ULOTKA INFORMACYJNA
PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win i kur

i NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win i kur
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 gram zawiera:

Substancja czynna:

Fenoksymetylopenicylina 293 mg

co odpowiada soli potasowej fenoksymetylopenicyliny 325 mg

Proszek barwy biatej lub prawie biatej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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, wywolanego
przez Clostridium perfringens.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w
przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
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 ciala dziennie, przez 5 kolejnych dni.

Produkt nalezy podawac¢ po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

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

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

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

Roztwor wody z lekiem nalezy przygotowaé w takiej objgtosci, aby zostata w catoéci spozyta w ciggu 12
godzin. Niewykorzystang wode z lekiem nalezy po 12 godzinach usuna¢ i przygotowac na kolejnych 12
godzin $wieza wodg z lekiem. Mozna to osiagnac, dzielac catkowita dawke dobowa i dzienne spozycie wody
przez 2, aby uzyskac takie samo stezenie leku w wodzie, jak wyliczona dla 24-godzinnego okresu wartos$¢.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu pomiarowego.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia fenoksymetylopenicyliny.

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

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

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

W celu pokrycia dziennego zapotrzebowania nalezy przygotowac wystarczajacg ilo$¢ wody z
rozpuszczonym produktem leczniczym.

Wode do picia z produktem leczniczym nalezy zmienia¢ co 12 godzin.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karenciji:

Swinie: Tkanki jadalne: 4 dni

Kury: Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed mrozem.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie
po uplywie {skrot uzywany dla oznaczenia terminu waznos$ci}.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce.



Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U kurczat podanie produktu moze prowadzi¢ do zwigkszonego spozycia wody / roztworu leczniczego.
Wykazano opornos¢ krzyzowa migdzy fenoksymetylopenicyling i innymi antybiotykami beta-laktamowymi.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosowanie produktu, gdy badanie wrazliwo$ci wykaze opornos$¢ na antybiotyki
beta-laktamowe, poniewaz jego skutecznos$¢ moze by¢ zmniejszona.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Swinie z cigzkimi objawami klinicznymi, takimi jak wstrzas septyczny, powinny byé leczone pozajelitowo.
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego (-ych)
patogenu(ow).

Jezeli jest to niemozliwe, terapi¢ nalezy oprze¢ o lokalne (regionalne, na poziomie gospodarstwa)
informacje epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwosci bakterii docelowych.

Produktu nie nalezy stosowac dla zrekompensowania zlych warunkoéw higienicznych lub nieumiejetnego
zarzadzania w hodowli kurczat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Fenoksymetylopenicylina moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwo$ci po wstrzyknieciu, kontakcie z drogami
oddechowymi, przyjeciu doustnym albo kontakcie ze skorg lub oczami. Nadwrazliwo$¢é na
fenoksymetylopenicyling moze prowadzi¢ do krzyzowej reakcji z innymi penicylinami i cefalosporynami.
Substancje te moga czasami wywotywac silne reakcje alergiczne.

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

Podczas stosowania produktu nalezy zachowa¢ wszystkie zalecane $rodki ostrozno$ci, a mianowicie: uzywaé
odziezy ochronnej, nieprzepuszczalnych rekawic oraz jednorazowego respiratora z pétmaska zgodnego z
Europejska Norma EN149 lub respiratora wielokrotnego uzytku zgodnego z Europejska Norma EN140 z
filtrem wg EN 143.

Po kontakcie z produktem nalezy niezwtocznie umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu lub w przypadku silnych reakcji nadwrazliwosci takich jak: wysypka, obrzek
twarzy, ust lub oczu, jak rowniez problemy z oddychaniem, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza, laktacja lub okres nie$nosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie zostalo
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 wykazaty wptywu na funkcje rozrodcze ani
rozwoj ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy laczy¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki)

Fenoksymetylopenicylina ma wysoki indeks terapeutyczny.

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

Kury: Podawanie wody z rozpuszczonym produktem leczniczym w dawce dwa i pi¢¢ razy wickszej niz
zalecana dawka lecznicza i przez okres dwa razy dluzszy niz zalecany czas trwania leczenia nie wywotato




zadnych dziatan niepozadanych. U niektorych osobnikow podawanie dawki pigciokrotnie wigkszej niz
zalecana dawka lecznicza przez okres dwa razy dluzszy niz zalecany czas trwania leczenia wywotywato
wzrost spozycia wody, zmniejszenie konsumpcji paszy i rozrzedzenie katu.

Niezgodnosci:

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 250 g, 1000 g.
Kanister kompozytowy: 1 kg

Wiaderko: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.


http://www.ema.europa.eu/

