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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PHENOXYPEN WSP 325 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentrl%lfp(f}}ci &1 g%
o
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e

Un gram de produs contine:

Substanta activi:

Fenoximetilpenicilina 293 mg
(echivalent cu fenoximetilpenicilind potasicd 325 mg)

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Lactoza monohidrat

Pulbere albé sau aproape alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci i gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Porci: Tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Strepfococcus suis. Prezenta bolii in grup
trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gdini: Prevenirea mortalitatii la nivel de grup ca urmare a enteritei necrotice la puii de giina cauzati
de tulpinile de Clostridium perfringens.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.

3.4 Atentionari speciale

Gaini: administrarea produsului medicinal veterinar poate duce la o crestere a consumului de apa
medicamentata.

A fost demonstrata rezistenta incrucisatd intre fenoximetilpenicilina si alte antibiotice beta-lactamice.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie analizaté cu atentie atunci cand testele de
susceptibilitate au arétat rezistenta la antibioticele beta-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate
fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Porcii cu simptome clinice severe, cum ar fi socul septicemic, trebuie tratati parenteral.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea

.....
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Dacai acest [ucr \qu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, de l;\ﬁyelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta. Se va tine cont de
politicile antim%p dbiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se utilizeaza produsul.

Produsul medic# 11 veterinar nu trebuie utilizat pentru a compensa igiena precara si managementul

“deficitar din hafe/g de pui.

Precautii specidle care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Fenoximetilpenicilina poate determina reactii de hipersensibilitate dupa injectare, inhalare, ingestie,
contactul cu pielea sau cu ochii. Hipersensibilitatea la fenoximetilpenicilind poate duce la sensibilitate
incrucisatd la alte peniciline sau cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice determinate de aceste
substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luandu-vi toate precautiile necesare.
Purtati echipament individual de protectie constind din echipament de protectie, minusi impermeabile
si semimasca de protectie conform standardului european EN149 sau conform standardului EN140 cu
un filtru EN 143 atunci cAnd amestecati si manipulati produsul medicinal veterinar.

Spalati-vd pe maini imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.
fn cazul ingestiei accidentale sau in cazul unor simptome serioase de hipersensibilitate precum eritem
dupi expunere, edematierea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie, solicitati imediat

sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Porci §i géini:

Frecventi nedeterminati (care nu vomia*!, diaree*!, tulburare a florei gastrointestinale*!*
poate fi estimaté din datele
disponibile):
*1 General pentru peniciline, nu au fost observate in cazul produsului medicinal veterinar actual.
2 Modificat prin selectarea bacteriilor rezistente

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul sau ambalajul primar
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe animale si oameni nu au demonstrat efecte negative asupra functiei
reproductive sau efecte fetotoxice.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza produsul impreuna cu antibiotice bacteriostatice.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare in apa de baut.

Porci: 15 mg fenoximetilpenicilind per kg greutate corporald per zi, echivalent cu 51 mg produs
medicinal veterinar per kg greutate corporald per zi, timp de 5 zile.

Gaini: 13,5 — 20 mg fenoximetilpenicilina per kg greutate corporali per zi, echivalent cu 46 — 68 mg
produs medicinal veterinar per kg greutate corporald per zi, timp de 5 zile.

Apa de baut medicamentatd trebuie improspatati la fiecare 12 ore.
Solubilitatea maximi este de 250 g produs medicinal veterinar per un litru de apa de baut.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculatd concentraia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

x mg produs medicinal veterinar/kg X greutate corporald medie (kg)

greutate corporala/zi a animalelor care vor fi tratate
= x mg produs medicinal veterinar pe
consumul zilnic mediu de apa (1) per animal litru apa de baut

Solutia de apa medicamentatd trebuie preparatd pentru a furniza un volum care si fie consumat in
intregime in 12 ore. Apa medicamentata neutilizata trebuie indepartata dupa 12 ore si trebuie preparata
apa proaspatd medicamentatd pentru urmétoarele 12 ore. Acest lucru se poate realiza prin impartirea
dozei zilnice totale si a consumului zilnic de apa la 2 pentru a atinge aceeasi concentratie de api
medicamentatd ca si cand ar fi calculatd pe o perioadi de 24 ore.

Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzitor.
Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala. Ingerarea de apa
medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine doza corectd, poate fi necesari
ajustarea corespunzitoare a concentratiei de fenoximetilpenicilina.
Nici o altd sursa de apa de baut nu trebuie si fie disponibila in timpul tratamentulusi.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Fenoximetilpenicilina are un indice terapeutic crescut.

Porci: administrarea apei de baut medicamentate cu pana la de 5 ori doza terapeutici recomandata,
pentru o perioada de 3 ori mai mare decat durata recomandata, a fost bine tolerata. Cu toate acestea, la
o dozi terapeutica de 5 ori mai mare decdt cea recomandati, s-a observat o reducere a consumului de
apa si Inrosirea temporari a pielii.

Gaini: administrarea apei de baut medicamentate de 2 respectiv de 5 ori mai mare decat doza
terapeuticd recomandata, o perioada de 2 ori mai mare decét cea recomandati, nu a evidentiat niciun
efect advers. La anumite animale, administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét doza terapeutica
recomandati, o perioadd de 2 ori mai mare decét perioada de tratament recomandati, a dus la o
crestere a consumului de apa, o scddere a consumului de furaj si la materii fecale apoase.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.



3.12 Perioade de asteptare

Porci: 6&?116 si organe: 4 zile
» Gaini: Cdme si organe: 2 zile
Opa: zero zile
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4.2 Farmacodinamie

Fenoximetilpenicilina este o penicilind cu spectru restrans cu actiune in principal faa de bacteriile
Gram pozitive.

Fenoximetilpenicilina, precum toate celelalte peniciline, exerciti o actiune bactericidd asupra
bacteriilor aflate in faza de multiplicare activd. Aceasta formeazi o legétura ireversibila la proteinele
de legare a penicilinelor (PBP/PLP), enzime ce faciliteaza formarea legiturilor incrucigate intre
catenele lanturilor de peptidoglicani in sinteza peretelui celular bacterian. Acesta duce la crestere
celulard anormali si la citoliza celulei.

Fenoximetilpenicilina este un derivat de benzilpenicilin acido-rezistent si are un spectru de activitate
mai larg decit aceasta.

Dezvoltarea rezistentei este in principal bazata pe formarea de beta-lactamaza, o enzimi ce desface
inelul beta-lactamic, determinand ineficacitatea antibioticului.

Alte mecanisme de rezistentd includ achizitia de proteine de legare a penicilinei (PBPs) cu afinitate
redusi fata de antibioticele B-lactamice, mutatii ale PBPs, dar si absorbtia redusa a B-lactaminelor
datorita modificarilor membranei externe a bacteriilor Gram-negative sau exportului prin transportori
multidrog. Exista rezistentd incrucigata intre fenoximetilpenicilina si alte antibiotice beta-lactamice.
Concentratiile minime inhibitorii (CMI) au fost determinate impotriva izolatelor de Strepfococcus suis
de la porcii bolnavi din Europa (2019-2024). Majoritatea izolatelor au prezentat o valoare a CMI de <
0,0625 pg/ml. Puncte critice clinice stabilite de CLSI Vet01S in 2015 pentru penicilinele labile la
penicilinazi (penicilina G) la porcine pentru infectii respiratorii; Streptococcus suis: S: <0,25 pg/ml; I:
0,5 pg/ml; R: >1 pg/ml.

CIM ale fenoximetilpenicilinei au fost stabilite pentru Clostridium perfringens izolat din cazurile
clinice de enteritd necrotic la pasari in 1998 si 1999. Concentratiile inhibitorii minime pentru C.
perfringens izolat din probele de materii fecale, ficat §i cecum au fost <0.01 -0.05 pg/ml.

