I PRIEDAS
VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Phenocillin 800 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 g milteliy yra:

veikliosios medziagos:

fenoksimetilpenicilino 800 mg

(atitinka 887 mg fenoksimetilpenicilino kalio druskos);
pagalbiniy medziagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

Balti arba beveik balti milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Clostridium perfringens sukeliamo nekrozinio enterito gydymui ir metafilaktikai. Prie§ naudojant
metafilaktikai, reikia patvirtinti, kad pulke yra $ia liga uzsikrétusiy pauksciy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kai yra padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems B-laktaminiams ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto naudojimas turi biiti pagristas i§ ikyje serganciy pauksciy isskirty bakterijy jautrumo tyrimu.
Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija

apie tiksliniy bakterijy jautruma. Vaisto negalima naudoti, siekiant kompensuoti prastas higienos
salygas ir prastg fermos patalpy tvarkyma.

Vaisto naudojimas, nesilaikant veterinarinio vaisto aprase pateikiamy nurodymy, gali padidinti
fenoksimetilpenicilinui atspariy bakterijy paplitimg ir dél galimo kryzminio atsparumo sumazinti



gydymo kitais penicilinais veiksminguma. Naudojant vaista, reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir
regioning antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Ikvépti, nuryti ar po salycio su oda penicilinai, pavyzdziui, fenoksimetilpenicilinas, gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijg (alergija). Padidéjes jautrumas fenoksimetilpenicilinui gali sukelti
kryzminj jautruma kitiems penicilinams bei cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias
medziagas kartais gali buti sunkios.

1. Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas, arba kuriems buvo rekomenduota su
tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

2. Vaistg reikia naudoti labai atsargiai, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy, kad
bty iSvengta salycio.

3. Jei po salycio su Siuo vaistu pasireiské tokie simptomai, kaip odos i§bérimas, reikia nedelsiant
kreiptis ] gydytojg ir parodyti §j jsp€jimg. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra
sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Dirbantys su §iuo vaistu Zzmonés turi stengtis nejkvépti bet kokiy dulkiy ir vengti vaisto saly¢io su oda.
ImaiSant §j vaistg ir dirbant su juo, reikia dévéti apsauginius drabuzius, skysciui nepralaidzias pirstines
ir vienkartinj puse veido dengiantj respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN149, arba daugkartinio
naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN140, su EN143 filtru.

Po naudojimo reikia kruopsc¢iai nusiplauti rankas ir vaistu uzterstas odos vietas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Nors jokiy nepalankiy reakcijy panaudojus vaista nebuvo nustatyta, penicilinai gali sukelti vémima,
viduriavimg ir dél atspariy bakterijy atsiradimo pakenkti zarnyno mikroflorai.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Tyrimais su laboratoriniais gyvinais ir zmonémis poveikis reprodukcinei funkcijai ar vaisiaus
vystymuisi nenustatytas.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti vienu metu su bakteriostatiniais antibiotikais.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

13,5-20 mg fenoksimetilpenicilino 1 kg kiino svorio per diena, tai atitinka 17-25 mg vaisto 1 kg kiino
svorio per dieng, 5 dienas.

Naudojimo biidas: girdyti, iStirpinus geriamajame vandenyje sunaudoti per 12 val. Maksimalus
tirpumas yra 100 g vaisto 1 litre geriamojo vandens.

Norint nustatyti vaisto kiekj gramais, kurj reikés istirpinti 1000 litry vandens, galima taikyti toliau
pateikta skaiciavima:

vidutinis vieno

mg vaisto/ kg kiino o1 . pauksciy .
. . paukscio kiino svoris X o g vaisto/
svorio/ per dieng (ke) skaiCius _ mg _ 1000 1
Bendras gydytiny pauksc¢iy grupés praéjusia dieng iSgerto vandens vaisto/ | vandens

kiekis (litrais)



Norint teisingai apskaiciuoti reikalingg milteliy kiekj, rekomenduojama naudoti kalibruota svérimo
jrangg. Atsizvelgiant j tai, kad sergantys pauksciai gali maziau gerti, gydyma rekomenduojama pradéti
nuo didziausios leistinos dozés, kad biity kompensuotas galimai mazesnis vandens su vaistu
suvartojimas.

