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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1i-de

Pheriocillin 800 mg/g pulbere pentrurutilizarea in-apa-de-baut pentru-pui de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:
Fenoximetilpenicilina 800 mg
(corespunde la 887 mg fenoximetilpenicilina potasica)

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare in apa de baut. Pulbere alba sau aproape albd
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pui de gaina

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfringens. Boala trebuie
sa fie diagnosticata in efectiv, nainte de utilizarea metafilactica.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animalele
din ferma. Daci aceasta nu este posibila, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta. Produsul
nu trebuie utilizat pentru a compensa igiena si gestionarea defectuoasa a adapostului.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fenoximetilpenicilina si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte peniciline, datorita
potentialului pentru rezistenta incrucisata. La utilizarea produsului trebuie luate in considerare

politicile antimicrobiene oficiale. nationale si regionale.



Precautii speciale care trebuie lua{ e de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
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~Penicilinele, cum ar fi fenoximgfitpenicilina, pot cauza hipersensibilitate (alergic) dupé inhalare,

; ipersensibilitatea la fenoximetilpeniciliné poate determina o

ingerare sau contactul cu ple{QE
€niciline si la cefalosporine, si invers. Reactiile alergice provocate de

sensibilitate Incrucisata la-gitg,
aceste substante pot fi ggﬁ#e/ uneori.

1. Nu manipulati produsul daci stiti cd sunteti sensibil sau daca vi s-a recomandat sa nu lucrati

cu astfel de produse.

2. Manevrati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, ludndu-va toate masurile de
precautie recomandate.
3. Daca dupi expunere dezvoltati simptome, cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie sa solicitati

sfatul medicului si s aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau
dificultitile de respiratie, sunt simptome mai grave §i necesitd atentie medicald urgenta.

Persoanele care manipuleazi acest produs trebuie si evite inhalarea oricarui praf si contactul cu pielea.

Purtati echipament de protectie, manusi impermeabile §i 0 masca respiratorie de unicd folosin{a
conform Standardului European EN 149 sau o masci de gaze care nu este de unica folosintd conform
Standardului European EN 140 cu un filtru EN 143 atunci cind amestecati sau manevrati produsul.

Mainile si pielea expusa trebuie spélate bine dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Desi nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea produsului, penicilinele pot provoca voma,
diaree §i pot altera flora intestinala prin selectarea bacteriilor rezistente.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile la animalele de laborator si oameni nu au produs efecte asupra functiei de reproductie sau

dezvoltarii fetale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu antibiotice bacteriostatice.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

13.5~20 mg fenoximetilpenicilina per kg greutate corporala. per zi, corespunzand la 17 - 25 mg
produs per kg greutate corporala, per zi, timp de 5 zile.

Metoda de administrare: utilizare orala, dizolvati in apa de baut si utilizati in decurs de 12 ore.
Solubilitatea maxima este de 100 g produs per litru de api de baut.

Se poate utiliza urmatoarea formula de calcul pentru a determina cantitatea in grame de produs care se
va adduga la 1000 de litri de apa:
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mg produs/kg x  animalelor individuale x numar de \%@»
greutate animale B g
corporala’zi — Y produs/1000
Consumul total de apa (litri) din ziua anterioara al grupului care va fi P litru I de apa

tratat
Pentru a calcula corect cantitatea de pulbere necesara, se recomanda utilizarea echipamentului de
cantarire calibrat. Luand in considerare ca animalele bolnave pot bea mai putin, se recomanda sa
incepeti tratamentul cu o doza mai mare pentru a compensa un posibil aport mai mic de apa

medicamentata.

Pentru a asigura doza corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata ct mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

fn timpul perioadei de tratament nu trebuie sé fie disponibila nicio alta sursi de apa de baut. in cazurile
de consum modificat de apa de baut la puii de gaina, concentratia trebuie ajustata, astfel Incat sd se
atingd doza recomandata. Dupi incheierea perioadei de tratament, sistemul de furnizare al apei trebuie
curatat pentru a evita aportul ulterior al cantititilor subterapeutice de substanta activa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Fenoximetilpenicilina are un indice terapeutic ridicat. Administrarea de api de baut medicamentata la
doze de dous si de cinci ori mai mari decat doza terapeutica pentru o perioadd dubla de tratament fata
de cea recomandati nu a indicat efecte adverse. La unele pasari, administrarea unei doze de cinci ori
mai mare decat doza terapeutici recomandata pentru o perioadd dubla de tratament faté de cea
recomandati, a dus la o crestere a consumului de api, o reducere a aportului de hrand si fecale apoase.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 2 zile.
Oua: zero zile.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene beta-lactamice, peniciline.
Cod veterinar ATC: QJ01CEO02.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fenoximetilpenicilina este o penicilind cu spectru ingust cu activitate in principal impotriva bacteriilor
Gram-pozitive.

