering og for at

forebygge underdosering skal beseetningens
kropsveegt beregnes sa preecist som muligt,

og vandindtagelsen ber overvages. Den
ngdvendige maengde granulat ber afmales

med et egnet, kalibreret maleudstyr. Indtaget

af vand afhaenger af flere faktorer, herunder
alder, dyrenes kliniske tilstand og lokale forhold
sasom 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 gares tilgaengeligt
efter konsum af det medicinerede vand). Hvis
det ikke er muligt at opna tilstreekkeligt indtag af
det medicinerede vand, ber dyrene behandles
parenteralt.

Anvendelse af veterinaerlazgemidlet ber baseres
pa falsomhedstest. Ved anvendelse bar der tages
hejde for officiel og lokal antibiotikapolitik.
Medicineret vand ber udskiftes én gang i dagnet.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Slagtning: 20 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Holdbarhed efter forste abning af den indre
emballage: 3 maneder. Posen abnes og lukkes
ved at lyne op henholdsvis lyne ned.
Holdbarhed efter rekonstituering ifalge anvisning:
24 timer.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.

12. SERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Serlige advarsler for hver dyreart

| tilfeelde af utilstraekkeligt vandindtag ber dyrene
behandles parenteralt. Under behandlingen ber
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.

Sarlige forholdsregler vedrorende brugen
Anvendelse af veterinarleegemidlet ber baseres
pa falsomhedstest af bakterier, der er isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandling
baseres pa lokal (regional, gardniveau)
epidemiologisk information om malbakteriernes
folsomhed.

Der ber tages hejde for officiel, national og lokal

- ) Leegemiddel | Estimeret daglig |Laegemiddel gram pr.
Besatningens TBIY (kg)| -9 vandindtageise ) | - 10 ervard
) ) 500kg 254 0L
2 ders opormgt | ——{000lg |80 WL | exsgioL
psveg 5000 kg 250g 4001
- - 500 kg 254 50L
A 1 50 0L 5901
5000 kg 2504 5001

o HLf965v3-Amp200wsg1-DK1022
antibiotikapolitik, nar legemidlet anvendes.

Anvendelse af produktet pa en made, der afviger
fra vejledningen i produktresuméet, kan age
preevalensen af bakterier, der er resistente over
for florfenicol, og kan reducere effektiviteten

af behandling med amphenicoler pa grund af
potentiel krydsresistens.

Behandlingen ber ikke overstige 5 dage. Under
behandlingen kan foraget serum calcium
observeres. Brug ikke produktet sammen med
vand tilsat klor.

Laboratorieundersegelser har ikke afsloret
potentielle embryotoksiske eller fatotoksiske
virkninger af florfenicol. Leegemidlets sikkerhed
under draegtighed og laktation hos sger er ikke
fastlagt. Anvendelse frarades under draegtighed
og laktation.

Da der ikke foreligger unders@gelser vedrerende
eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

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

Sarlige forholdsregler for personer, der
administrerer l&gemidlet

Dette veterinzerlaegemiddel kan forarsage
overfalsomhedsreaktioner. Personer med kendt
overfalsomhed over for florfenicol, polysorbat

80 eller polyethylenglycol ber undga hudkontakt
med veterineerleegemidlet. Ved handtering

og iblanding af veterinaerlaegemidlet ber der
anvendes personligt beskyttelsesudstyr i form af
beskyttende handsker og tgj. Hvis der udvikles
symptomer sasom hududsleet efter kontakt med
legemidlet, skal der straks sages leegehjaelp, og
indlzegssedlen eller etiketten vises til leegen.
Dette veterinaerleegemiddel 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 jeblikkeligt med
vand. | tilfeelde af kontakt med huden vaskes
omradet gjeblikkeligt, og det forurenede tgj
tages af.

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

Sarlige miljoforholdsregler

Gedning fra behandlede dyr kan veere skadelig
for terrestriske planter.

13. EVENTUELLE SARLIGE
FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler samt

affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN
22. september 2022

15, ANDRE OPLYSNINGER

Produktet fas i 0,5 og 1 kg genlukspose med
blokbund og lynlas lavet af polyetylen/aluminium/
polyetylentereftalat laminat.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfert.
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