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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .
'\{\

PHENOXYPEN WSP 325 mg/g pulbere pentru administrare in apa de “!&;ﬁt pentru porci si
gdini -

\%K ) AT 'mﬂaé .

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per gram:

Substanta activa:

Fenoximetilpenicilind 293 mg
(echivalent cu fenoximetilpenicilind potasicd 325 mg)

Excipient:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de baut.
Pulbere alba sau aproape alba.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii finta
Porci si gdini.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Porci: Tratamentul §i metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis. Prezenta bolii in
grup trebuie stabilitd Inainte de utilizarea produsului.

Giini: Prevenirea mortalitétii la nivel de grup ca urmare a enteritei necrotice la puii de giini
cauzatd de tulpinile de Clostridium perfringens.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa.
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Gaini: administrarea produsului poate duce la o crestere a consumului de apa medicamentati.
A fost demonstratd rezistenta incrucisatd intre fenoximetilpenicilina si alte antibiotice beta-
lactamice. Utilizarea produsului trebuie analizatd cu atentie atunci cind testele de
susceptibilitate au ardtat rezistentd la antibioticele beta-lactamice, deoarece eficacitatea
acestuia poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Porcii cu simptome clinice severe, cum ar fi socul septicemic, trebuie tratati parenteral.
patogen (patogenilor) tinta.

Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, de la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea



4.6

4.7

4.8

4.9

Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale

ilizeaza produsul.
buie utilizat pentru a compensa igiena precard si managementul deficitar din

bacteriilor tin
atunci cind &

" . 'veterinar la animale

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Manipulati acest produs cu mare atentie pentru a evita expunerea, luandu-vi toate precautiile
necesare. Purtati echipament de protectie, ménusi 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-vd pe maini imediat dupa manipularea produsului.
In cazul ingestiei accidentale sau in cazul unor simptome serioase de hipersensibilitate precum

eritem dupd expunere, edematierea fetei, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

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.

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

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei §i 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.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza produsul impreuni cu antibiotice bacteriostatice.

Cantititi de administrat si calea de administrare

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

Gaini: 13,5 — 20 mg fenoximetilpenicilind per kg greutate corporald per zi, echivalent cu 46 —
68 mg produs per kg greutate corporala per zi, timp de 5 zile.

Mod de administrare: administrare in apa de baut.
Apa de baut medicamentat trebuie improspétata la fiecare 12 ore.

3
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Solubilitatea maxima este de 250 g produs per un litru de apa de baut.

Y
Pentru a determina cantitatea de produs in grame care trebuie adaugat iﬁ" POOO lf e apa,

trebuie efectuat urmatorul calcul: Ny
RO ‘woa(“d
" TEA NAT‘O'
‘d"/

mg produs/ kg greutate corporali /zi x media greutéii corporale a animalelor (kg) x numarul de animale. >

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

Solutia de apd medicamentata trebuie preparata pentru a furniza un volum care si fie consumat
in intregime in 12 ore. Apa medicamentatd neutilizatd trebuie indepartata dupa 12 ore si
trebuie preparatd apa proaspitd medicamentata 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 apd medicamentati ca si cand ar fi calculati pe o perioada de 24 ore.

Se recomanda utilizarea unui echipament de cantérire calibrat.

Pentru a se asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala a
animalelor. Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a
obtine doza corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de
fenoximetilpenicilina.

Nici o altd sursa de apa de baut nu trebuie si fie disponibild in timpul tratamentului.

in cazul unui consum modificat de apa de baut, concentratia trebuie ajustatd astfel incét sa se
obtind doza recomandata.

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

Fenoximetilpenicilina are un indice terapeutic crescut.

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

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

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Porci: Carne si organe: 4 zile
Giini: Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile

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

Codul veterinar ATC: QJ0ICE02

51 Proprietiti farmacodinamice

Fenoximetilpenicilina este o penicilind cu spectru restrdns cu actiune in principal fati de
bacteriile Gram pozitive.
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5.2

6.1

A

Fenoximetilpes\§ilina, precum toate celelalte peniciline, exercitd o actiune bactericida asupra
bacteriilor afl faza de multiplicare activi. Aceasta formeazd o legitura ireversibild la

proteinele de: 3 ére a penicilinelor (PBP/PLP), enzime ce faciliteazd formarea legéturilor
incrucisate ing:é catenele lanfurilor de peptidoglicani in sinteza peretelui celular bacterian.
Acesta duce |¢ grestere celulara anormald si la citoliza celulei.

Feno:i}m?é:tilﬁe’ﬁicilina este un derivat de benzilpenicilind acido-rezistent si are un spectru de
activitate mai larg decit aceasta.

