'®  MINISTERIO 1 ¢ ( DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
i ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Amphen 200 mg/g granulado para administracion en agua de bebida para porcino
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo contiene:

Principio activo:

Florfenicol 200,0 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Butilhidroxitolueno (E321) 1,0mg
Edetato disodico 1,0 mg
Macrogol 4000
Macrogol 400
Maltodextrina
Polisorbato 80

Composicidén cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Granulado céreo de color blanco a crema.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina asociada a Actinobacillus pleuropneumo-
niae y Pasteurella multocida sensible a florfenicol. Es preciso establecer la presencia de la enfermedad en
la piara antes de administrar el tratamiento metafilactico.

3.3 Contraindicaciones

No usar en verracos destinados a fines reproductivos.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en caso de resistencia conocida a florfenicol.

3.4  Advertencias especiales
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En caso de ingesta insuficiente de agua, los animales deben recibir tratamiento por via parenteral. Durante
el tratamiento, el agua de bebida no medicada solo se debe administrar después de que los cerdos hayan
ingerido la cantidad diaria de agua de bebida medicada necesaria. EI medicamento veterinario no esta
destinado para su uso con otros antibioticos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de sensibilidad de la bacteria aislada del
animal. Si esto no fuera posible, la terapia deberia basarse en la informacion epidemiolégica local (regio-
nal o a nivel de granja) acerca de la sensibilidad de la bacteria diana.

Se deben tener en cuenta las politicas antimicrobianas locales y oficiales al utilizar el medicamento vete-
rinario.

Si el medicamento veterinario no se utiliza conforme a las instrucciones facilitadas en la ficha técnica,
puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a florfenicol y disminuir la eficacia del tratamiento
con anfenicoles debido a la posibilidad de resistencia cruzada.

El tratamiento no debe exceder los 5 dias. Durante el tratamiento, también se puede observar un aumento
del calcio sérico.

No utilizar el medicamento veterinario con agua clorada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento puede producir reacciones de hipersensibilidad. Las personas con hipersensibilidad
conocida a florfenicol, polisorbato 80 o polietilenglicol deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario. Usar un equipo de proteccion individual consistente en gafas de seguridad, guantes de protec-
cion y ropa al manipular el medicamento veterinario. Si desarrolla sintomas tras la exposicién, tales como
erupcion cutanea, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede producir irritacion ocular y/o cutanea leve. Evitar el contacto con los
ojos vy la piel, incluido el contacto de las manos con los ojos. Llevar gafas de seguridad. En caso de un
derrame sobre los ojos accidental, lavarlos inmediatamente con agua. En caso de contacto con la piel,
lavar la zona afectada inmediatamente y quitarse las prendas contaminadas.

Este medicamento veterinario puede ser dafiino tras la ingestion. No comer, beber ni fumar mientras se
manipula el medicamento veterinario o se mezcla el agua de bebida medicada.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

El estiércol de los animales tratados puede ser dafiino para las plantas terrestres.

3.6 Acontecimientos adversos

Muy frecuentes Di_arrea12 o
(>1 animal por cada 10 animales tratados): eritema*, edema-

Muy raros Prolapso rectal®

(<1 animal por cada 10 000 animales tratados,
incluidos informes aislados):

MINISTERIO

Pagina 2 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



- . . iSmMiNUCIo 4 nardi
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a | Disminucion del consumo de agua®, pérdida
partir de los datos disponibles) del apetito,
Anomalias en el color de las heces?, estre-
fiimiento

! transitorio, 2 perianal o rectal, 3 se resuelve sin tratamiento, * ligero, > marrén oscuro

Es importante notificar los acontecimientos adversos. Permite el control continuo de la seguridad de un
medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente a través de un veterinario, al
titular de la autorizacion de comercializacién, o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los datos respectivos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de laboratorio no han demostrado los posibles efectos
toxicos de florfenicol para el embrion o el feto.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas durante la gestacion y la
lactancia.

Su uso no esta recomendado durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

En agua de bebida.
10 mg de florfenicol/kg de peso vivo al dia en agua de bebida durante 5 dias consecutivos.

La cantidad diaria de medicamento veterinario que hay que mezclar con agua de bebida puede calcularse
en base al Peso Vivo Total (PVT) de la piara a tratar segun la siguiente formula:

Cantidad de medicamento veterinario _ Peso Vivo Total (PVT) de la piara en kg
(en gramos) por dia* 20

* A mezclar con el consumo de agua total estimado de una piara en 24 horas.

A continuacién, se muestra una tabla con ejemplos de agua de bebida medicada calculada aplicando la
férmula y asumiendo que los cerdos beben entre un 8% y 10% de su peso vivo.

PVT de la Medicamento Consumo de agua Gramos de medi-
piara (kg) veterinario (g) diario estimado (I) | camento veterina-

rio por cada 10
litros de agua

Cerdos bebien- 500 kg 25¢g 401
do un 8% de su 1.000 kg 509 801 6,25 9/10 |
peso Vivo 5.000 kg 250 ¢ 4001
Cerdos bebien- 500 kg 25¢ 50 I
do un 10% de 1.000 kg 509 100 | 59/101
SU peso Vivo 5.000 kg 250 g 5001
e
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La solubilidad méxima del medicamento veterinario granulado es 2,5 g/l a 10°C y 20°C y 2,0 g/l a 5°C. La
disolucion puede llevar hasta 30 minutos. Durante la disolucion, es preciso remover la solucién durante
un minimo de 5 minutos a 50 rpm. Las soluciones deben comprobarse visualmente para determinar que se
ha producido la disolucién completa.

