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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

AMPHEN, 200 mglmL, suspenzija za primjenu u vodi zapite,za svinje

2. KVALITATTYNI I KVANTITATTYNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:
Florfenikol 200 mg

Pomo6ne tvari:

Bijela do gotovo bijela suspenzlja za primjenu u vodi za pite.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijedenje respiratornih bolesti povezanih s Actinobacillus pleuropneumoniae i pasteurella multocida u
skupini svinja te njihovo sprjedavanje u ugroZenih Zivotinja u zaraZenom stadu (metafilaksa). prije
primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (V tP) bollst mora biti powrrlena u stadu.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na -djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar.

Takoder treba vidjeti odjeljak 3.7 za dodatne informacije.

3.4 Posebna upozorenja

Ne primjenjivati VMp u kloriranoj vodi.

Unos vMP-a putem vode u bolesnih Zivotinja moze varirati. U sludaju nedovoljnog unosa vode,zivotinje treba lijediti parenteralno odgovara]ucim vMp-om za primjenu injekcijom, kojeg morapropisati veterinar.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neSkodlii r orimienu u cilinih vrsta Zivotinia:
Osim primjene VMP-a, vaZno je osigurati iodgovaraju6e uvjete uzgoj4 ukljuduju6iprovodenje
higijenskih mjera, odgovaraju6u ventilaciju i izbjegavanje drZanja prevelikog broja Zivotinja s obzirom
na velidinu objekta.

Primjenu VMP-a treba temeljiti na identifikaciji i rezultatima ispitivanja osjetljivosti ciljnih patogena.

Ako to nije mogu6e, lijedenje treba temeljiti na epizootioloSkim podatcima i saznanjima o osjetljivosti
ciljnih patogena na razini farme ili okolnog podrudja/regije.

Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir nacionalne i lokalne propise o primjeni antimikrobnih
tvari.

Prvi izbor za lijedenje trebao bi biti antibiotik za diju primjenu postoji manji rizik da 6e dovestido
razvoja rezistencije (antibiotik niZe kategorije prema AMEG'), u sludaju kada ispitivanje osjetljivosti
ukazuje da bi navedeni antibiotik bio djeloworan.

Ne primjenjivati za sprjedavanje bolesti.

Lijedenje ne smije trajatidulje od 5 dana.

sebne m ere

Zivotinja:
VMP moZe uzrokovati reakcije preosjetljivosti. Osobe preosjetljive na florfenikoI ili natrijev benzoat

trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Ovaj VMP moLe izazvati blagi nadraLaj koZe iodiju. Izbjegavajte kontakt VMP-a s koZom ili odima,

ukljuduju6i kontakt ruku s odima.

Ovaj VMP moLe izazvati Stetne udinke ako se proguta, ukljuduju6i i Stetan udinak na plodnost
mu5karaca. Izbjegavajte gutanje VMP-a, ukljuduju6i i kontakt ruku s ustima prilikom pripreme

ljekovite vode. Tijekom rukovanja ovim VMP-om ne smije se jesti, piti niti pu5iti.

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu za5titnu opremu koju 6ine rukavice, za5titna odjeda i
za5titne naodale.

U sludaju nehotidnog kontakta VMP-a s odima, odmah ih operite vodom. U sludaju da se VMP
nehotice prolije po koZi, odmah operite izloLene dijelove i skinite kontaminiranu odje6u.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Ako se nakon izlaganjaVMP-u pojave simptomi, kao Sto je osip, odmah potraZite savjet lijednika i
pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za za5titu okoliSa:
Primjena VMP-a predstavlja rizik za kopnene organizme (biljke) i vodene organizme (cijanobakterije),

ukljuduju6i organizme podzemnih voda. Kako bi se sprijedili mogu6i Stetni udinci na kopnene biljke i

alge te sprijedila mogu6a kontaminacija podzemnih voda, gnojivo podrijetlom od svinja kojima je
primijenjen VMP ne smije se nanositi na tlo prije nego se razrijedi s gnojivom podrijetlom od svinja

kojima nije primijenjen VMP. Gnojivo podrijetlom od svinja kojima je primijenjen VMP mora se

razrijediti najmanje 5 puta ve6om masom gnojiva podrijetlom od svinja kojima nije primijenjen VMP
prije nano5enja na obradivo tlo ili prije stavljanja u promet.
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Vrlo desto
(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