4.3 Farmacocinetica

Cel mai important avantaj al fenoximetilpenicilinei in comparatie cu penicilina G este faptul cd aceasta
este mai stabila intr-un mediu acid si de aceea este mai bine absorbita din tractusul gastrointestinal.

Dupi administrarea pe cale orald, fenoximetilpenicilina scapa de cele mai multe ori de descompunerea
de catre sucurile gastrice, deoarece este stabila la un pH scazut.

Fenoximetilpenicilina se distribuie bine in majoritatea tesuturilor, ducénd la o concentratie crescuti in
rinichi si ficat. Fenoximetilpenicilina este partial descompusa in tractusul gastrointestinal. O mica
parte din cantitatea absorbita este metabolizata in organism. Cea mai mare parte a cantitatii de
fenoximetilpenicilind este excretatd in forma activé nealteratd prin urind gi materiile fecale.

Dupi o singuri administrare a produsului medicinal veterinar la porci Intr-o doza de 15 mg
fenoximetilpenicilini potasicd/kg greutate corporald, au fost atinse o medie a concentratiilor
plasmatice maxime de 2,04 mg/I (interval 0,67 - 4,12 mg/1) 1a 0,50 ore (interval 0,25 - 1,48 ore) dupd

administrare. Biodisponibilitatea absolutd a fenoximetilpenicilinei dupd administrarea orala la porci



s-a dovedit a fi de aproximativ 21,1%. ‘(/ g

Dupa o singurd administrare a produsului medicinal veterinar la pasari intr-o dozi de 16 mg »

fenoximetilpenicilind potasicd /kg greutate corporald, concentratiile plasmatice max1m¢“de 0. .
0.15 mg/l sunt atinse in 1.7 £ 1.0 ord dupa administrare. Fenoximetilpenicilina este blne‘fﬁﬁs@rblta si
are o biodisponibilitate absoluta de 69%. ”7om~o:>
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5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1  Incompatibilititi majore

A nu se amesteca acest produs cu alte produse medicinale veterinare.

Contactul solutiilor ce contin penicilind cu metale sau utilizarea unor sisteme metalice pentru
administrarea acestora influenteaza negativ stabilitatea penicilinei. De aceea astfel de sisteme trebuie
evitate si nu trebuie utilizate pentru depozitarea solutiilor.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
- Recipient securizat: 3 ani.

- Cutie din compozit: 3 ani.

- Géleata: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa dizolvare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micé de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient securizat: recipient cilindric de culoare albd din polipropilena (PP), cu capac alb din
polietilena de inaltd densitate / polietilena de joasd densitate (HDPE/LDPE), cu lacas pentru deschidere.
Acest tip de recipient are doua volume diferite (650 ml, 1875 ml) cu un continut de 250 g, respectiv
1000 g produs medicinal veterinar.

Cutie din compozit: recipient dreptunghiular triplu stratificat, care este compus dintr-un strat de carton
cu o dubluri interioarad de folie de aluminiu si acoperit de etichetd la exterior. Acest tip de recipient
contine 1 kg produs medicinal veterinar.

Gileati: galeat3 albi din polipropilend prevazutd cu un capac din plipropilena.

Gileata contine 1 kg, 2,5 kg sau 5 kg produs medicinal veterinar.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

: \
Dopharma Researoiél\ﬁ.v.
3

7. NUMARUﬁ(ﬁUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
&
120022 =305

et

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 05.12.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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Recipient securizat, cutie din compozit, gileata

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PHENOXYPEN WSP 325 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fenoximetilpenicilind 293 mg/g
echivalent cu de fenoximetilpenicilind potasica 325 mg/g

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI \

250 g, 1 kg, 2,5 kg sau 5 kg

| 4. SPECII TINTA B

Porci si gaini.

|5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioade de asteptare:

Porci: Carne si organe: 4 zile
Gaini: Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile
| 8.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza pand la .........cccoceeeeereierennnnne

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Termenul de valabilitate dupé dizolvare conform indicatiilor: 12 ore

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.




