CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Phenocillin 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur

Phenocillin 800 mg/g powder for use in drinking water for chickens
Solupen 800 mg/g powder for use in drinking water for chickens (DK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Fenoksymetylopenicylina 800 mg

(co odpowiada 887 mg fenoksymetylopenicyliny potasowej)
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia.

Biaty Iub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka martwiczego zapalenia jelit wywotanego przez Clostridium perfringens.
Przed rozpoczgciem stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ obecnos$¢ choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki B-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o wynik badania lekowrazliwo$ci bakterii wyizolowanych
od zwierzat w gospodarstwie. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne



(regionalne lub na poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwos$ci
docelowych bakterii. Produktu nie nalezy stosowaé w celu skompensowania braku higieny
i niewlasciwego zarzadzania stadem.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze zwigksza¢ czgstosé
wystepowania bakterii opornych na fenoksymetylopenicyling i moze zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia
innymi penicylinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej. Podczas stosowania
produktu nalezy uwzglednic oficjalne krajowe i regionalne zalecenia dotyczace stosowania lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny, np. fenoksymetylopenicylina, moga wywolywaé nadwrazliwos¢ (alergi¢) wskutek
wdychania, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na fenoksymetylopenicyling moze
prowadzi¢ do reakcji krzyzowej na inne penicyliny i cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na
te substancje czasami mogg by¢ powazne.

1. Produktu nie powinny podawac¢ osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby, ktorym zalecono nie
wykonywac¢ takich prac.

2. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pracy z produktem, aby nie dopusci¢ do narazenia.

3. Jesli w wyniku narazenia na kontakt z produktem wystapia objawy takie jak wysypka skorna,
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust i oczu lub
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej interwencji
lekarskie;j.

Osoby podajace produkt powinny unika¢ wdychania pytu i kontaktu produktu ze skoérg. Podczas
przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy nosi¢ ubranie ochronne,
nieprzepuszczalne r¢kawice oraz jednorazowa potmaske oddechowa zgodng z Europejska Norma
EN149 lub maske oddechowa wielorazowego uzytku spetniajacg Europejska Norme¢ EN140 z filtrem
EN143.

Po pracy z produktem nalezy umyc¢ rece i zanieczyszczong skore.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu produktu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych, jednak penicyliny moga
powodowa¢ wymioty, biegunke i wpltywac na flore jelitowa poprzez selekcje opornych szczepow
bakteryjnych.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty wplywu na funkcje rozrodcze lub rozwoj ptodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowac tacznie z antybiotykami o dziataniu
bakteriostatycznym.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Dawka wynosi 13,5-20 mg fenoksymetylopenicyliny na kg masy ciata (m.c.) na dobe, co odpowiada
17-25 mg produktu na kg m.c. przez 5 dni.

Sposob podawania: podanie doustne; rozpusci¢ w wodzie do picia i zuzy¢ w ciggu 12 godzin.



Maksymalna rozpuszczalnos¢ wynosi 100 g produktu na litr wody do picia.

Ponizszy wzor stuzy do obliczenia iloci produktu w gramach, jaka nalezy doda¢ do 1000 litrow
wody:

Srednia masa

mg produktu/kg ciata zwierzat < liczba m
m.c./dobe 2 zwierzat _ & _ gproduktu/
[kg] = produktu = 1000 1 wod
L.aczna ilos¢ wody spozytej przez leczone stado w dniu / litr Y
poprzednim [1]

Aby prawidlowo wyliczy¢ ilo§¢ wymaganego proszku, zaleca si¢ uzycie skalibrowanego sprzetu
wazacego. Spozycie wody przez zwierzeta moze by¢ zmniejszone w trakcie choroby. Aby to
zrekompensowacé, w poczatkowej fazie leczenia zaleca si¢ podawanie maksymalnych dozwolonych
dawek.

W celu uzyskania prawidlowego dawkowania nalezy ustali¢ mase ciata zwierzat tak doktadnie, jak to
mozliwe.

W trakcie leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do zadnego innego zrodta wody do picia.

W przypadku gdy spozycie wody przez kury ulegnie zmianie, nalezy odpowiednio dostosowac
stezenie w celu utrzymania zalecanego dawkowania. Po zakonczeniu okresu leczenia system pojenia
nalezy odpowiednio oczyscic¢, aby zapobiec pobieraniu przez zwierzeta substancji czynnej w dawkach
subterapeutycznych.