Fenoximetilpenicilina, in mod similar tuturor penicilinelor, exercita o actiune bactericida asupra
bacteriilor in timpul etapei de multiplicare active. Aceasta formeazi o legatura ireversibila cu

proteinele care se leagi la peniciline (PBP), enzime care faciliteaza formarea de legituri incrucisate ale
lanturilor de peptidoglicani in cadrul procesului de sinteza al peretelui celulei bacteriene. Aceasta duce

la cresterea anormala si citoliza celulei.

Fenoximetilpenicilina este un derivat acid stabil al benzilpenicilinei si are un spectru de activitate
comparabil mai larg.
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Concentratiile inhibitorii minim¢ (CIM) de fenoximetilpenicilind au fost determinate impotriva
Clostridium perfrigens izolate/din cazuri clinice de enterita necrotica la puii de gaina, intre 1988 si
1999. CIM pentru C. perfrigéhs izolate din probe de fecale, ficat si cecum au fost < 0,01 pand la

0,05 pg/ml.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cel mai important avantaj al fenoximetilpenicilinei in comparatie cu penicilina G este ca@ aceasta este
mai stabila intr-un mediu acid si, prin urmare se absoarbe mai bine din tractul gastrointestinal.

Dupi utilizarea orala, in cea mai mare parte fenoximetilpenicilina scapa de descompunerea de catre
sucul gastric intrucat ea este stabila la un pH scazut.

Fenoximetilpenicilina este bine distribuita in majoritatea tesuturilor, ducind la o concentratie ridicata
in rinichi si ficat. Fenoximetilpenicilina este partial descompusa in tractul gastrointestinal. O mica
parte din cantitatea absorbita este metabolizata in corp. Pentru cea mai mare parte,
fenoximetilpenicilina este excretatd sub forma activa nealterata in urina si fecale.

Dupi o singura administrare a produsului la puii de gaina, la o doza de 15 mg fenoximetilpenicilina
potasici/kg greutate corporala, prin gavaj oral, s-au atins concentratii plasmatice maxime de 0,40 +
0,15 mg/l in decurs de 1,7 £ 1,0 ore dupa administrare. Fenoximetilpenicilina este bine asborbita si are

o biodisponibilitate absolutd de 69%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dihidrogenofosfat de potasiu
Siliciu coloidal anhidru

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
Contactul solutiilor care contin penicilina cu metale si utilizarea sistemelor metalice pentru

administrarea acestora este cunoscut a influenfa negativ stabilitatea penicilinei. Prin urmare, utilizarea
unor astfel de sisteme trebuie evitata si acestea nu trebuie utilizate pentru depozitarea solutiilor.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi alcatuite din urmatoarele materiale: un strat de acid tereftalic polietilenic la exterior. straturi
interioare de aluminiu si poliamida si un strat de polietilena la mijloc. Dimensiunile ambalajului sunt
P00 oo HO N 100 2 250 0. 300 ¢ 51 1000 ¢

staluminiu s un steat de polictiiend famgioc. Dimensunute ambalajulun sunt 1000 ¢ 51 2300 ¢
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale ?@%@Q&uﬁ%te sau a

e e e

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150493
9. DATA PRIMEI AUTORIZARY REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10 decembrie 2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2017
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de reteta veterinara.
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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TEXTUL ETICHETEI
O SINGURA PUNGA

1x /250 g/500 g/1 kg/2,5 kg

Textul complet va fi imprimat pe fiecare punga
Formatul utilizat este special pentru acest tip de etichetare




INFORMATII CARE TR}% | IE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

&

. AMBALAJUL PRIMAR; R e e

PROSPECT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Phenocillin 800 mg/g pulbere pentru utilizarea in apa de baut pentru pui de gaina
Fenoximetilpenicilind

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)! g de pulbere contine:

Substanta activi:
Fenoximetilpenicilind 800 mg
(corespunde la 887 mg fenoximetilpenicilina potasica)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizarea in apa de baut. Pulbere alba sau aproape alba
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
- 250 8,500.,1000 g, 2500 ¢
5.  SPECII TINTA
Pui de gaina

6. INDICATIE (INDICATTII)

Pentru tratamentul si metafilaxia enteritci necrotice cauzata de Clostridium perfringens. Boala trebuie
sa fie diagnosticata in efectiv, inainte de utilizarea metafilactica.