Proljev
Crvenilor
Edemr

Udestalost nije odredena (ne moZe se
procijeniti iz dostupnih podataka)

Smanjeni unos vode
Zatvor (konstipacija)
Prom ijenjena boja fecesa2

Prolaps rektumal
I

2

3.6 Stetrri dogailaji

Svinja:

perianalnog podrudja ili rektuma
tamno smedi

3 rektum se vrada u prvobitni poloZaj bez lijedenja

Vaino je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano pra6enje neskodljivosti VMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobienja ia stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnorntijelu putem nacionilnog sustava za
prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt mozete prona6i u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nije ispitana ne5kodljivost vMp-a za vrijeme graviditeta ili laktacije.

Graviditet i laktaciia:
Ne preporuduje se primjena u krmada tijekom graviditeta i laktacije.
Laboratorijskim pokusima na Stakorima i miSevima nije dokazan Lmbriotoksidni i fetotoksidni udinak
florfenikola.

Plodnost:
Ne primjenjivati u nerastova namijenjenih za rasplod.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Treba vidjeti odjeljak 3.4 za dodatne informacije.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena u vodi zapice.

Preporudena doza je 10 mg florfenikola/kg tjelesne teZine na dan (Sto odgovara 5 mL VMp-a/100 kg
tjelesne teZine) tijekom 5 uzastopnih dana.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti delesnu teZinu. Kako bi se
izbjeglo subdoziranje i predoziranje, Zivotinje koje 6e biti lijedene treba grupirati tako da su u svakoj
skupini Zivotinje slidne delesne tezine, i treba odrediti dozu zapojedinu ikupinu.
Unos ljekovite vode ovisi o mnogim dimbenicima, ukljudujuci klinidko stanje Zivotinje i uvjete
okoliSa, kao Sto su temperatura i vlaZnost zraka. Sve Zivotinje koje treba lijediti ,o.uju imaiidovoljan
pristup sustavu zanapalanje, kako bi se osigurao odgovaraju6i unos Ijekovite vode. kako bi se
osiguralo da Zivotinje poprju svu ljekovitu vodu, tijekom Iijedenja im treba onemoguciti pristup
drugim izvorima vode. Medutim. ako nije moguie postiii doroljun unos ljekovite vode, livotinje bi
trebalo lijediti parenteralno.

AMPHEN.200 mg/mL
suspenzi.ja za primjenu u vodi za pice. za svinje
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Odgovaraju6u kolidinu ljekovite vode treba pripremiti na temelju dnevnog unosa vode. Kako bi se

osiguralo ispravno doziranje, treba pratiti unos vode i u skladu s tim prilagoditi koncentraciju
florfenikola.

Na temelju preporudene doze te broja i teLine Zivotinja koje treba lijediti, todnu dnevnu koncentraciju
VMP-a treba izradunati prema sljede6oj formuli:

X mL VMP-a/kg tjelesne teZine

na dan

prosjedna tjelesna teZina (kg) : X mL VMP-a na litru vode
za picex

Zivotini a koie treba liiediti
prosjedni dnevni unos vode (litra) po Zivotinji

Ako se koristi pribor zavaganje, potrebni volumen VMP-a moZe se preradunati u grame na sljede6i

nadin:
kolidina VMP-a u gramima potrebna za jedan dan: broj mililitara VMP-a potreban za jedan dan x
1,075.
Preciznost pribora za doziranje treba temeljito provjeriti.

Bodicu treba snaZno protresti tijekom 60 sekundi prije primjene. VMP treba dodati u vodu. Otopinu

treba pripremiti sa svjeZom vodom za pi6e.

Za primjenu u spremnicimazanapajanje: najve6a topljivost VMP-a je pri koncentracijama 2 mLlL
(0,4 g florfenikola/L) na temperaturi 4 "C,2,5 mL/L (0,5 g florfenikola/L) na temperaturi l0 "C i 3
mL/L (0,6 g florfenikola/L) natemperaturi 20 "C. Vizualno treba provjeriti da li je VMP potpuno

otopljen.

