SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g praSok na perordlny roztok pre kurcata.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:

U¢inna latka:

Phenoxymethylpenicillinum 293 mg

ekvivalent fenoxymetylpenicilinu draselného 325 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.
Biely az Sedobiely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel'ovych druhov

Prevencia mortality hromadného stupnia na nekroticka enteritidu u kuréiat spésobenu Clostridium
perfringens citlivym na fenoxymetylpenicilin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ucinnt latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Podavanie lieku moze viest’ k zvyseniu spotreby vody s pridavkom lieku.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku musi vychadzat’ zo skusok citlivosti baktérii izolovanych z kurciat, ktoré uz na

farme uhynuli.
Liek sa nesmie pouzivat’ ako nahrada za nedostatocnu hygienu a spravu kurinov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
Fenoxymetylpenicilin modze spdsobovat’ reakcie z precitlivenosti po injekénom podani, inhalacii,
peroralnom poziti alebo kontakte s pokozkou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na fenoxymetylpenicilin
moze viest’ ku skrizenej citlivosti na iné peniciliny a cefalosporiny, a naopak. Alergické reakcie
sposobené tymito latkami mdézu byt’ v niektorych pripadoch zavazné.

V pripade nahodného pozitia lieku alebo vaznych symptémov reakcii z precitlivenosti, ako
napriklad kozn4 vyrazka po expozicii, opuch tvare, pier alebo oci alebo t'azkosti s dychanim,



vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt informaciu pre pouZivatela.

Ludia so znamou precitlivenostou na peniciliny alebo cefalosporiny by sa mali vyhnut” kontaktu

S veterinarnym liekom. V pripade vzniku symptoémov precitlivenosti po expozicii lieku je potrebné
zamedzit’ d’al§iemu kontaktu s liekom (a inymi liekmi obsahujticimi iné peniciliny a cefalosporiny).
S lickom zaobchadzajte s mimoriadnou opatrnost’ou, aby sa predislo expozicii, pricom dodrziavajte
vSetky odporucané bezpecnostné opatrenia. Pri zmieSavani a manipulacii s liekom noste ochranny
odev, nepriepustné rukavice a jednorazovu dychaciu polomasku splitajucu eurépsku normu EN 149
alebo nejednorazovi dychaciu masku splnajucu eurépsku normu EN 140 s filtrom podl'a normy EN
143. Okamzite po manipulécii s liekom si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Hoci po podani lieku neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky, peniciliny mozu spoésobovat’
zvracanie, hnacku a pozmenit’ ¢revnu floru s posilnenim rezistentnych baktérii.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie u laboratornych zvierat a na P'ud'och nedokézali Ziadne vplyvy na reprodukéni funkciu
alebo vyvoj plodu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nekombinovat’ s baktériostatickymi antibiotikami.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

13,5 — 20 mg fenoxymetylpenicilinu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 46 — 68 mg
lieku na kg zivej hmotnosti denne, po dobu 5 dni.

Sposob podavania: perordlne pouZitie, rozpustit' v pitnej vode a pouzit’ do 12 hodin.
Maximalna rozpustnost’ je 250 g lieku na liter pitnej vody.

Pomocou nasledujiceho vypoctu sa ur¢i mnozstvo lieku v gramoch, ktoré sa pridava do 1 000 litrov

vody:

mg lieku/ kg Zivej hmotnosti/dent x priemerna ziva hmotnost’ jedného zvierat’a (kg) x pocet
zvierat

celkova spotreba vody v kurine (v litroch) za predchédzajuci den
=mg lieku /I = g lieku /1000 | vody

Pri davkovani lieku v hmotnosti, ktora sa ma pouzit’, sa odporaca pouzit’ kalibrované vaziace
zariadenie.

Vzhl'adom na to, Ze choré zvieratd mozu pit’ menej, odportcéa sa zacat liecbu s vys$sou davkou,
ktora nahradi mozny mensi prijem vody s pridavkom lieku.

