      























PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Amphen 200 mg/g granule pro podání v pitné vodě pro prasata


2.	Složení

Každý gram přípravku obsahuje:

Léčivá látka: 
Florfenicolum 	200 mg

Pomocné látky: 
Butylhydroxytoluen (E 321) 	1 mg
Dinatrium-edetát	1 mg

Bílé až krémové, voskovité granule.


3.	Cílové druhy zvířat

Prasata.


4.	Indikace pro použití

Léčba a metafylaxe respiračních onemocnění prasat vyvolaných Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivými k florfenikolu. Před metafylaktickým podáním musí být potvrzena přítomnost onemocnění ve skupině zvířat.

5.	Kontraindikace

Nepodávat plemenným kancům.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat v případě známé rezistence na florfenikol.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
V případě nedostatečného příjmu vody je třeba zvířata ošetřit parentálně. Během léčby by měla být nemedikovaná voda podávána až poté, co prasata přijmou denní množství medikované pitné vody. Veterinární léčivý přípravek není určen k použití společně s jinými antibiotiky.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na stanovení citlivosti bakterií izolovaných ze zvířete. Pokud to není možné, léčba by měla být založena na místních (regionálních, na úrovni farmy) epidemiologických informacích o citlivosti cílových bakterií.

Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.

Použití veterinárního léčivého přípravku odlišně od pokynů uvedených v souhrnu údajů o přípravku může vést ke zvýšení prevalence bakterií rezistentních na florfenikol a může snížit účinnost léčby amfenikoly v důsledku možnosti vzniku zkřížené rezistence. 
Délka trvání léčby by neměla překročit 5 dnů. Během léčby může být pozorováno zvýšení hladiny vápníku v séru.
Nepoužívejte veterinární léčivý přípravek s chlorovanou vodou.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat reakce z přecitlivělosti. Lidé se známou přecitlivělostí na florfenikol, polysorbát 80 nebo polyethylenglykol by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic, ochranných brýlí a ochranného oděvu. Pokud se po přímém kontaktu s přípravkem objeví příznaky, jako například kožní vyrážka, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Tento veterinární léčivý přípravek může mírně dráždit oči a/nebo pokožku. Zabraňte kontaktu přípravku s pokožkou a očima, včetně kontaktu rukou s očima. Používejte ochranné brýle. V případě náhodného zasažení očí je ihned vypláchněte vodou. V případě potřísnění kůže zasaženou oblast ihned omyjte vodou a svlékněte kontaminovaný oděv. 

Tento veterinární léčivý přípravek může být škodlivý po požití. Při manipulaci s veterinárním léčivým přípravkem nebo během míchání medikované pitné vody nekuřte, nejezte a nepijte.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Hnůj ošetřených zvířat může být pro suchozemské rostliny škodlivý.

Březost a laktace:
Studie na laboratorních zvířatech neprokázaly žádný důkaz potenciálního embryotoxického nebo fetotoxického účinku florfenikolu.
Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace u prasnic nebyla stanovena. 
Použití během březosti a laktace se nedoporučuje.

Předávkování:
Při předávkování lze pozorovat snížení přírůstku živé tělesné hmotnosti, snížení spotřeby krmiva a vody, perianální erytém a edém a změny některých hematologických a biochemických parametrů svědčících o dehydrataci.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):

	průjem1
Erytém1,2, edém1,2

	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):

	Výhřez konečníku3

	Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit):

	Snížení příjmu vody4, nechutenství, změna barvy trusu5, konstipace



1 přechodné, 2 perianální nebo rektální, 3 ustoupí bez léčby, 4 mírné, 5 tmavě hnědá

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

10 mg florenikolu/kg ž.hm. denně v pitné vodě po dobu 5 po sobě následujících dnů.
Podání v pitné vodě.


9.	Informace o správném podávání

Denní množství veterinárního léčivého přípravku, které má být zamícháno do pitné vody, lze vypočítat na základě celkové živé hmotnosti stáda takto:

	Množství veterinárního léčivého přípravku (v gramech) za den*
	=
	Celková živá hmotnost stáda v kg

	
	
	20



*pro zamíchání do předpokládaného množství vody spotřebovaného stádem za 24 hodin

Příklady medikace pitné vody uvedené v tabulce níže jsou vypočteny za použití vzorce a předpokladu, že prasata vypijí takové množství vody, které odpovídá 8 % nebo 10 % jejich živé hmotnosti.