Norint uztikrinti teisingg dozavimg ir i§vengti per mazy doziy naudojimo, biitina kuo tiksliau nustatyti
pauksciy kiino svorij.

Gydymo metu pauk$ciams neturi biiti pasiekiamas joks kitas geriamasis vanduo. Pasikeitus visty
geriamojo vandens suvartojimui, koncentracija reikia pakoreguoti taip, kad bty pasiekta
rekomenduojama dozé. Baigus gydyti, vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad veiklioji
medziaga nebity ir toliau naudojama mazesniais kiekiais uz terapinius.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai), jei biitina

Fenoksimetilpenicilinui budingas didelis terapinis santykis. Gydant du kartus ilgiau nei
rekomenduotina ir naudojant geriamajj vandenj su vaistu su du ir penkis kartus didesnémis nei
rekomenduotinomis terapinémis dozémis, nenustatyta jokiy nepalankiy reakcijy. Penkis kartus
virSijant rekomenduotinas terapines dozes ir gydant du kartus ilgiau nei rekomenduotina, kai kurie
pauksciai géré daugiau vandens, maziau lesé ir iSmatos tapo vandeningos.

4.11. ISlauka

Mésai ir subproduktams — 2 paros.
Kiausiniams— 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: beta laktaminés antibakterinés medziagos, penicilinai.
ATCvet kodas: QJO1CEO02.

5.1. Farmakodinaminés savybés
Fenoksimetilpenicilinas yra siauro spektro penicilinas, daugiausia veikiantis gramteigiamas bakterijas.

Fenoksimetilpenicilinas, kaip ir visi penicilinai, aktyvaus bakterijy dauginimosi fazgje jas veikia

baktericidiskai. Jis negrjztamai jungiasi su peniciling sujungianciais baltymais (PBP), fermentais,
kurie palengvina kryzminiy jung¢iy susidaryma peptidoglikany grandinése, sintetinant bakterijos
lastelés sienele. Tai lemia nenormaly Igstelés augima ir citolize.

Fenoksimetilpenicilinas yra riigstims atsparus benzilpenicilino darinys, pasiZymintis labai panasiu
veikimo spektru.

Atsparumo iSsivystyma daugiausia lemia beta laktamazé — fermentas, kuris suskaldo beta laktaminj
zieda, ir taip antibiotikas tampa neveiksmingas. Egzistuoja kryzminis atsparumas tarp
fenoksimetilpenicilino ir kity beta laktaminiy antibiotiky.

Minimali slopinamoji fenoksimetilpenicilino koncentracija (MIC) buvo nustatyta Clostridium
perfringens méginiams, 1§ visty, sirgusiy nekroziniu enteritu, buvo nustatytos 1998 ir 1999 m. I§
iSmaty, kepeny ir aklosios zZarnos méginiy i$skirty C. perfringens MSK buvo maziau kaip 0,01 —
0,05 pg/ml.



5.2. Farmakokinetinés savybés

Svarbiausias fenoksimetilpenicilino pranasumas pries peniciling G yra tai, kad jis stabilesnis riigstinéje
aplinkoje, todél geriau absorbuojamas i§ virskinimo trakto.

Pavartojus per os, didesnés fenoksimetilpenicilino dalies skrandzio sultys nesuardo, nes esant Zemam
pH jis yra stabilus.

Fenoksimetilpenicilinas gerai pasiskirsto daugumoje audiniy, ir tai lemia didele jo koncentracija
inkstuose ir kepenyse. Fenoksimetilpenicilinas virSkinimo trakte i§ dalies suyra. Nedidel¢ absorbuoto
vaisto kiekio dalis organizme yra metabolizuojama. Daugiausia fenoksimetilpenicilino issiskiria
nepakitusia veikligja forma su §lapimu ir iSmatomis.