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

Alte mecanisme de rezistentd includ achizitia de proteine de legare a penicilinei (PBPs) cu
afinitate redusa fatd de antibioticele -lactamice, mutatii ale PBPs, dar si absorbtia redusa a p-
lactaminelor datoriti modificdrilor membranei externe a bacteriilor Gram-negative sau
exportului prin transportori multidrog. Exista rezistentd incrucisatd intre fenoximetilpenicilina
si alte antibiotice beta-lactamice.

Concentratiile minime inhibitorii (CMI) au fost determinate impotriva izolatelor de
Streptococcus 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 penicilinaza (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 enteriti necroticd la pasari in 1998 si 1999. Concentrafiile inhibitorii
minime pentru C. perfringens izolat din probele de materii fecale, ficat i cecum au fost <
0.01 —0.05 pg/ml.

Particularititi farmacocinetice

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

Dupi administrarea pe cale orala, fenoximetilpenicilina scapd de cele mai multe ori de
descompunerea de catre sucurile gastrice, deoarece este stabild la un pH scé@zut.
Fenoximetilpenicilina se distribuie bine in majoritatea tesuturilor, ducand la o concentratie
crescutd in rinichi si ficat. Fenoximetilpenicilina este partial descompusd in tractusul
gastrointestinal. O micd parte din cantitatea absorbitd este metabolizata in organism. Cea mai
mare parte a cantitdtii de fenoximetilpenicilind este excretatd in forma activa nealteratd prin
urini si materiile fecale.

Dupi o singurd administrare a produsului la porci intr-o dozd de 15 mg fenoximetilpenicilind
potasica/kg greutate corporala, au fost atinse o medie a concentratiilor plasmatice maxime de
2,04 mg/l (interval 0,67 - 4,12 mg/l) la 0,50 ore (interval 0,25 - 1,48 ore) dupa administrare.
Biodisponibilitatea absolutd a fenoximetilpenicilinei dupd administrarea orald la porci s-a
dovedit a fi de aproximativ 21,1%.

Dupid o singurd administrare a produsului la pasiri intr-o dozi de 15 mg de
fenoximetilpenicilind potasicd /kg greutate corporald, concentrafiile 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
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Lactoza monohidrat

Incompatibilitifi majore

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

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

Perioadi de valabilitate

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

- Cutie din compozit: 3 ani.

- Galeata: 2 ani.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare 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 péstra in ambalajul original.

Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient securizat: recipient cilindric de culoare alba din polipropilena (PP), cu capac alb din
polietilend de inaltd densitate / polietilend 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 de produs.

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

Galeata: galeatd alba din polipropilena prevazutd cu un capac din polipropilena.

lipropilena.

Gileata 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.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Térile de Jos
research(@dopharma.com

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120022
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9.  DATA PRIA{}EI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primeiZtorizri: 05.12.2007
Data ultim§iq‘innoiri: 25.01.2012
S A

D

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI
03.2026

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.
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ANEXA B

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHE%
PROSPECT COMBINAT RS X

Recipient securizat, cutie din compozit, gileatd

1. Denumirea si adresa detinditorului autorizatiei de comercializare si a detindtorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs, daci sunt diferite

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

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

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

’ 2. Denumirea produsului medicinal veterinar ‘

PHENOXYPEN WSP 325 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci si giini

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

Per gram:
Substanti activi:

Fenoximetilpenicilind 293 mg
echivalent cu fenoximetilpenicilind potasicdi 325 mg

Pulbere alba sau aproape alba.

l 4. Forma farmaceutica ‘

Pulbere pentru administrare in apa de baut

|75. Mairimea ambalajului \

250 g, 1 kg, 2.5 kg sau S kg

6. Indicatie (indicatii)

Porci: Tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis. Prezenta bolii in grup
trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.
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Gaini: Prevenirea mortalititii la nivel de grup ca urmare a enteritei necrotice la pui cauzatd de
tulpinile de Clostridium, perfringens.
’ yh

7. Contraindicaé%
s,

D- i . oy » -
Nu se utilizeaza in caglrile de hipersensibilitate la substanta activa.
f:y 5

8. Reactii adverse

Desi nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea produsului, penicilinele pot determina
aparifia 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 aceastd etichetd sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

9. Specii tinta |

Porci si gdini

10. Dozaj pentru fiecare specie, cale (cii) si metode de administrare J

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

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

Acest produs se administreaza in apa de baut, dupa dizolvare.
Pentru a determina cantitatea de produs in grame care trebuie addugaté in 1000 de litri de apd, trebuie
efectuat urmatorul calcul:

mg produs/ kg greutate corporald /zi x media greutdjii corporale a animalelor (kg) x numarul de animale

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

Solutia de apd medicamentata trebuie preparatd pentru a furniza un volum care sa fie consumat in
intregime n 12 ore. Apa medicamentata neutilizatd trebuie indepértatd dupd 12 ore si trebuie preparatd
apa proaspiti 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 apa
medicamentati ca si cand ar fi calculatd pe o perioadd de 24 ore.