( 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

11. MENTIUNEA;NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
s

&
4

Numai pentru uz, véterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120022

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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e P NOXYPEN 'WSP 325 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porci i gdini
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<

2.  Compozitie
Per gram:
Substanta activa:

Fenoximetilpenicilind 293 mg
echivalent cu fenoximetilpenicilind potasicd 325 mg

Pulbere alba sau aproape alba.

3.  Specii tinta

Poreci si gaini.

4. Indicatii de utilizare

Porci: Tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis. Prezenta bolii in grup
trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gaini: Prevenirea mortalitatii la nivel de grup ca urmare a enteritei necrotice la puii de giind cauzata
de tulpinile de Clostridium perfringens.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.
6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Gdini: administrarea produsului medicinal veterinar poate duce la o crestere a consumului de apa
medicamentati.

A fost demonstrata rezistenta incrucisata intre fenoximetilpenicilind si alte antibiotice beta-lactamice.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie analizati cu atentie atunci cind testele de
susceptibilitate au ardtat rezistentd la antibioticele beta-lactamice, deoarece eficacitatea acestuia poate
fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Porcii cu simptome clinice severe, cum ar fi socul septicemic, trebuie tratati parenteral.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé se bazeze pe identificarea si testarea

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebu1e sé se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, de la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tintd. Se va tine cont de
politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cénd se utilizeaza produsul.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat pentru a compensa igiena precara si managementul
deficitar din halele de pui.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinat yeterinar la
animale: A
Fenoximetilpenicilina poate determina reactii de hipersensibilitate dupa injectare, inhalé{é;;f) hgestie,
contactul cu pielea sau cu ochii. Hipersensibilitatea la fenoximetilpenicilina poate duce la‘s¢nsiBilitate
incrucisati la alte peniciline sau cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice determinate deaZ:gsté’ ™
substante pot fi uneori grave. B
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, ludndu-va toate precautiile necesare.
Purtati echipament individual de protectie constind din echipament de protectie, manusi impermeabile
si semimasca de protectie conform standardului european EN149 sau conform standardului EN140 cu
un filtru EN 143 atunci cdnd amestecati $i manipulati produsul medicinal veterinar.

Spalati-vd pe maini imediat dupd manipularea produsului medicinal veterinar.

in cazul ingestiei accidentale sau in cazul unor simptome serioase de hipersensibilitate precum eritem
dupi expunere, edematierea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie sau in perioada de ouat:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe animale si oameni nu au demonstrat efecte negative asupra functiei
reproductive sau efecte fetotoxice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se utilizeaza produsul impreuna cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozaj:
Fenoximetilpenicilina are un indice terapeutic crescut.

Porci: administrarea apei de baut medicamentate cu pand la de 5 ori doza terapeutica recomandata,
pentru o perioada de 3 ori mai mare decit durata recomandata, a fost bine toleratd. Cu toate acestea, la
o dozi terapeuticd de 5 ori mai mare decat cea recomandatd, s-a observat o reducere a consumului de
apa si inrosirea temporard a pielii.

Gaini: administrarea apei de baut medicamentate de 2 respectiv de 5 ori mai mare decét doza
terapeutica recomandati, o perioada de 2 ori mai mare decat cea recomandati, nu a evidentiat niciun
efect advers. La anumite animale individual, administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét doza
terapeutica recomandatd, o perioadd de 2 ori mai mare decat perioada de tratament recomandatd, a dus
la o crestere a consumului de apa, o scidere a consumului de furaj si la materii fecale apoase.

Incompatibilitati majore:

A nu se amesteca acest produs cu alte produse medicinale veterinare.