	
	Celková živá hmotnost stáda (kg)
	Veterinární léčivý přípravek (g)
	Předpokládaná denní spotřeba vody (l)
	Množství veterinárního léčivého přípravku na 10 litrů vody

	Prasata, která vypijí množství vody, odpovídající 8% jejich ž. hmotnosti
	500 kg
	25 g
	40 l
	
6,25 g/10 l

	
	1000 kg
	50 g
	80 l
	

	
	5000 kg
	250 g
	400 l
	

	Prasata, která vypijí množství vody, odpovídající 10% jejich ž. hmotnosti
	500 kg
	25 g
	50 l
	
5 g/10 l

	
	1000 kg
	50 g
	100 l
	

	
	5000 kg
	250 g
	500 l
	



Maximální rozpustnost granulovaného veterinárního léčivého přípravku je 2,5 g/l při 10 °C a 20 ºC a 2,0 g/l při 5 °C. Rozpouštění může trvat až 30 minut. V průběhu rozpouštění míchejte roztok nejméně 5 minut při 50 otáčkách za minutu. Roztok by měl být vizuálně zkontrolován, abyste se ujistili, že se přípravek zcela rozpustil.

PRO ZÁSOBNÍKY PITNÉ VODY:
Koncentrace jakéhokoli roztoku pro použití ve sběrné nádrži musí být omezena s ohledem na maximální rozpustnost.

DÁVKOVAČE:

U zásobních roztoků a při použití dávkovače dbejte na to, abyste nepřekročili maximální rozpustnost, která může být dosažena za daných podmínek. Upravte nastavení průtoku dávkovacího čerpadla podle koncentrace zásobního roztoku a příjmu vody zvířaty, která mají být léčena.

Pro léčbu stáda prasat o hmotnosti 5 000 kg při příjmu vody, které odpovídá 10 % jejich hmotnosti při dávce 10 mg/kg postupujte následovně:
1. Naplňte dávkovač 100 litry pitné vody (teplota nesmí být nižší než 10 °C).
2. Přidejte do dávkovače 250 g veterinárního léčivého přípravku.
3. Důkladně promíchejte, dokud není přípravek viditelně rozpuštěn.
4. Nastavte dávkovač na hodnotu 20 %.
5. Zapněte dávkovač.

K zajištění správného dávkování, a z důvodu zamezení poddávkování, musí být řádně spočítána živá hmotnost stáda a musí být monitorována spotřeba vody. Požadované množství granulí by mělo být odváženo vhodně kalibrovanou váhou.

Příjem vody záleží na více faktorech, jako je věk, klinický stav zvířat nebo lokální podmínky jako okolní teplota a vlhkost. Odhad denního příjmu vody může být snížen (např. na 6 % hmotnosti zvířat), aby bylo zajištěno, že během dne bude spotřebována veškerá medikovaná voda (zvířatům by měla být ihned po vypití medikované vody přístupná čerstvá pitná voda). Pokud není možné zajistit dostatečný příjem medikované vody, musí být zvířata léčena parenterálně. 

Medikovaná voda by měla být měněna každých 24 hodin.

10.	Ochranné lhůty

Maso: 20 dnů

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce. Vak se otevírá a uzavírá rozepínáním či zapínáním zipu.
Doba použitelnosti po rozpuštění nebo rekonstituci podle návodu: 24 hodin.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

[bookmark: _GoBack]96/003/20-C

Veterinární léčivý přípravek je k dispozici v opětovně uzavíratelných vacích se zipem vyrobených z laminátu polyethylenu/hliníku/polyethylentereftalátu o hmotnosti 0,5 kg a 1 kg.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

Srpen 2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Huvepharma NV 
Uitbreidingstraat 80 
2600 Antwerpen 
Belgie
  +32 3 288 18 49
   pharmacovigilance@huvepharma.com

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Laboratoria Smeets NV
Fotografielaan 42
2610 Wilrijk
Belgie
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