Skyrus vienkarting 15 mg/kg kiino svorio fenoksimetilpenicilino kalio druskos doze¢ vistoms per
zondg, maksimali 0,40+0,15 mg/l koncentracija kraujo plazmoje susidaré per 1,7£1,0 val. po vaisto
panaudojimo. Fenoksimetilpenicilinas yra gerai absorbuojamas, jo absoliutus biologinis prieinamumas
yra 69 %.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Kalio divandenilio fosfatas,
koloidinis silicio dioksidas, bevandenis.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

Yra zinoma, kad penicilino turin¢iy tirpaly kontaktas su metalais ir metalo sistemy taikymas jy
naudojimui neigiamai veikia penicilino stabiluma. Todél tokiy sistemy reikia vengti ir negalima
naudoti tirpaly laikymui.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiuidis ir sudedamosios dalys

Maiseliai, sudaryti i$ iSorinio polietileno tereftalato sluoksnio, vidurinio aliuminio ir poliamido
sluoksniy bei vidinio polietileno sluoksnio. Pakuo¢iy dydziai: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g ir
1000 g.

Maiseliai, sudaryti i$ iSorinio popieriaus sluoksnio, vidurinio polietileno ir aliuminio sluoksniy ir
vidinio polietileno sluoksnio. Pakuociy dydziai: 1000 g ir 2500 g.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS(-IAI)
LT/2/15/2328/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-12-16
Perregistravimo data 2021-02-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2021-02-12
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES — ETIKETES-
INFORMACINIO LAPELIO

MAISELIS 250 g, 500 g, 1000 g, 2500 g

1. Registruotojo ir uz vaisto serijos iSleidima atsakingo gamintojo, jei jie skirtingi,
pavadinimas ir adresas

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nyderlandai

2. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Phenocillin 800 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms
Fenoksimetilpenicilinas

| 3. Veiklioji (-iosios) ir kitos medZiagos

1 g milteliy yra:
veikliosios medziagos:
fenoksimetilpenicilino 800 mg

(atitinka 887 mg fenoksimetilpenicilino kalio druskos).

Balti arba beveik balti milteliai.

| 4. Vaisto forma

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

| 5. Pakuotés dydis

250 g, 500 g, 1000 g, 2500 g.
6. Indikacija (-os)

Clostridium perfringens sukeliamo nekrozinio enterito gydymui ir metafilaktikai. Prie§ naudojant
metafilaktikai, reikia patvirtinti, kad pulke yra $ia liga uzsikrétusiy pauksciy.

7. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kai yra padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems B-laktaminiams ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

8. Nepalankios reakcijos

Nors jokiy nepalankiy reakcijy panaudojus vaistg nebuvo nustatyta, penicilinai gali sukelti vémima,
viduriavima ir dél atspariy bakterijy atsiradimo pakenkti zarnyno mikroflorai.



Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Sioje etiketéje, arba manant, kad vaistas
neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranes$imo sistema www.vmvt.lt

| 9. Paskirties gyviiny risis (-ys)
Vistos.
10. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai

mg vaisto/ kg kiino

13,5-20 mg fenoksimetilpenicilino 1 kg kiino svorio per diena, tai atitinka 17-25 mg vaisto 1 kg ktino
svorio per dieng, 5 dienas.

Naudojimo biidas: girdyti, iStirpinus geriamajame vandenyje, sunaudoti per 12 val. Maksimalus
tirpumas yra 100 g vaisto 1 litre geriamojo vandens.

Norint nustatyti vaisto kiekj gramais, kurj reikeés istirpinti 1000 litry vandens, galima taikyti toliau
pateiktg skaiciavima:

vidutinis vieno
paukscio
kiino svoris (kg)

Paukséiy

svorio/ per dieng skaicius mg g vaisto /

Bendras gydytiny pauksc¢iy grupés pragjusia dieng iSgerto vandens N vaisto/ N 10001
Kiekis 1 vandens
(litrais)

Norint teisingai apskaiciuoti reikalingg milteliy kiekj, rekomenduojama naudoti kalibruota svérimo
jrangg. Atsizvelgiant ] tai, kad sergantys pauksciai gali maziau gerti, gydyma rekomenduojama pradéti
nuo didziausios leistinos dozés, kad biity kompensuotas galimai mazesnis vandens su vaistu
suvartojimas.