Contactul solutiilor ce contin penicilina cu metale sau utilizarea unor sisteme metalice pentru
administrarea acestora influenteazi negativ stabilitatea penicilinei. De aceea astfel de sisteme trebuie
evitate si nu trebuie utilizate pentru depozitarea solutiilor.

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare n apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

7. Evenimente adverse

Porci gi gaini:

Frecventa nedeterminati (care nu vomi*!, diaree*!, tulburare a florei gastrointestinale*!-*
poate fi estimatd din datele
disponibile):
*! General pentru peniciline, nu au fost observate in cazul produsului medicinal veterinar actual.
2 Modificat prin selectarea bacteriilor rezistente
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Administrare 1n apa de baut.

Porci: 15 mg fenoximetilpenicilind per kg greutate corporald pe zi, echivalent cu 51 mg produs
medicinal veterinar per kg greutate corporala per zi, timp de 5 zile.

Giini: 13.5 -20 mg fenoximetilpenicilini per kg greutate corporald per zi, echivalent cu 46 — 68 mg
produs medicinal veterinar per kg greutate corporala per zi, timp de 5 zile.

In functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

x mg produs medicinal veterinar’kg X greutate corporala medie (kg)

greutate corporala/zi a animalelor care vor fi tratate
= x mg produs medicinal veterinar pe
consumul zilnic mediu de api (1) per animal litru apa de baut

Solutia de apd medicamentata trebuie preparatd pentru a furniza un volum care sa fie consumat in
intregime in 12 ore. Apa medicamentatd neutilizata trebuie indepértata dupa 12 ore si trebuie preparatd
apd proaspit medicamentata pentru urmitoarele 12 ore. Acest lucru se poate realiza prin impartirea
dozei zilnice totale si a consumului zilnic de apd la 2 pentru a atinge aceeasi concentratie de apa
medicamentata ca si cand ar fi calculatd pe o perioada de 24 de ore.

Se recomanda utilizarea de echipamente de masurare calibrate corespunzitor.
9, Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali.

Ingerarea de apa medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de fenoximetilpenicilina.

Solubilitatea maxima este de 250 g produs medicinal veterinar per un litru de apa de baut.

Nici o alté sursa de apa de baut nu trebuie sa fie disponibild in timpul tratamentului.

Se recomanda prepararea unei cantitifi suficiente de apa de baut medicamentatd pentru asigurarea
necesarului zilnic.

Apa de baut medicamentata trebuie improspatati la fiecare 12 ore.

10. Perioade de asteptare

Porci: Carne si organe: 4 zile
Gaini: Carne si organe: 2 zile
QOua: zero zile



11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se péastra In ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Termenul de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 12 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului dumneavoastra veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

120022

Dimensiunile ambalajelor:

-recipient securizat: 250 g, 1000 g.

-cutie din compozit: 1 kg

-géleatd: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08.2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



7
16. Date de’ act
/f\‘ =
Deti ru} autﬁr@ﬁel de comercializare:

’Zgﬁa aResgar{c"

4941 VX Raamsdonksveer

“Tarile deJos <~

Tel #31:162- 582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S. C. Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judet Timis 307200 — Romania

Tel: +40 728 138 903

E-mail: a.ardelean@dopharma.ro

17.  Alte informatii

Fenoximetilpenicilina este o penicilind cu spectru restrans cu actiune in principal fatd de bacteriile
Gram pozitive si precum toate celelalte peniciline, exercitd o actiune bactericida asupra bacteriilor
aflate in faza de multiplicare activa.

Fenoximetilpenicilina este un derivat de benzilpenicilina acido-rezistent si are un spectru de activitate
mai larg decit aceasta inclusiv Streptococcus suis si Clostridium perfringens.

Dezvoltarea rezistentei este in principal bazata pe formarea de beta-lactamaza, o enzimi ce desface
inelul beta-lactamic, determinind ineficacitatea antibioticului.

Existd rezistentdl incrucisati intre fenoximetilpenicilina si alte antibiotice beta-lactamice.
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