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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7y, -, ;’\;\/\
IS IANY R

PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g pulbere pentru solutie orali pentrli\ﬁhii degaina
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per gram:

Substanti activa:

Fenoximetilpenicilind 293 mg
echivalent a 325 mg de fenoximetilpenicilini potasica

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie orali.
Pulbere alba péani la alburie.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta
Pui de gaina

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Prevenirea mortalitatii la nivel de grup in urma aparitiei enteritei necrotice la puii de gdini
cauzata de tulpinile de Clostridium perfringens susceptibile la fenoximetilpenicilina.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substan{a activa.

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Administrarea produsului poate duce la o crestere a consumului de ap medicamentati.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

.....

izolate de la puii morti in ferma.
Produsul nu trebuie utilizat pentru a compensa igiena precari si managementul deficitar din
halele de pui.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veteripar la animale

Fenoximetilpenicilind poate determina reactii de hipersensibilitate dupd injectare, inhalare,
ingestie, contactul cu pielea sau cu ochii. Hipersensibilitatea la fenoximetilpenicilind poate
duce la sensibilitate incrucisata la alte peniciline sau cefalosporine si viceversa. Reactiile
alergice determinate de aceste substante pot fi uneori grave.
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in cazul ingestiei acciden(ﬁfe sau in cazul unor simptome serioase de hipersensibilitate precum
eritem dupd expunergs ‘edematierea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultiti in respiratie,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau cefalosporine trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. fn cazul aparitiei simptomelor de hipersensibilitate
urmare a contactului cu produsul, trebuie evitate toate contactele urmétoare cu acesta (si cu
alte medicamente ce contin alte peniciline sau cefalosporine).

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luindu-va toate precautiile
necesare. Purtati echipament de protectie, manusi impermeabile i semimascd de protectie
conform standardului european EN149 sau conform standardului EN140 cu un filtru EN 143
atunci cand amestecati si manipulati produsul. Spalati-va pe maini imediat dupa manipularea
produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Desi nu au fost observate reacii adverse dupa administrarea produsului, penicilinele pot
determina aparitia vomei, diareei si alterarea florei intestinale cu aparitia de bacterii rezistente
selectionate.

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

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se combini cu antibiotice bacteriostatice.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

13.5 — 20 mg de fenoximetilpenicilind per kg greutate corporali pe zi, echivalent a 46 — 68
mg de produs per kg greutate corporala pe zi, timp de 5 zile.

Mod de administrare: pe cale orald, dizolvati in apa de baut si utilizati in maximum 12 ore.
Solubilitatea maxima este de 250 g produs la un litru de apa de baut.

Pentru a determina cantitatea de produs in grame ce trebuie addugata in 1000 de litri de apa,
trebuie facut urmitorul calcul:

mg produs/ kg greutate corporald /zi x media greutitii corporale a animalelor (kg) x numdarul de animale
consumul total de apa din hala (litri) din ziua precedentd

= mg produs/litru = g produs/1000 litri apa

Pentru dozarea cantititii de produs ce trebuie utilizata, se recomandi utilizarea unui
echipament de cintarire de precizie.

Luand in considerare faptul ca animalele bolnave consuma o cantitate mai mica de api, se
recomandi si se inceapd terapia cu o dozd mai mare pentru a compensa un posibil consum
mai scdzut de apd medicamentata.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cat
mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

Nici o altd sursa de api de baut nu trebuie si fie disponibila in timpul tratamentului.

fn cazul unui consum modificat de apd de baut la pasari, concentratia trebuie ajustatd astfel
incét si se obtina doza recomandata.
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4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), d{ﬁiﬂsgaz

Fenoximetilpenicilinda are un indice terapeutic crescut. Adnngksﬁaﬁda“\‘.aqugy,/ﬁe baut
medicamentate de 2 respectiv de 5 ori mai mult decat doza terapeutici tecomandati pe o
perioadd de 2 ori mai lungd decét cea recomandati nu a relevat nici un efect advers. La
anumiti indivizi, administrarea unei doze de 5 ori mai mari decit doza terapeuticd
recomandatd pe o perioadd de timp de 2 ori mai lungd decit perioada de tratament
recomandatd a dus la o crestere a consumului de apa, o scadere a consumului de furaj si la
materii fecale apoase.

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Carne si organe: 2 zile
Oui: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene beta - lactamice, peniciline

Codul veterinar ATC: QJ0ICE02

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Fenoximetilpenicilina este o penicilini cu spectru restrns cu actiune in principal fati de
bacteriile Gram pozitive.