Za lijedenje svinja koje popiju kolidinu vode koja odgovara 10% njihove tjelesne teZine, odgovaraju6u

kolidinu VMP-a treba dodati u vodu u spremniku zanapajanje, kako bi se postigladoza l0 mg

fl orfenikola/kg tj elesne teZine.
Jednu L VMP-a treba dodati na svakih 2000 L vode. To odgovara koncentraciji 0,10 g florfenikola/L
vode za pi6e.

Dobro promije5ajte. Kako bi se VMP potpuno otopio, otopinu treba snaZno mijeSati rudnom

mijeSalicom (pjenjadom) tijekom l0 minuta. Ako se koristi magnetska mije5alica pri 100 okretaja/min,
vrijeme mije5anjaje 5 minuta.

Za primjenu pomodu pumpe za doziranje:
VMP se moZe koristiti samo u koncentraciji 50 mL/L, tj. l0 g florfenikola na litm koncentrirane

otopine.
Za lijedenje svinja koje popiju kolidinu vode koja odgovara 10% njihove teZine, odgovaraju6u kolidinu
VMP-a treba dodati u vodu u spremniku pumpe za doziranje, kako bi se postigla doza l0 mg

fl orfen ikola/kg tjelesne teZine.

Jednu L VMP-a treba dodati na20 L vode za pi6e. To odgovara koncentraciji 10 g florfenikola/L
koncentrirane otopine.
Dobro promijeSajte rudnom mije5alicom (pjenjadom) tijekom l0 minuta ili automatskom mije5alicom

pri 840 okretaja/minuti tijekom 5 minuta, dok se ne postigne homogena, mlijedno-bijela suspenzija.

Protok pumpe za doziranje treba postaviti na lYo i zatim ukljuditi pumpu.

Ljekovitu vodu treba zamijeniti svaka 24 sata.

Nakon zavrSetka razdoblja lijedenja sustav za napalanje treba odgovaraju6e odistiti, kako bi se

izbje,eao unos subterapijskih kolidina djelatne tvari.

,{MPHt-N. 200 mgimL
suspenzija za primjenu u vodi za pice. za svinjc
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U sludaju predoziranja mogu se primijetiti smanjeni prirast, smanjeni unos hrane i vode, crvenilo i
edem perianalnog podrudja te promjene nekih hematolo5kih i biolemijskih parametara krvi koje
odgovaraju promjenama u sludaju dehidracije.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinikiU proizvoOa kako bi se
ograniiio rizik od rawoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso i iznutrice: 20 dana.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d: QJOlBA90

4.2 Farmakodinamika

Florfenikol je sintetski antibiotik Sirokog spektra koji pripada skupini fenikola. Djeluje tako Sto
sprjedava sintezu proteina na razini ribosoma, Sto rezultira bakteriostatskim udinko m-. In vitro
ispitivanja su pokazala da florfenikol djeluje protiv bakterijskih patogena koji su najdesie izolirani iz
svinja s respiratornim bolestima, ukljuduju6,i Actinobocillus pleuropneumoniae i pasteurella
multocida.

Florfenikol in vitro takoder iskazuje i baktericidno djelovanje, posebice nakon kontinuirano gizlaganja
koncentracijama ve6im od minimalne inhibitorne koncentraiij" gr{II<; tijekom l2 sati.

Belgiji,florfene ikola 49 latatzo PDjelovanj ,liranihtzoprotlv multocida, IZ Sa bolestima usvlnJ
Francusko IN Po enomU

Broj izolata i vrijednosti MIK (pglml) osjetljivi rezistentni MIK (pglml-)

0,12 0,25 0,5 I 32 Ibroj] l%) Ibroj] l%l MIKso MIKso
Florfenikol

I l3 13r I J t46 9 3 2 5
izmetlu 2018. i

izoliranih iz svinja
skoj, Spanjolskoj,rancuskoj Njemadkoj izozemskoj, Ujedinjenom

e florfenikola 5I tzoI lataDj lovanje Aprotlv onlde.europneumPl' S tm ubolestimaresplratorn
i, FBelgij NDanskoj, Po rj Svicarskoj