Norint uztikrinti teisingg dozavima ir iSvengti per mazy doziy naudojimo, biitina kuo tiksliau nustatyti
pauksciy kiino svorj.

Gydymo metu pauks¢iams neturi biti pasiekiamas joks kitas geriamasis vanduo. Pasikeitus visty
geriamojo vandens suvartojimui, koncentracija reikia pakoreguoti taip, kad biity pasiekta
rekomenduojama dozé. Baigus gydyti, vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad veiklioji
medziaga nebiity ir toliau naudojama mazesniais kiekiais uz terapinius.

11. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Néra.

12. ISlauka

Islauka:
mésai ir subproduktams —2 paros;
kiauSiniams — 0 pary.

13. Specialiosios laikymo sglygos |

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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14. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaisto naudojimas turi bati pagrjstas i$ Tikyje serganciy pauksciy iSskirty bakterijy jautrumo tyrimu.
Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, tikio) epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautrumg. Vaisto negalima naudoti, siekiant kompensuoti prastas higienos
salygas ir prasta fermos patalpy tvarkymg. Vaisto naudojimas, nesilaikant veterinarinio vaisto aprase
pateikiamy nurodymuy, gali padidinti fenoksimetilpenicilinui atspariy bakterijy paplitimg ir dél galimo
kryzminio atsparumo sumazinti gydymo kitais penicilinais veiksminguma. Naudojant vaista, reikia
atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Ikvépti, nuryti ar po salyCio su oda penicilinai, pavyzdziui, fenoksimetilpenicilinas, gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijg (alergija). Padidéjes jautrumas fenoksimetilpenicilinui gali sukelti
kryzminj jautruma kitiems penicilinams bei cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias
medziagas kartais gali biiti sunkios.

1. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas, arba kuriems buvo rekomenduota su
tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti salycio su veterinariniu vaistu.

2. Vaistg reikia naudoti labai atsargiai, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo
priemoniy, kad biity i§vengta jo salycio.

3. Jei po salycio su Siuo vaistu pasireiské tokie simptomai, kaip odos iSbérimas, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §j jsp&jima. Veido, ltpy ar akiy tynis arba pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Dirbantys su Siuo vaistu zmonés turi stengtis nejkvépti bet kokiy dulkiy ir vengti vaisto salycio su oda.
Imaisant §j vaista ir dirbant su juo, reikia dévéti apsauginius drabuzius, skys¢iui nepralaidzias pirStines
ir vienkartinj puse¢ veido dengiantj respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN149, arba daugkartinio
naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN140, su EN143 filtru.

Po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas ir vaistu uzterstas odos vietas.
KiauSiniy déjimas

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais ir Zmonémis poveikis reprodukcinei funkcijai ar vaisiaus
vystymuisi nenustatytas.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti vienu metu su bakteriostatiniais antibiotikais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai)

Fenoksimetilpenicilinui bidingas didelis terapinis santykis. Gydant du kartus ilgiau nei
rekomenduotina ir naudojant geriamajj vandenj su vaistu, su du ir penkis kartus didesnémis nei
rekomenduotinomis terapinémis dozémis, nenustatyta jokiy nepalankiy reakcijy. Penkis kartus
virsijant rekomenduotinas terapines dozes ir gydant du kartus ilgiau nei rekomenduotina, kai kurie
pauksciai géré daugiau vandens, maziau lesé ir iSmatos tapo vandeningos.

Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

Yra zinoma, kad penicilino turin¢iy tirpaly kontaktas su metalais ir metalo sistemy taikymas jy
naudojimui neigiamai veikia penicilino stabiluma. Todél tokiy sistemy reikia vengti ir negalima
naudoti tirpaly laikymui.
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15. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, jei butina
Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
16. Informacinio lapelio paskutinio patvirtinimo data

2021-02-12

17. Kita informacija

Pakuociy dydziai: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g ir 2500 g.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

18. Nuoroda ,,Tik veterinariniam naudojimui® ir tiekimo bei naudojimo sglygos ar
apribojimai, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 19. Nuoroda ,,Saugoti nuo vaiky*