Fenoximetilpenicilina, precum toate celelalte peniciline, exercita o actiune bactericida asupra
bacteriilor aflate in faza de multiplicare activa. Aceasta formeazi o legdturd ireversibild la
proteinele de legare a penicilinelor (PBP/PLP), enzime ce faciliteazi formarea legaturilor
incrucisate 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 benzilpenicilind acido-rezistent si are un spectru de
activitate mai larg decit aceasta.

Dezvoltarea rezistentei este in principal bazatd pe formarea de beta-lactamazi, o enzimi ce
desface inelul beta-lactamic, determinind ineficacitatea antibioticului. Existi rezistenti
incrucisat intre fenoximetilpenicilina si alte antibiotice beta-lactamice.

Concentratiile inhibitorii minime (CIM) ale fenoximetilpenicilina au fost stabilite pentru
Clostridium perfringens izolat din cazurile clinice de enteritd necrotici la pasdri in 1998 si
1999. Concentratiile inhibitorii minime pentru C. perfringens izolat din probele de materii
fecale, ficat si cecum au fost < 0.01 - 0.05 pg/ml.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Cel mai important avantaj al fenoximetilpenicilina in comparatie cu penicilina G este faptul ca
aceasta este mai stabila intr-un mediu acid si de aceea este mai bine absorbiti din tractusul
gastro-intestinal.

Dupé administrarea pe cale orala, fenoximetilpenicilina scapi de cele mai multe ori de
descompunerea de citre sucurile gastrice, deoarece este stabili la un pH scazut.

Fenoximetilpenicilina se distribuie bine in majoritatea tesuturilor, ducand la o concentratie
crescutd in rinichi si ficat. Fenoximetilpenicilina este partial descompusa in tractusul gastro-
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intestinal. O mica parte din cantitatea absorbita este metabolizata in organism. Cea mai mare
parte a cantitatii de fengﬂmetilpeniciliné este excretatd in forma activi nealteratd prin urind i

materiile fecale. .~

Dupid o singuré( administrare orald fortati a produsului la pasari intr-o dozi de 15 mg de
fenoximetilpenicilina potasicd /kg greutate corporald, concentratiile plasmatice maxime de
0.40 + 0.15 mg/l sunt atinse in 1.7 + 1.0 ord dupa administrare. Fenoximetilpenicilina este

bine absorbita si are o biodisponibilitate absolutd de 69%.
PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

agsg 4t

Nu amestecati acest produs cu alte produse medicinale veterinare.
Contactul solutiilor ce contin penicilind 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 solutiiior.

Perioada de valabilitate

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

- Cutie din compozit: 3 ani.

- Gileata: 2 ani.

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

Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore

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.

Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient securizat: recipient cilindric de culoare alba din polipropilena (PP), cu capac alb din
polietilen de inaltd densitate / polietilend de joasa densitate (HDPE/LDPE), cu lacas pentru
deschidere. Acest tip de recipient are doua volume diferite (650 ml, 1875 ml) cu un coninut
de 250 g, respectiv 1000 g de produs.

Cutie din compozit: recipient dreptunghiular triplu stratificat, ce este compus dintr-un strat de
carton cu o dublurd interioara de folie de aluminiu si acoperit de eticheta la exterior. Acest tip
de recipient contine 1 kg de produs.

Galeata: gileata alba din polipropilend prevazuta cu un capac din polipropilend.
Galeata contine 1, 2,5 sau 5 kg de produs.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

5
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE>,” .
Dopharma Research B.V. Sl “‘\3\')//
Zalmweg 24 T
4941 VX Raamsdonksveer
Olanda

research@dopharma.com
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120022

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 05.12.2007
Data ultimei reinnoiri: 25.01.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Recipient securizat, cutie din compozit si galeata

1. Denumirea si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare si a detinidtorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Olanda

[ 2. Denumirea produsului medicinal veterinar

PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g pulbere pentru solutie orala pentru pui de gaina

Fenoximetilpenicilina potasica

3. Declararea substantei (substantelor) active si a altor ingrediente j

Per gram:
Substanti activa:

Fenoximetilpenicilind 293 mg
echivalent a fenoximetilpenicilina potasica 325 mg

Pulbere alba péana la alburie.

li Forma farmaceutica 1

Pulbere pentru solutie orala

[ 5. Marimea ambalajului 7
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6. v' Indicatie (indicatii) /

Prevenirea mortalitatii la nivel de grup in urma aparitiei enteritei necrotice la pui cauzati de tulpinile
de Clostridium perfringens susceptibile la fenoximetilpenicilina.

7. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa.

8. Reactii adverse

Desi nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea produsului, penicilinele pot determina
aparitia vomei, diareei si alterarea florei intestinale cu aparitia de bacterii rezistente selectionate.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta eticheta sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

[ 9. Speecii tinta J

Pui de gaina

‘ 10. Dozaj pentru fiecare specie, cale (cai) si metode de administrare j

13.5 -20 mg de fenoximetilpenicilind per kg greutate corporala pe zi, echivalent a 46 — 68 mg produs
per kg greutate corporala pe zi, timp de 5 zile.
Mod de administrare: pe cale orald, dizolvati in apa de baut.