Se recomanda utilizarea unui echipament de cantérire calibrat.

11. Recomandiri privind administrarea corecta J

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cat mai
precis posibil. Ingerarea de apd medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine
doza corects, poate fi necesard ajustarea corespunzatoare a concentratiei de fenoximetilpenicilina.
Solubilitatea maxima este de 250 g produs la un litru de apa de baut.
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Nici o altd sursd de apa de baut nu trebuie si fie dlspomblla in timpul tratamentului.
In cazul unui consum modificat de apa de baut la pasri, concentratia trebuie ajustata astt"el incat s se
obtina doza recomandata.

Se recomandd prepararea unei cantitdfi suficiente de api de baut medlcamentata pentru a51gurarea
necesarului zilnic.

Apa de baut medicamentati trebuie improspatati la fiecare 12 ore.

\."

12. Timp (timpi) de asteptare
Timp(i) de asteptare:
Porci:  Carne si organe: 4 zile
Giini: Carne si organe: 2 zile
Oua: zero zile
13. Precautii speciale de depozitare —l

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

A se feri de inghet.

A se péstra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data care este inscriptionati pe etichets, dupa EXP.

14. Atentionare (atenfioniri) speciali (speciale)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

La gdini: administrarea produsului poate duce la o crestere a consumului de apa medicamentat.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Porcii cu simptome clinice severe, cum ar fi socul septicemic, trebuie tratati parenteral.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentului patogen
(patogenilor) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, de la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinti.
Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cind se utilizeaza
produsul. Produsul nu trebuie utilizat pentru a compensa igiena precard si managementul deficitar din

halele de pui.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd 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
incrucigata la alte peniciline sau cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice determinate de aceste
substante pot fi uneori grave.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la peniciline sau cefalosporine trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.
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Manipulagff%dus cu mare atentie pentru a evita expunerea, [uAndu-va to.ate precautiile necesare.
Purtati e ipameégiNJe protectie, manusi impermeabile si semimascd de protectie conform standardului
euro ‘EN14'9%$”zjﬂconform standardului EN140 cu un filtru EN 143 atunci cand amestecati §i

jigiilati produsuk

"o

mediat dupd manipularea produsului.

W in cazul ingesfjei aééidentale sau in cazul unor simptome serioase de hipersensibilitate precum eritem
dupa expunefe, edematierea fetel, buzelor sau ochilor sau dificultati in respiratie, solicitai imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie, lactatie sau 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 efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se utilizeaza produsul in combinatie cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

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 decét durata recomandata, a fost bine toleratd. Cu toate acestea, la
o doza terapeuticd de 5 ori mai mare decét cea recomandatd, s-a observat o reducere a consumului de
apa si inrosirea temporara a pielil.

Gaini: administrarea apei de baut medicamentate de 2 respectiv de 5 ori mai mare decdt doza
terapeutici recomandatd, o perioada de 2 ori mai mare decat cea recomandatd, nu a evidentiat nici un
efect advers. La anumiti indivizi, administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét doza terapeuticd
recomandatd, pe o perioada de 2 ori mai mare decat perioada de tratament recomandatd a dus la o
crestere a consumului de apd, o scidere a consumului de furaj si la materii fecale apoase.

A nu se amesteca 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.

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

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

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

16. Data la care eticheta a fost aprobati ultima data
03.2026

17. Alte informatii

Dimensiunile ambalajelor:

-recipient securizat: 250 g, 1000 g.

-cutie din compozit: 1 kg
-gileata: 1 kg, 2.5 kg, Skg
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Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
.

F
FAR- SN
FRSH:

18.  Mentiunea ,,Numai pentru uz veterinar” si conditii sau restrictii privind furnizarea sk

utilizarea, dupi caz i &

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara. )
‘ ‘,k,p\\

19. Mentiunea ,,A nu se lisa la vederea si indeména copiilor” 1

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

20. DATA EXPIRARII y

Exp <<EXP luni/an >>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

| 21. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y

120022

| 22. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie>
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®

ORFIATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

W

} . .’(7 = :"1 B . . .
bient se¢ufiat, cutie din compozit, galeatd
Lo S

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

[3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru utilizare in apa de baut

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 g, 1 kg, 2.5 kg sau 5 kg

[5.  SPECI TINTA

Porci si gdini

[6.  INDICATIE (INDICATID

Porci: Tratamentul si metafilaxia infectiilor cauzate de Streptococcus suis. Prezenta bolii in grup

trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

Gaini: Prevenirea mortalitatii la nivel de grup ca urmare a enteritei necrotice la puii de gaind cauzatd

de tulpinile de Clostridium perfringens.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Porci: Carne si organe: 4 zile

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

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atentionari pentru utilizator:
Penicilinele si cefalosporinele pot provoca ocazional reactii alergice severe.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 12 ore
Dupi deschidere, se va utiliza pAna la ..........cc.ccoceevevevrnnnnee..