7.  CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

8. REACTIHI ADVERSE

Desi nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea produsului, penicilinele pot provoca voma,
diaree si pot altera flora intestinala prin sclectarea bacteriilor rezistente.

Daca observati vreun efect grav sau alte efecte care nu sunt mentionate in aceasta etichetd/acest
prospect. vd rugam sa informati medicul dumneavoastra veterinar.

9.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
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Metoda de administrare: utilizare orala, dizolvati in apa de baut si utiliza "‘%ﬁwo‘dégr'fq*{g_e 12 ore.
Solubilitatea maxima este de 100 g de produs per litru de apa de baut. S Aimmray
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Se poate utiliza urmatoarea formula de calcul pentru a determina cantitatea in grame de produs care se

P
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vaadauga la 1000-de litri-de-apé:

mg produs/kg greutatea medie a g
; e numdr de
greutate x animalelor individuale x animal g
corporala/zi (kg) imale rgﬁ , - produs/1000
Consumul total de api (litri) din ziua anterioara al grupului care va fi P litru 1 de apa
tratat

Pentru a calcula corect cantitatea de pulbere necesara, se recomanda utilizarea echipamentului de
cAntdrire calibrat. Luand in considerare ca animalele bolnave pot bea mai putin, se recomanda sa
incepeti tratamentul cu o doza mai mare pentru a compensa un posibil aport mai mic de apd

medicamentata.

Pentru a asigura dozarea corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

In timpul perioadei de tratament nu trebuie sa fie disponibila nicio alta sursa de apa de baut. in
cazurile de consum modificat de apa de baut la puii de gaina, concentratia trebuie ajustatd, astfel incat
sd se atinga doza recomandata. Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de furnizare a apei
trebuie curatat pentru a evita aportul ulterior al cantitatilor subterapeutice de substanta activa.

11. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile.
Oua: zero zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animalele

din ferma. Daca aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Produsul nu trebuie utilizat pentru a compensa igiena si gestionarea defectuoasa a adapostului.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fenoximetilpenicilin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte peniciline, datorita
pontetialului pentru rezistenta incrucisatd. La utilizarea produsului trebuie luate in considerare

politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Penicilinele. cum ar fi fenoximetilpenicilina, pot cauza hipersensibilitate (alergie) dupa inhalare,
ingerare sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la fenoximetilpenicilina poate determina o
sensibilitate incrucisata la alte peniciline si la cefalosporine. si invers. Reactiile alergice provocate de

1 . Lo -
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cu astfel de preparate. $
2. Manevrati acest prodys‘Cu mare atentie pentru a evita expunerea, ludndu-va toate masurile de

precautie recomandate. i

+3i--=-- -~ Daca dupa expunél:e dezvoltati simptome, cumar-fi-o eruptie cutanat, trebuie sa solicitati -

sfatut medicutui-sisa-ardrati medicului acest avertisment. Unflarea fetei, buzelor, ochilor sau
dificultatile de respiratie, sunt simptome mai grave si necesita atentie medicala urgenta.

Persoanele care manipuleazi acest produs trebuie s evite inhalarea oricarui praf si contactul cu pielea.
Purtati echipament de protectie, minugi impermeabile §i 0 masca respiratorie de unica folosin{a
conform Standardului European EN 149 sau o masca de gaze care nu este de unica folosintd conform
Standardului European EN 140 cu un filtru EN 143 atunci cind amestecati sau manevrati produsul.

Mainile si pielea expusa trebuie spélate bine dupa utilizare.

Utilizarea in timpul perioadei de gestatie, lactatie sau perioada de ouat:
Studiile la animalele de laborator si oameni nu au produs efecte asupra functiei reproducatoare sau

dezvoltarii fetale.