Pentru a determina cantitatea de produs in grame ce trebuie addugata in 1000 de litri de apa, trebuie
facut urmitorul calcul:

mg produs/ kg greutate corporala /zi x media greutétii corporale a animalelor (kg) x numérul de animale

consumul total de apa din hala (litri) din ziua precedentd
= mg produs/litru = g produs/1000 litri apa

Pentru dozarea cantitdtii de produs ce trebuie utilizata, se recomandd utilizarea unui echipament de
céntérire de precizie.

11. Sfat pentru administrare corecta J

Luand in considerare faptul ci animalele bolnave consuma o cantitate mai mici de apa, se recomanda
sd se inceapd terapia cu o dozd mai mare pentru a compensa un posibil consum mai scdzut de apd
medicamentata.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cit mai
precis posibil pentru a evita subdozarea.

Solubilitatea maximi este de 250 g produs la un litru de apé de baut.

Nici o alti sursé de api de baut nu trebuie sa fie disponibild in timpul tratamentului.
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fn cazul unui consum modificat de apd de baut la pasari, concentratia: trebule ajustata astfel incét sa se
obtina doza recomandata. \> % :
Se recomanda prepararea unei cantitdfi suficiente de apa de baut medlcd{lgeﬂxata ’pentru 351gurarea
necesarului zilnic. RN \\j//
Apa de baut medicamentata trebuie Improspitati sau inlocuiti la fiecare 12 ore.’ L

12, Timp (timpi) de asteptare

Timp(i) de agteptare:
Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile
|i3. Precautii speciale de depozitare j

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

A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data care este inscriptionata pe eticheta dupa EXP.

14. Atentionare (atentioniiri) speciali (speciale)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Administrarea produsului poate duce la o crestere a consumului de apd medicamentata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilititii la antibiotice a bacteriei izolate de la
puii morti in ferma.

Produsul nu trebuie utilizat pentru a compensa igiena precara si managementul deficitar din halele de

pui.

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

animale

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la peniciline sau cefalosporine trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. In cazul aparitiei simptomelor de hipersensibilitate urmare a contactului
cu produsul, trebuie evitate toate contactele urmatoare cu acesta (si cu alte medicamente ce contin alte
peniciline sau cefalosporine).

Manipulati acest produs cu mare atenfie pentru a evita expunerea, luAndu-va toate precautiile necesare.
Purtati echipament de protectie, manusi impermeabile si semimasca de protectie conform standardului
european EN149 sau conform standardului EN140 cu un filtru EN 143 atunci cAnd amestecati si
manipulati produsul. Spalati-va pe maini imediat dupd manipularea produsului.
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Gestatie, lactatie sau in perioada d¢ ouat o
Studiile de laborator efectuate pe’ Animale si oameni nu au demonstrat efecte negative asupra functiei

reproductive sau asupra dezvglt’érii fetale.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se combini cu antibiotice bacteriostatice.Nu se amesteca cu alte produse medicinale de uz
veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Fenoximetilpenicilind are un indice terapeutic crescut. Administrarea apei de baut medicamentate de
2 respectiv de 5 ori mai mult decit doza terapeutica recomandati pe o perioadd de 2 ori mai lunga
decit cea recomandati nu a relevat nici un efect advers. La anumifi indivizi, administrarea unei doze
de 5 ori mai mari decét doza terapeutici recomandati pe o perioada de timp de 2 ori mai lungd decét
perioada de tratament recomandatd a dus la o crestere a consumului de api, o scadere a consumului de
furaj si la materii fecale apoase.

eqewye

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

15. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a deseurilor, dupi caz

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile derivate din aceste produse medicinale
veterinare vor fi eliminate conform cerintelor locale.

Solicitati medicului veterinar informaii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

16. Data la care eticheta a fost aprobata ultima data

Mai 2020

17. Alte informatii

Lista dimensiunilor ambalajelor:

-recipient securizat: 250 g, 1 kg.

-cutie din compozit: 1 kg

-galeata: 1 kg, 2.5 kg, Skg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

18. Cuvintele ,,Doar pentru tratamentul animalelor” si conditii sau restrictii privind
furnizarea si utilizarea, dupa caz ’

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

|T9. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indeména copiilor”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
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|20.  DATA EXPIRARII
Exp <<EXP luna/an >>
‘Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a recipientului: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.
Dupa deschidere, se va utiliza pani la:
LZI. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I
120022
I 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
<Serie>



