B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Phenocillin 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Phenocillin 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur
Fenoksymetylopenicylina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:
fenoksymetylopenicylina 800 mg
(co odpowiada 887 mg fenoksymetylopenicyliny potasowej)

Biaty lub prawie biaty proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki p-laktamowe lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

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



Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawka wynosi 13,5-20,0 mg fenoksymetylopenicyliny na kg masy ciala (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 rozpuszczalno$¢ wynosi 100 g produktu na litr wody do picia.

W celu obliczenia ilo$ci produktu w gramach, jaka nalezy doda¢ do 1000 litrow wody, mozna
skorzysta¢ z nastepujacego wzoru:

mg produktu/kg $rednia masa ciata liczba
X . X .
m.c./dobg zwierzat [kg] zwierzat _ mgproduktu g produktu/
Laczna ilos¢ wypitej wody spozytej przez leczone stado w / litr 1000 1 wody

dniu poprzednim [1]

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

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

W okresie leczenia zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do zadnego innego zrodta wody do picia.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 2 dni.
Jaja: zero dni.


http://www.urpl.gov.pl/

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o wynik badania lekowrazliwos$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 lekowrazliwosci
docelowych bakterii. Produktu nie nalezy stosowaé¢ w celu skompensowania braku higieny ani w celu
niewlasciwego zarzadzania stadem.

Stosowanie omawianego produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce zwiekszy¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na fenoksymetylopenicyling i zmniejszeniem skutecznos$ci leczenia
innymi penicylinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowej. Podczas stosowania
produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia dotyczace stosowania lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

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

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

3. Jesli w wyniku narazenia na kontakt z produktem wystapig objawy takie jak wysypka skorna,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust i oczu lub
trudnos$ci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagajg natychmiastowej interwencji
lekarskie;j.

Osoby podajgce produkt powinny unika¢ wdychania pytow i kontaktu produktu ze skorg. Podczas
przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy nosi¢ ubranie ochronne,
nieprzepuszczalne r¢kawice oraz jednorazowa potmaske oddechowg zgodna z Europejska Norma
EN149 lub mask¢ oddechowa wielorazowego uzytku spetniajacg Europejska Norme¢ EN140 z filtrem
EN143.

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



Nie$nos¢:
Badania na zwierze¢tach laboratoryjnych nie wykazaty wptywu na funkcje rozrodcze lub rozwoj ptodu.
Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowac tgcznie z antybiotykami
bakteriostatycznymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Fenoksymetylopenicylina ma wysoki indeks terapeutyczny. Po podawaniu roztworu leczniczego
zawierajgcego dwu- lub pieciokrotnie wyzszg dawke leku przez czas dwukrotnie dtuzszy od
zalecanego nie zaobserwowano dziatan niepozadanych. U niektorych osobnikéw podawanie
pigciokrotnie wyzszej dawki przez okres dwukrotnie dhuzszy od zalecanego prowadzito do
zwigkszenia ilo$ci spozywanej wody, zmniejszenia spozycia paszy oraz rozrzedzenia katu.

godnos$ci farmaceutyczne:
iesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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Stabilnos¢ roztwordw penicylin ulega zmniejszeniu w kontakcie z metalami (np. w obregbie systemow
pojenia). Roztwordow zawierajacych penicyliny nie nalezy przygotowywac ani przechowywac
w metalowych pojemnikach, ani podawa¢ w metalowych systemach pojenia.

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 usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g oraz 2500 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

= plu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
somaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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