Interactiuni cu alte produse medicinale st alte forme de interactiune:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Fenoximetilpenicilina are un indice terapeutic ridicat. Administrarea de apa de baut medicamentata la

doze de doua si de cinci ori mai mari decat doza terapeutica pentru o perioadad dubla de tratament fata
de cea recomandata nu a indicat efecte adverse. La unele pasari, administrarea unei doze de cinci ori
mai mare decdt doza terapeutici recomandata pentru o perioada dubla de tratament fatd de cea
recomandatd a dus la o crestere a consumului de ap3, o reducere a aportului de hrana si fecale apoase.

Incompatibilitati:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Contactul solutiilor care contin penicilina cu metale si utilizarea sistemelor metalice pentru
administrarca accstora estc cunoscut a influenta negativ stabilitatea penicilinei. Prin urmare, utilizarea
unor astfel de sisteme trebuie evitata si acestea nu trebuie utilizate pentru depozitarea solutiilor.

13. DATA DE EXPIRARE

EXP: {lund/an}
Dupi deschidere, a se utiliza pini la

14. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupd EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschiderc a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

15.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei saira reziduurilor menaiere.
: : Gl g L T IS RS N FRUNENS PR SRREFEUNY:

Sottoe e b
BRI

wn



=
i
it

16. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §S1C
RESTRICTIILE PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE

.. Numai pentru uz veterinar. . ... .o

A se elibera numai pe bazi de reteta veterinara.

17. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S$I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Olanda

19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150493
20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

21. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2017

22. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg si2,5 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



INFORMATII CARE TREBUJE INSCRISE PE:

AMBALAJUL PRIMAR PENTRU 10 X 100 g
“I AMBALAJUL SECUNDAR PENTRU 10X100g, 77—/ —

AMBALAJUL PRIMAR/SECUNDAR COMBINATE PENTRU 100 g.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Phenocillin 800 mg/g pulbere pentru utilizarea in apa de baut pentru pui de gaina

Fenoximetilpenicilina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

] g de pulbere contine:

Substanta activa:
Fenoximetilpenicilind 800 mg

(corespunde la 887 mg fenoximetilpenicilina potasica)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizarea in apa de baut. Pulbere de culoare alba pana la aproape alba

li. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100, 10x 100 g

| 5. SPECIHI TINTA

Pui'de gaina

| 6. INDICATIE (INDICATII)

ll MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare orala. dizolvati in apa de baut.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 2 zile.
Oua: zero zile.

Youry i,
Prertciimdic o

atentiondrile complete pentru utilizator,
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[10. DATA EXPIRARII
IOV

V 64{7 J;"nt\"‘\g\\\\
EXP: {lund/an} w

_____Dupa deschidere, se va utiliza pind la 7

Perioada de valabilitate dupa prina desclhidere a-ambalajutui primar-3-tuni:
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
Acest produs medicinal nu&necesi}i&ggndiﬁ; qgggcialq de <1§pozitare
[aceste informagii nid vor fi taclise pe ambalajul primar pen gl

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Orice produs medicinal
veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate conform

cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Olanda

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _J
150493
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL 5
PENTRU PREZENTAREA 100 G (ETICHETA DETASABILA) & prezentirile 10 x 100 g.



) 5.3 DET]NATORUBU}AUTORIZATHEH)

PROSPECT PENTRU: 3 ,
Phenocillin 800 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de ba N geghnﬂ}um{e gaina ‘

- ¢ u,’\&\ \%\}\»

1. NUMELE SI ADRESA DET]NATORU]EI}I n

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriilor:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Olanda
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Phenocillin 800 mg/g pulbere pentru utilizarea in apa de baut pentru pui de gaina
Fenoximetilpenicilina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT]I)

1 g de pulbere contine:

Substanta activa:

Fenoximetilpenicilina 800 mg

(corespunde la 887 mg fenoximetilpenicilina potasica)
Pulbere de culoare alba pana la aproape alba.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si metafilaxia enteritei necrotice cauzata de Clostridium perfringens. Boala trebuie
sa fie diagnosticati in efectiv, inainte de utilizarea metafilactica.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipient.

6. REACTII ADVERSE

Desi nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea produsului, penicilinele pot provoca voma,
diaree si pot altera flora intestinala prin selectarea bacteriilor rezistente.

Daci observati vreun efect grav sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam sa
informati medicul dumneavoastra veterinar.

7. SPECIH TINTA

Pui de gaina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

[3.5=Z0me luh»\nmmpunulm ] pu N gredtate corporala. per zi. corespunzand la 17 =23 mz
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Solubifitatea maxima este dk 100 ¢ de pmdu\ per litru de apd de baut.