Saugoti nuo vaiky.

| 20. Tinkamumo data

Tinka iki: {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

| 21. Registracijos numeris (-iai)

LT/2/15/2328/002
LT/2/15/2328/003
LT/2/15/2328/004
LT/2/15/2328/005

| 22. Gamintojo serijos numeris

Serija: {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT:

Dézuté 10 x 100 g maisSeliams
100 g maiSeliu (10 x 100 g) etiketé
100 g maiSeliy (1 x 100 g) lankstinuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Phenocillin 800 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms
Fenoksimetilpenicilinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 g milteliy yra:

veikliosios medziagos:
fenoksimetilpenicilino 800 mg
(atitinka 887 mg fenoksimetilpenicilino kalio druskos).

3. VAISTO FORMA

Milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu.

4. PAKUOTES DYDIS

100 g, 10x 100 g

B PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Sugirdyti iStirpinus geriamajame vandenyje.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka:
mésai ir subproduktams — 2 paros.
kiauSiniams — 0 pary.

‘ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Ispéjimai naudotojui
Penicilinai ir cefalosporinai kartais gali sukelti sunkias alergines reakcijas. ISsamius jspé&jimus
naudotojui zr. informaciniame lapelyje.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti iki

Tinkamumo laikas, pirmg karta atidarius pirming pakuotg, — 3 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.
[Si informacija nebus nurodoma ant vidinés 10 x 100 g pakuotés]

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS(-IAI)

LT/2/15/2328/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija: {numeris}
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B.INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Phenocillin 800 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu vi§toms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Phenocillin 800 mg/g, milteliai naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms
Fenoksimetilpenicilinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 g milteliy yra:

veikliosios medziagos:

fenoksimetilpenicilino 800 mg
(atitinka 887 mg fenoksimetilpenicilino kalio druskos).
Balti arba beveik balti milteliai.

4. INDIKACIJA (-0S)

Clostridium perfringens sukeliamo nekrozinio enterito gydymui ir metafilaktikai. Prie§ naudojant
metafilaktikai, reikia patvirtinti, kad pulke yra $ia liga uzsikrétusiy pauksciy.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti kai yra padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, kitiems B-laktaminiams ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nors jokiy nepalankiy reakcijy panaudojus vaista nebuvo nustatyta, penicilinai gali sukelti vémima,
viduriavimg ir dél atspariy bakterijy atsiradimo pakenkti zarnyno mikroflorai.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline praneSimo sistema www.vmvt.It

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

13,5-20 mg fenoksimetilpenicilino 1 kg kiino svorio per diena, tai atitinka 17-25 mg vaisto 1 kg ktino
svorio per dieng, 5 dienas.

16



Naudojimo biidas: girdyti, i§tirpinus geriamajame vandenyje, sunaudoti per 12 val. Maksimalus
tirpumas yra 100 g vaisto 1 litre geriamojo vandens.

Norint nustatyti vaisto kiekj gramais, kurj reikés istirpinti 1000 litry vandens, galima taikyti toliau
pateikta skaic¢iavima:

vidutinis vieno

mg vaisto/ kg ktino o - _ pauksciy .
. . paukscio gyviino kiino  x o g vaisto/
svorio/ per dieng ; skaicius mg
svoris (kg) = vaisto/] 1000 1
Bendras gydytiny pauksciy grupés praéjusia dieng iSgerto vandens vandens

kiekis (litrais)

Norint teisingai apskaiciuoti reikalingg milteliy kiekj, rekomenduojama naudoti kalibruota svérimo
jranga. Atsizvelgiant ] tai, kad sergantys pauksciai gali maziau gerti, gydyma rekomenduojama pradéti
nuo didziausios leistinos dozés, kad biity kompensuotas galimai mazesnis vandens su vaistu
suvartojimas.

Norint uztikrinti teisingg dozavima ir iSvengti per mazy doziy naudojimo, biitina kuo tiksliau nustatyti
pauksciy kiino svorj.

