CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win i kur.

Phenoxypen WSP, 325 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens. (AT, BE, BG, DE,
EL, FR, IT, LT, NL, RO, SK)

Phenoxypen 293 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢€ pro prasata a kutata (CZ)

Phenoxylin, 325 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens (DK)

Phenoxypen por ivovizbe keveréshez sertések és hazitytkok részére A.U.V. (HU)

Phenoxypen Water Soluble Powder, 325 mg/g powder for use in drinking water for chickens (IE, UK)
Phenoxypen, 325 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens (PT)

Phenoxylin, 325 mg/g powder for use in drinking water for pigs and chickens (ES)

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram zawiera:

Substancja czynna:
Fenoksymetylopenicylina 293 mg
co odpowiada soli potasowej fenoksymetylopenicyliny 325 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.
Proszek barwy biatej lub prawie biate;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinie i kury
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Swinie: Leczenie i metafilaktyka zakazen wywotanych przez Streptococcus suis. Przed

zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ obecnos¢ choroby w stadzie.

Kury: Zapobieganie upadkom w stadzie z powodu martwiczego zapalenia jelit u kurczat,
wywotanego przez Clostridium perfringens.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Kury: Podawanie produktu moze prowadzi¢ do zwigkszonego spozycia wody / roztworu
leczniczego.
Wykazano oporno$¢ krzyzowa migdzy fenoksymetylopenicyling i innymi antybiotykami beta-
laktamowymi. Nalezy dokladnie rozwazy¢ stosowanie produktu, gdy badanie wrazliwosci
wykaze oporno$¢ na antybiotyki beta-laktamowe, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢
zmniejszona.



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Swinie z ciezkimi objawami klinicznymi, takimi jak wstrzas septyczny, powinny by¢ leczone
pozajelitowo.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego (-
ych) patogenu(6éw).

Jezeli jest to niemozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o lokalne (regionalne, na poziomie
gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwosci bakterii docelowych.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé¢ zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi zasadami prowadzenia terapii antybiotykowych. Produktu nie nalezy stosowac dla
zrekompensowania ztych warunkéw higienicznych lub nieumiejetnego zarzadzania w hodowli
kurczat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Fenoksymetylopenicylina moze powodowa¢ reakcje nadwrazliwo$ci po wstrzyknieciu, kontakcie
z drogami oddechowymi, przyjeciu doustnym albo kontakcie ze skoérg lub oczami.
Nadwrazliwo$¢ na fenoksymetylopenicyling moze prowadzi¢ do krzyzowej reakcji z innymi
penicylinami i cefalosporynami. Substancje te moga czasami wywotywac silne reakcje
alergiczne.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym .

Podczas stosowania produktu nalezy zachowac wszystkie zalecane s$rodki ostroznosci, a
mianowicie: uzywaé odziezy ochronnej, nieprzepuszczalnych rekawic oraz jednorazowego
respiratora z potmaska zgodnego z Europejska Normg EN149 lub respiratora wielokrotnego
uzytku zgodnego z Europejska Norma EN140 z filtrem wg EN 143.

Po kontakcie z produktem nalezy niezwlocznie umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu lub w przypadku silnych reakcji nadwrazliwo$ci takich jak:
wysypka, obrzek twarzy, ust lub oczu, jak rowniez problemy z oddychaniem, nalezy
niezwlocznie zwrdci¢ sie¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu produktu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych, jednak penicyliny moga
wywotywaé wymioty, biegunke i zmiany we florze jelitowej z wyselekcjonowaniem opornych
bakterii.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne przeprowadzone u ludzi i zwierzat nie wykazaly wptywu na funkcje
rozrodcze ani rozwdj ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy taczy¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.

Dawkowanie i droga(i) podawania

Swinie: 15 mg fenoksymetylopenicyliny na kg masy ciala dziennie, co odpowiada 51 mg
produktu na kg masy ciata dziennie, przez 5 kolejnych dni.



Kury: 13,5-20 mg fenoksymetylopenicyliny na kg masy ciata dziennie, co odpowiada 46—68 mg
produktu na kg masy ciata dziennie, przez 5 kolejnych dni.

Sposéb podawania: podanie w wodzie
Wode do picia z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy zmienia¢ co 12 godzin.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi 250 g produktu na litr wody do picia.