PARA TANQUE DE GRANEL:
Cualquier solucion a utilizar en un tanque de cabecera se debe limitar a un valor inferior a la solubilidad
méaxima.

PARA DOSIFICADOR:

En el caso de las soluciones patron a utilizar en un dosificador, es importante no superar la solubilidad
méaxima, lo que se puede lograr con las condiciones proporcionadas. Ajustar los pardmetros de la veloci-
dad de flujo de la bomba de administracion de acuerdo con la concentracion de la solucién patrén y la
ingesta de agua de los animales a tratar.

Para tratar 5.000 kg de porcino, bebiendo el 10% de su peso vivo, a la dosis de 10 mg/kg:

Llenar el dosificador con 100 | de agua de bebida (temperatura no debe ser inferior a 10°C).
Afiadir 250 g de medicamento veterinario al dosificador.

Mezclar bien hasta comprobar disolucion visualmente.

Ajustar el dosificador al 20%.

Encender el dosificador.

arwbdE

Para asegurar una correcta dosificacion y evitar una dosificacion insuficiente, debe determinarse el peso
vivo de la piara con la mayor exactitud posible y debe monitorizarse el consumo de agua. La cantidad de
granulado requerido debe medirse en un equipo de pesada adecuadamente calibrado.

La ingesta de agua depende de varios factores incluyendo la edad, el estado clinico de los animales y las
condiciones locales tales como temperatura y humedad ambiental. Puede utilizarse un consumo de agua
diaria menor (es decir, reducido al 6% del peso vivo) para asegurar el consumo total de agua medicada
durante el dia (puede ofrecerse agua fresca tras el consumo de agua medicada). Si no fuera posible obte-
ner suficiente ingesta de agua medicada, los animales deben tratarse parenteralmente.

El agua de bebida medicada debe reemplazarse cada 24 horas.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion, se puede observar una disminucion en el aumento de peso, ingesta de ali-

mentos y agua, edema y eritema perianal y la modificacion de algunos parametros hematolégicos y bio-

quimicos que indican deshidratacion.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 20 dias

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cbdigo ATCuvet:
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4.2 Farmacodinamia

El florfenicol es un antibidtico sintético de amplio espectro perteneciente al grupo de fenicoles y activo
frente a la mayoria de las bacterias Gram-positivas y Gram-negativas aisladas de animales domésticos. El
florfenicol actla inhibiendo la sintesis proteica a nivel ribosémico y es bacteriostatico. Sin embargo, se ha
demostrado su actividad bactericida in vitro frente a Actinobacillus pleuropneumoniae y Pasteurella mul-
tocida con la presencia de florfenicol a concentraciones superiores a la CIM durante un maximo de 12
horas.

Los andlisis in vitro han demostrado que florfenicol es activo frente a los patdégenos bacterianos mas fre-
cuentemente aislados en enfermedades respiratorias porcinas, incluyendo Actinobacillus pleuropneumo-
niae y Pasteurella multocida.

Los valores de CIMsy y ClIMgy para Actinobacillus pleuropneumoniae se situaron en 0,5 ug/ml y 0,5
pg/ml. Los valores de CIMso y CIMgp para Pasteurella multocida fueron 0,5 pg/ml y 1 pug/ml. Estas cepas
se aislaron de los paises europeos durante los afios 2015 y 2016. La resistencia observada fue baja en base
a los puntos de corte clinicos (CLSI): sensible < 2 pg/ml, intermedia 4 pg/ml y resistente > 8 pg/ml.

La resistencia al florfenicol se debe principalmente a la presencia de bombas de flujo especificas (p. €j.,
FIoR) o de sustancias maltiples (p. ej., AcrAB-TolC). Los genes correspondientes a estos mecanismos se
codifican en elementos genéticos como plasmidos, transposones y casetes génicos. Se puede producir
resistencia cruzada con cloramfenicol.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion porcina mediante sonda a 15 mg/kg en condiciones experimentales, la absorcion de
florfenicol fue variable pero se alcanzaron concentraciones séricas maximas de aproximadamente 5 pg/ml
unas 2 horas después de la administracion. La semivida terminal se situd entre 2 y 3 horas. Cuando los
cerdos tuvieron libre acceso, durante 5 dias, al agua medicada con 100 mg de florfenicol por litro de agua,
las concentraciones séricas de florfenicol excedieron la cifra de 1 pg/ml durante todo el periodo de trata-
miento de 5 dias salvo por un par de fluctuaciones breves por debajo de 1 pg/ml.

Después de la absorcion y la distribucion, los cerdos metabolizan ampliamente el florfenicol y se elimina
con rapidez, principalmente a través de la orina.

Tras la administracion parenteral de florfenicol a porcinos, se ha demostrado que las concentraciones
pulmonares son similares a las concentraciones séricas.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 4 afios

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses. La bolsa se abre y cierra desabrochan-
do y abrochando el cierre, respectivamente.

Periodo de validez después de su disolucion o reconstitucién segun las instrucciones: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
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Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsas laminadas de polietileno/aluminio/tereftalato de polietileno cerradas por la parte inferior resella-
bles que contienen 0,5 kg y 1 kg de granulado.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Huvepharma NV

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3835 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24/10/2019

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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