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

Fenoksymetylopenicylina ma wysoki indeks terapeutyczny. Po podawaniu roztworu leczniczego
zawierajacego dwu- lub pieciokrotnie wyzsza dawke leku przez czas dwukrotnie dtuzszy od
zalecanego nie zaobserwowano dziatan niepozadanych. U niektorych osobnikow podawanie
pigciokrotnie wyzszej dawki przez okres dwukrotnie dtuzszy od zalecanego prowadzito do
zwigkszenia ilo$ci spozywanej wody, zmniejszenia spozycia paszy oraz rozrzedzenia katu.

4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 2 dni.

Jaja: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny.
Kod ATCvet: QJ01CE02

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fenoksymetylopenicylina to penicylina o waskim spektrum dziatania wykazujaca aktywno$¢ gtéwnie
przeciwko bakteriom Gram-dodatnim.

Fenoksymetylopenicylina, podobnie jak pozostale penicyliny, wywiera dzialanie bakteriobojcze
w stadium aktywnego namnazania si¢ bakterii. Nieodwracalnie wigze si¢ z biatkami wigzacymi
penicyliny (penicillin-binding proteins — PBP) — enzymami utatwiajacymi tworzenie wigzan



krzyzowych tancuchow peptydoglikanowych w procesie biosyntezy $ciany komorkowej bakterii.
Skutkiem tego jest nieprawidlowy wzrost komoérek oraz ich liza.

Fenoksymetylopenicylina to cechujaca si¢ stabilnosciag w srodowisku kwasowym pochodna
benzylopenicyliny o porownywalnym spektrum dziatania.

Do rozwoju opornosci dochodzi przede wszystkim wskutek wytwarzania beta-laktamazy — enzymu
katalizujgcego otwarcie pierscienia laktamowego, co powoduje unieczynnienie antybiotyku. Migdzy
fenoksymetylopenicyling a innymi antybiotykami beta-laktamowymi istnieje oporno$¢ krzyzowa.

Wartosci minimalnego st¢zenia hamujgcego (minimum inhibitory concentration — MIC) dla
fenoksymetylopenicyliny ustalono w stosunku do izolatow Clostridium perfringens od kur z kliniczng
postacia martwiczego zapalenia jelit w latach 1998 i1 1999. Wartosci MIC dla C. perfringens
wyizolowanego z probek katu, watroby i jelit slepych wyniosty od <0,01 do 0,05 pg/ml.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Najwazniejszg zaletg fenoksymetylopenicyliny jest to, ze jest bardziej stabilna w srodowisku
kwasowym, a tym samym lepiej wchianiana z przewodu pokarmowego, niz penicylina G.

Po podaniu doustnym wigkszos$¢ dawki fenoksymetylopenicyliny nie ulega rozktadowi pod wptywem
soku zotadkowego ze wzglgdu na stabilno$¢ w niskim pH.

Fenoksymetylopenicylina jest dobrze dystrybuowana do wigkszos$ci tkanek, co prowadzi do uzyskania
wysokich stezen w nerkach i watrobie. W przewodzie pokarmowym fenoksymetylopenicylina ulega
czgsciowemu rozktadowi. Niewielka czg$¢ wchtonigtej dawki jest metabolizowana.
Fenoksymetylopenicylina jest wydalana gtownie w postaci niezmienionej z moczem i katem.

Po jednorazowym podaniu 15 mg soli potasowej fenoksymetylopenicyliny na kg m.c. kurom przez
zglebnik doustny, maksymalne stgzenie w osoczu wynoszace 0,40 £0,15 mg/1 bylto uzyskiwane

w ciagu 1,7 1,0 godziny po podaniu. Fenoksymetylopenicylina jest dobrze wchianiana, a jej
biodostgpnos¢ bezwzgledna wynosi 69%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu diwodorofosforan
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Stabilnos¢ roztwordéw penicylin ulega zmniejszeniu w kontakcie z metalami (np. w obrebie systemow
pojenia). Roztworéow zawierajacych penicyliny nie nalezy przygotowywac ani przechowywac

w metalowych pojemnikach, ani podawa¢ w metalowych systemach pojenia.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu i rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 12 godzin.



6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Worki sktadajace si¢ z nastepujacych materialow: zewnetrznej warstwy z poli(tereftalanu etylenu),
srodkowych warstw z aluminium i poliamidu oraz wewngtrznej warstwy z polietylenu.

Wielkosci opakowan: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g oraz 1000 g.

Worki sktadajace si¢ z nastepujacych materialow: zewnetrznej warstwy papierowej, srodkowych
warstw z polietylenu i aluminium oraz wewngtrznej warstwy z polietylenu.

Wielkosci opakowan: 1000 g oraz 2500 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2705/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 pazdziernik 2017 r.
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