Ilo$¢ produktu w gramach, ktora nalezy doda¢ do 1000 I wody, oblicza si¢ w nastgpujacy sposob:

mg produktu/ kg masy ciata/dzien x $rednia masa ciata pojedynczych zwierzat (kg) x liczba zwierzat

4.10

4.11

catkowite spozycie wody w hodowli (w litrach) w poprzednim dniu
= mg produktu/l = g produktu/1000 1 wody.

Roztwor wody z lekiem nalezy przygotowaé w takiej objetosci, aby zostala w catosci spozyta w
ciggu 12 godzin. Niewykorzystang wodg z lekiem nalezy po 12 godzinach usuna¢ i przygotowac
na kolejne 12 godzin $wiezg wodg z lekiem. Mozna to osiagnac, dzielac catkowita dawke dobowa
i dzienne spozycie wody przez 2, aby uzyska¢ takie samo st¢zenie leku w wodzie, jak wyliczona
dla 24-godzinnego okresu wartos$c.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢c mase
ciata zwierzat.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej  dawki  konieczne  moze  by¢  odpowiednie  dostosowanie  stezenia
fenoksymetylopenicyliny.

W trakcie leczenia nie powinno by¢ udostepniane zadne inne zrédto wody do picia.

W przypadkach zmienionego spozycia wody pitnej, stezenie powinno by¢ dostosowane tak, aby
osiagnac zalecane dawkowanie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Fenoksymetylopenicylina ma wysoki indeks terapeutyczny.

Swinie: podawanie roztworu leczniczego w dawce pigciokrotnie przekraczajacej zalecang dawke
terapeutyczng przez okres trzykrotnie dluzszy od zalecanego byto dobrze tolerowane. Jednakze
przy dawce pieciokrotnie przekraczajacej zalecang dawke terapeutyczng obserwowano
zmnigjszenie spozycia wody i przejsciowe zaczerwienienie skory

Kury: Podawanie wody z rozpuszczonym produktem leczniczym w dawce dwa i pig¢ razy
wigkszej niz zalecana dawka lecznicza i przez okres dwa razy dtuzszy niz zalecany czas trwania
leczenia nie wywotato zadnych dziatan niepozadanych. U niektérych osobnikow podawanie
dawki pigciokrotnie wigkszej niz zalecana dawka lecznicza przez okres dwa razy dluzszy niz
zalecany czas trwania leczenia wywotywalo wzrost spozycia wody, zmniejszenie konsumpcji
paszy i rozrzedzenie katu.

Okres (-y) karencji

Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni
Kury: Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni



WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: beta-laktamy o dziataniu bakteriobojczym, penicyliny.

kod ATCvet: QJO1CEQ02

5.1

5.2

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Fenoksymetylopenicylina jest penicyling o waskim spektrum, wykazujacg aktywno$¢ glownie
przeciwko bakteriom Gram-dodatnim.

Fenoksymetylopenicylina, jak wszystkie inne penicyliny, wywiera dziatanie bakteriobojcze w
stadium aktywnego namnazania si¢ bakterii. Tworzy ona nieodwracalne potaczenie z biatkami
wigzacymi si¢ z penicylinami (PBP). Sa to enzymy utatwiajace tworzenie wigzan krzyzowych
pomiedzy lancuchami peptydoglikanu w procesie tworzenia S$ciany komorkowej bakterii.
Powoduje to nieprawidlowy wzrost komorki i jej cytolizg.

Fenoksymetylopenicylina jest stabilng w $rodowisku kwasnym pochodng benzylopenicyliny i ma
bardzo podobne do niej spektrum dziatania.

Opornos¢ ta jest spowodowana produkcja beta-laktamaz, enzymoéw, ktore otwierajg pierscien
beta-laktamowy, inaktywujac w ten sposob antybiotyk. Inne mechanizmy opornosci obejmuja
nabywanie biatek wigzacych penicyling (PBP) o zmniejszonym powinowactwie do antybiotykow
B-laktamowych, mutacje w PBP, ale takze zmniejszone wychwytywanie B-laktamow z powodu
zmian w btonie zewnetrznej bakterii Gram-ujemnych lub eksport przez transportery wielolekowe.
Migdzy fenoksymetylopenicyling i innymi antybiotykami beta-laktamowymi istnieje oporno$é¢
krzyzowa.