I

Broj izolata i vrijednosti MIK) (pg/ml) osjetljivi umjereno
lvt

rezistenlni MIK (pg/ml)

25 5 I 4 8 32 MI MIKqo
Florfenikol

ll r35 2 I 1 I I48 98 t 0 7 2 1 J 5 0
20r8 i 2020I
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Mikroorganizam Granidne vriiednosti za MIK florfenikola (pg/ml)ar
za osjetljive rzolate za umJereno

osietliive izolate
za rezlstentne

izolate

A c t i no b ac i I lus p I eur o pneum oni ae <2 4 >8

Pasteurella multocida <2 4 >8

lnstitut za klinidke i Iaboratorijske standarde (engl Clinical and Laborotory Standards lnstitute, CLSI), 2018: Performance

Standards /or Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility Tests for Bacteria lsolated From Animals: 4th ed CLSI
supplement YET08.

I CLSI (2017): Methods/or Susceptibility Testing oJ Infrequenlly lsolated or Fastidious Bacteria lsolaled From Aninnls lst ed

CLSI supplement VET06

Rezistencija na florfenikol povezana je s genom floR, koji se obidno horizontalno prenosi plazmidom

na druge vrste pasterela, odnosno posljedica je efluks pumpe. Gen floR do sada je utvrden na

sljede6im plazmidima u pasterela: pFAl l, pMAF5, pMAF6, pM3446F, p518, pCCK381 ipCCK1900

Rezistencija na florfenikol takoder je utvrdena u Salmonella typhimurium i drugih patogena koji se

prenose hranom.

Postoji kriZna rezistencija na tvari iz skupine fenikola. Takoder su uwrdeni i drugi geni odgovorni za

rezistenciju koji mogu bitiprisutnina plazmidima ilitranspozonima, kao Sto je gen cfr, kojije
odgovoran zakiLnu rezistenciju na pleuromutilin, oksazolidinon, fenikole, streptogramin A i
linkozamide.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene doze l5 mdkg tjelesne teZine svinjama sondom u pokusnim uvjetima, apsorpcUa

florfenikolaje varirala, ali najve6e koncentracije u semmu pribliZno 5 pg/ml postignute su za

pribliZno 2 sata. ZavrSno poluvrijeme eliminacije bilo je izmedu 2i3 sata.. Kadaje svinjama

omogu6en nesmetan pristup vodi s florfenikolom u koncentraciji 100 mg na litru vode tijekom 5 dana,

koncentracije florfenikola u serumu bile su ve6e od 1 pglml- tijekom cijelog petodnevnog razdoblja
primjene, osim Sto su nekoliko puta kratkotrajno bile manje od I pglml-. Nakon apsorpcije i

distribucije, florfenikol se u svinja opseZno metabolizira i brzo izluduje, ve6inom urinom. Nakon

parenteralne primjene florfenikola u svinja, koncentracije u plu6ima bile su slidne koncentracijama u

serumu.

Svojstva koja se odnose na za5titu okoli5a
Florfenikolje toksidan za kopnene biljke, cijanobakterije i organizme podzemnih voda.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijeSati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

Rok valjanosti nakon razrjedivanja prema uputama: 24 sala.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne duvati na temperaturi iznad 25 oC

Ne zamrzavati.
Cuvati od zamrzavanja.

AllPHEN. 200 mg/mL
suspenzija za primjenu u vodi za pice. za svinie
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5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bijela, detvrtasta HDPE boca s 7 L, zatvorena s bijelim, sigurnosnim pp depom na navoj i viSeslojnom
brwom obloZenom s LDpE.

5'5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

VMPne smije dospjeti u vodene tokove jer florfenikol moZe biti opasan za ribe idruge vodene
organizme.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom.u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMp.

6. NAZTV NOSITELJA ODOBREN JA ZA STAVLJANJE U PROMET

Huvepharma NV

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP /r-322-0 5 I 24-0 t t262

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 08. oZujka 2024. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

9. rujna 2025. godine

IO. KLASIT'IKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

.u 
Unijinoj bazi podataka o proizvodima
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