Gydymo metu pauks¢iams neturi buti pasiekiamas joks kitas geriamasis vanduo. Pasikeitus visty
geriamojo vandens suvartojimui, koncentracija reikia pakoreguoti taip, kad bty pasiekta
rekomenduojama dozé. Baigus gydyti, vandens tiekimo sistema reikia tinkamai iSvalyti, kad veiklioji
medziaga nebiity ir toliau naudojama maZzesniais kiekiais uz terapinius.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Neéra.
10. ISLAUKA

Meésai ir subproduktams — 2 paros.
Kiausiniams — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 mén.

Tinkamumo laikas, atskiedus arba istirpinus pagal nurodymus, — 12 val.

12. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialioios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaisto naudojimas turi biiti pagrijstas i$ tikyje serganciy pauksciy isskirty bakterijy jautrumo tyrimu.
Jeigu tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagrjstas vietine (regiono, iikio) epidemiologine informacija
apie tiksliniy bakterijy jautrumg. Vaisto negalima naudoti, sickiant kompensuoti prastas higienos
salygas ir prastg fermos patalpy tvarkyma. Vaisto naudojimas, nesilaikant veterinarinio vaisto aprase
pateikiamy nurodymy, gali padidinti fenoksimetilpenicilinui atspariy bakterijy paplitimg ir dél galimo
kryzminio atsparumo sumazinti gydymo kitais penicilinais veiksmingumg. Naudojant vaista, reikia
atsizvelgti j oficialia, nacionaling ir regioning antimikrobiniy medziagy naudojimo politika.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Ikvépti, nuryti ar po salycio su oda penicilinai, pavyzdziui, fenoksimetilpenicilinas, gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijg (alergija). Padidéjes jautrumas fenoksimetilpenicilinui gali sukelti
kryzminj jautruma kitiems penicilinams bei cefalosporinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias
medziagas kartais gali biiti sunkios.

1. Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas, arba kuriems buvo rekomenduota su
tokiomis medziagomis nedirbti, turi vengti sgly¢io su veterinariniu vaistu.

2. Vaistg reikia naudoti labai atsargiai, laikantis visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy, kad
bty iSvengta jo sglycio.

3. Jei po salycio su Siuo vaistu pasireiské tokie simptomai, kaip odos i§bérimas, reikia nedelsiant
kreiptis j gydytojg ir parodyti §j jsp€jimg. Veido, liipy ar akiy tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra
sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis nedelsiant.

Dirbantys su §iuo vaistu zmonés, turi stengtis nejkvépti bet kokiy dulkiy ir vengti vaisto saly¢io su
oda. ImaiSant §j vaistg ir dirbant su juo, reikia dévéti apsauginius drabuzius, skysc¢iui nepralaidzias
pirstines ir vienkartinj puse veido dengiant] respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN149, arba
daugkartinio naudojimo respiratoriy, atitinkantj Europos standarta EN140, su EN143 filtru.

Po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas ir vaistu uzterstas odos vietas.
KiauSiniy déjimas

Tyrimais su laboratoriniais gyviinais ir Zzmonémis poveikis reprodukcinei funkcijai ar vaisiaus
vystymuisi nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti vienu metu su bakteriostatiniais antibiotikais.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Fenoksimetilpenicilinui budingas didelis terapinis santykis. Gydant du kartus ilgiau nei
rekomenduotina ir naudojant geriamajj vandenj su vaistu su du ir penkis kartus didesnémis nei
rekomenduotina terapinémis dozémis, nenustatyta jokiy nepalankiy reakcijy. Penkis kartus virsijant
rekomenduotinas terapines dozes ir gydant du kartus ilgiau nei rekomenduotina, kai kurie pauksciai
géré daugiau vandens, maziau lesé ir iSmatos tapo vandeningos.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.

Yra zinoma, kad penicilino turin¢iy tirpaly kontaktas su metalais ir metalo sistemy taikymas jy
naudojimui neigiamai veikia penicilino stabiluma. Todél tokiy sistemy reikia vengti ir negalima
naudoti tirpaly laikymui.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI REIKIA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-02-12
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15. KITA INFORMACIJA
Pakuociy dydziai: 100 g, 10 x100 g, 250 g, 500 g, 1000 g ir 2500 g.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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