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE R |

s

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

A se feri de inghet.

A se pastra In ambalajul original.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,»,Numai pentru uz veterinar” Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Tarile de Jos

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

120022

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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@ L PROSPECT

’{g PHi?IgOXYPEN WSP, 325 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci si géini

‘ L NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
‘ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinditorul autorizatiei de comercializare:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru porci si gaini
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Per gram:

Substanti activa:

Fenoximetilpenicilind 293 mg
echivalent cu fenoximetilpenicilind potasica 325 mg

Pulbere albi sau aproape alba.

4, INDICATIE (INDICATII)

Porci: Tratamentul si metafilaxia 16 infectiilor cauzate de Streptococcus suis. Prezenta bolii in grup
trebuie stabilitd Tnainte de utilizarea produsului.

Giini: Prevenirea mortalitaii la nivel de grup ca urmare a enteritei necrotice la puii de gaind cauzata
de tulpinile de Clostridium perfringens.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activa.

6. REACTII ADVERSE

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

9
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Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci si géini

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

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

Gdini: 13.5 -20 mg fenoximetilpenicilind per kg greutate corporald per zi, echivalent cu 46 — 68 mg
produs per kg greutate corporald per zi, timp de 5 zile.
Mod de administrare: utilizare in apa de baut

Pentru a determina cantitatea de produs in grame care trebuie adaugata in 1000 de litri de apa, trebuie
efectuat urmatorul calcul:

mg produs/ kg greutate corporald /zi x media greutatii corporale a animalelor (kg) x numirul de animale

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

Solutia de apd medicamentata trebuie preparata pentru a furniza un volum care sa fie consumat in
intregime in 12 ore. Apa medicamentata neutilizata trebuie Indepartatd dupd 12 ore si trebuie preparata
apa proaspit medicamentatd pentru urméatoarele 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 apa
medicamentata ca si cind ar fi calculatd pe o perioadd de 24 de ore.

Se recomanda utilizarea unui echipament de cantarire calibrat.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinati cit mai
precis posibil. Ingerarea de apa medicamentatd depinde de starea clinica a animalelor. Pentru a obtine
doza corectd, poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de fenoximetilpenicilina.
Solubilitatea maxima este de 250 g produs per un litru de apa de baut.

Nici o alti sursa de apa de bdut nu trebuie si fie disponibild in timpul tratamentului.

In cazul unui consum modificat de apa de baut, concentraia trebuie ajustati astfel incét si se obtina
doza recomandata.

Se recomanda prepararea unei cantitati suficiente de apd de baut medicamentatd pentru asigurarea
necesarului zilnic.

Apa de baut medicamentata trebuie improspatata la fiecare 12 ore.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare:

Porci: Carne i organe: 4 zile

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

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
10
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Qi’i‘?l - W&%ﬁ[}»ﬁ%llza acest produs veterinar dupa data expirdril marcata pe etichetd, dupa EXP
" Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

La gaini, administrarea produsului poate duce la o crestere a consumului de apd medicamentata.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Porcii cu simptome clinice severe, cum ar fi socul septicemic, trebuie tratati parenteral.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului patogen
(patogenilor) {intd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, de la nivelul fermei) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.
Se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
produsul.

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

pui.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd 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
incrucisati la alte peniciline sau cefalosporine si viceversa. Reactiile alergice determinate de aceste
substante pot fi uneori grave.

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

Manipulati acest produs cu mare atenie pentru a evita expunerea, ludndu-va toate precautiile necesare.
Purtai echipament de protectie, manusi impermeabile i semimascé de protectie conform standardului
european EN149 sau conform standardului EN140 cu un filtru EN 143 atunci cind amestecafi §i
manipulati produsul.

Spilati-vd pe maini imediat dupa manipularea produsului.

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

Gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

11
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Studiile de laborator efectuate pe animale si oameni nu au demonstrat efecte negative asupra functiei
reproductive sau efecte fetotoxice.

>

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune s
Nu se utilizeazd produsul impreuni cu antibiotice bacteriostatice.

Supradozare (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi)

Fenoximetilpenicilina are un indice terapeutic crescut.

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

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

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 influenteazi negativ stabilitatea penicilinei. De aceea astfel de sisteme trebuie
evitate si nu trebuie utilizate pentru depozitarea solutiilor.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajelor:

-recipient securizat: 250 g, 1000 g.

-cutie din compozit: 1 kg

-galeatd: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