Minimalne stezenia hamujace (MIC) okres$lono dla izolatow Streptococcus suis pochodzacychod
chorych §win w Europie (2019-2024). Wickszo$¢ izolatow wykazata MIC < 0,0625 pg/ml.
Warto$ci graniczne ustalone przez CLSI Vet01S w 2015 r. dla penicylin labilnych na penicylinaze
(Penicylina G) u $win w przypadku zakazen drég oddechowych; Streptococcus suis: S: <0,25
pg/ml; I: 0,5 pg/ml; R: >1 pg/ml.

MIC fenoksymetylopenicyliny oznaczano wzgledem izolatow Clostridium perfringens
uzyskanych z klinicznych przypadkéw martwiczego zapalenia jelit u kurczat w latach 1998 i
1999. MIC dla C. perfringens wyizolowanych z probek katu, watroby i katnicy wynosito < 0,01—
0,05 pg/ml.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Najwazniejsza zaleta fenoksymetylopenicyliny w pordwnaniu z penicyling G jest wigksza
stabilnos¢ w $rodowisku kwasnym i wynikajace z tego lepsze wchianianie z przewodu
pokarmowego.

Po podaniu doustnym fenoksymetylopenicylina w wigkszo$ci unika rozlozenia przez soki
zotadkowe, poniewaz jest stabilna przy niskich warto$ciach pH.

Fenoksymetylopenicylina jest dobrze dystrybuowana do wigkszosci tkanek, osiggajac w efekcie
wysokie stezenia w nerkach i w watrobie. Fenoksymetylopenicylina jest cze$ciowo
rozktadana w przewodzie pokarmowym. Mata ilo$¢ z wchlonigtej czesci jest metabolizowana
w ustroju. Wigkszos¢ przyjetej dawki fenoksymetylopenicyliny jest wydalana w niezmienione;
aktywnej postaci z moczem i katem.

Po jednorazowym podaniu produktu $§winiom w dawce 15 mg fenoksymetylopenicyliny
potasowej/kg masy ciala, srednie maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 2,04 mg/l (zakres
0,67 — 4,12 mg/1) osiagni¢to 0,50 godziny (zakres 0,25 — 1,48 godziny) po podaniu. Catkowita
biodostgpnos¢ fenoksymetylopenicyliny po podaniu doustnym $§winiom wyniosta okoto 21,1%.



Po jednorazowym przyjeciu produktu przez drob (przez zglebnik) w dawce 15 mg
fenoksymetylopenicyliny potasowej/kg masy ciata maksymalne stezenie w osoczu (0,40 £+ 0,15
mg/l) jest osiggane w przeciagu 1,7 + 1,0 godziny po podaniu. Fenoksymetylopenicylina jest
dobrze wchtaniana, a jej pelna biodostgpnos$¢ wynosi 69%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna.
Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Kontakt roztworéw zawierajacych penicyling z metalami lub stosowanie do ich podawania
metalowych systemow ma niekorzystny wptyw na stabilno$¢ penicyliny. Z tego wzgledu nalezy
unika¢ stosowania takich systemow i nie uzywac ich do przechowywania roztworow.

Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 3 lata.

- Kanister kompozytowy: 3 lata.

- Wiaderko: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 12 godzin.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

-Pojemnik z zamknieciem gwarancyjnym: bialy cylindryczny pojemnik z PP, z zamknigciem z
HDPE/LDPE, z klapka do podwazania. Pojemnik tego typu wystepuje w dwoch wielkosciach
(650 ml, 1875 ml) i zawiera odpowiednio 250 g lub 1000 g produktu.

-Kanister kompozytowy: tréjwarstwowy, prostokatny pojemnik sktadajacy si¢ z tektury
i wewnetrznych warstw aluminium-papier, z etykietag na zewnatrz. Pojemnik tego typu zawiera
1 kg produktu.

- Wiaderko: biate polipropylenowe wiaderko z polipropylenowym wieczkiem. Wiaderko zawiera
1 kg, 2,5 kg lub 5 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob
zgodny z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer Holandia
research(@dopharma.com
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10.

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1740/07

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 17.04.2007
Data przedtuzenia pozwolenia 19.03.2012

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

06/2026

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE OBROTU I STOSOWANIA
WYDAWANY NA PODSTAWIE RECEPTY

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