S¢ poateuliliZza urmatoarea Tormula de calcul pentru a determina canfitatea in grame de produs care se
va adduga la 1000 de litri de apa:
4

mg produs/kg /greutatea. mcfd}e&  pumar de -
+ T greutate "X animalelorindividuale ~ x animale mg g
corporala/zi (kg) - = produs/ = produs/1000
Consumul total de apa (litri) din ziua anterioara al grupului care va fi litru I de apa
tratat

Pentru a calcula corect cantitatea de pulbere necesara, se recomanda utilizarea echipamentului de
cantérire calibrat. Luand in considerare cd animalele bolnave pot bea mai putin, se recomanda si
incepeti tratamentul cu o doza mai mare pentru a compensa un posibil aport mai mic de apa

medicamentata.

Pentru a asigura dozarea corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata cit mai precis
posibil pentru a evita subdozarea.

in timpul perioadei de tratament nu trebuie s fie disponibila nicio alta sursa de apa de baut. In
cazurile de consum modificat de apa de baut la puii de gaina, concentratia trebuie ajustata, astfel incét
sa se atingd doza recomandata. Dupa incheierea perioadei de tratament, sistemul de furnizare a apei
trebuie curatat pentru a evita aportul ulterior al cantititilor subterapeutice de substanta activi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 2 zile.
Oua: zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupé data de expirare inscrisa pe eticheta dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animalele

din ferma. Dacd aceasta nu este posibila, tratamentu! trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Produsul nu trebuie utilizat pentru a compensa igiena si gestionarea defectuoasa a adapostului.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la fenoximetilpenicilind si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte peniciline. datorita

BTN T IRSROPEN
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Precauiin speciale coie ebiie Tudic de porsoalia care admiiisteasza produsul medicinal volerinar Ja

animale;
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Penicilinele, cum ar fi fenoximetilpenicilina, pot cauza hipersensibilit
ingerare sau contactul cu pielea. Hipersensibilitatea la fenoximetilpenic
sensibilitate incrucisati la alte peniciline si la cefalosporine, si invers. Re
_ aceste substante pot fi grave uneori.

1.~ Nu manipulafi produsul daca stiti ca sunteti-sensibil sau daca vis-arecomandat-s& au-lucrati cu
astfel de produse.
2. Manevrati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luandu-va toate masurile de

precautie recomandate.
3. Daca dupa expunere dezvoltati simptome, cum ar fi o eruptie cutanata, trebuie sa solicitati sfatul

mediclui si sa aritati medicului acest avertisment. Umflarea fetei, buzelor, ochilor sau dificultitile de
respiratie, sunt simptome mai grave si necesita atentie medicala urgenta.

Persoanele care manipuleazi acest produs trebuie sa evite inhalarea oricarui praf §i contactul cu pielea.
Purtati echipament de protectie, manusi impermeabile si 0 mascd respiratorie de unica folosinta
conform Standardului European EN 149 sau o masca de gaze care nu este de unica folosinta conform
Standardului European EN 140 cu un filtru EN 143 atunci cand amestecati sau manevrati produsul.

Mainile si pielea expusa trebuie spalate bine dupd utilizare.

Utilizarea in timpul perioadei de gestatie, lactatie sau perioada de ouat:
Studiile la animalele de laborator si oameni nu au produs efecte asupra functiei de reproductie sau

dezvoltarii fetale.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Fenoximetilpenicilina are un indiceterapeutic ridicat. Administrarea de apa de baut cu medicament la

dozi terapeutici de doua si de cinci ori mai mare pentru o perioada dubli de tratament fata de cea
recomandati nu a indicat efecte adverse. La unele pasari, administrarea unei doze de cinci ori mai
mare decit doza terapeutici recomandatd pentru o perioada dubla de tratament fata de cea
recomandati a dus la o crestere a consumului de apa, o reducere a aportului de hrana si excremente

apoase.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Contactul solutiilor care contin penicilind cu metale si utilizarea sistemelor metalice pentru
administrarea acestora este cunoscut a influenta negativ stabilitatea penicilinei. Prin urmare, utilizarea
unor astfel de sisteme trebuie evitatd si acestea nu trebuie utilizate pentru depozitarea solutiilor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Octombrie 2017
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I3,  ALTE INFUKRKNMATII

Dimensiunile ambalajului: 100 g, 10 x100 g, 250 g, 500 g, 1 kg §i 2,5 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