S cielom zabezpecit’ spravnu davku je potrebné ¢o najpresnejSie uréit’ zivih hmotnost’

zvierat, aby sa predislo aplikacii niz§ej davky.

V obdobi podavania lieku by zvierata nemali mat’ k dispozicii iny zdroj pitnej vody.

Ak sa hydine podéva upravena pitna voda, koncentracia by sa mala upravit’ tak, aby sa
dosiahla odportcana davka.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Fenoxymetylpenicilin ma vysoky terapeuticky index. Poddvanim pitnej vody s pridavkom lieku v
davkach dvojnéasobne a patnasobne prekracujiucich odporicanu terapeuticku davku po dobu
dvojnésobne prekracujiicu odporucané trvanie liecby sa nezistili ziadne neziaduce reakcie. U
niektorych jedincov podavanie davky patnasobne prekracujicej odporucanu terapeuticktl davku po
dobu dvojnasobne prekracujucu odporicané trvanie liecby viedlo k zvyseniu spotreby vody, zniZzeniu
prijmu potravy a vodnatej stolici.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Betalaktamové antibiotika, peniciliny
ATCvet kod: QJI01CEO02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Fenoxymetylpenicilin je tzkospektralny penicilin u€inny najmi voci grampozitivnym baktériam.

Fenoxymetylpenicilin, ako aj vSetky ostatné peniciliny, vykazuje baktericidny uc¢inok na baktérie
pocas fazy aktivneho mnozenia. Vytvara nevratnu vizbu s proteinmi viazucimi penicilin (PBP),
enzymami, ktoré¢ podporuju tvorbu prie¢nych vézieb peptidoglykanovych retazcov v syntéze stien
bakteridlnych buniek. Vysledkom je abnormalny rast buniek a ich cytolyza.

Fenoxymetylpenicilin je acidostabilny derivat benzylpenicilinu a mé vo velkej miere porovnatel'né
spektrum ucinkov.

Vznik rezistencie je zalozeny predovsetkym na tvorbe beta-laktamdzy, enzymu, ktory sposobuje
otvorenie beta-laktamového kruhu a nasledn®i neti¢innost’ antibiotika. Medzi fenoxymetylpenicilinom
a inymi beta-laktamovymi antibiotikami existuje kriZova rezistencia.

Minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) fenoxymetylpenicilinu boli stanovené podla izolatov
Clostridium perfringens z klinickych pripadov nekrotickej enteritidy u kur¢iat v obdobi rokov 1998 a
1999. Koncentracie MIC pre C. perfringens izolované zo vzoriek stolice, peCene a slepého éerva boli
<0,01-0,05 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické udaje

Najdolezitejsia vyhoda fenoxymetylpenicilinu vV porovnani s penicilinom G spociva v tom, Ze je
stabilnej$i v kyslom prostredi, a preto sa lepsie absorbuje zo zazivacieho a traviaceho traktu.
Fenoxymetylpenicilin po peroralnom pouziti zva¢sa nepodlieha rozkladu zalido¢nymi §tavami,
pretoze je stabilny pri nizkom pH.

Fenoxymetylpenicilin sa dobre distribuuje do vac¢siny tkaniv, ¢o spésobuje vysoku koncentraciu

v oblic¢kach a peceni. Fenoxymetylpenicilin sa Ciasto¢ne rozklada v zazivacom a traviacom trakte.
Mala cast’ absorbovaného mnoZzstva sa metabolizuje v tele. Fenoxymetylpenicilin sa zvicsa vylucuje
V nezmenenej u¢innej forme v moéi a stolici.

Po jednom podani lieku u hydiny v davke 15 mg fenoxymetylpenicilinu/kg zivej hmotnosti
peroralnou sondou sa dosahuju maximalne koncentracie v plazme 0,40 0,15 mg/I

pocas 1,7 £1,0 hodiny po podani. Fenoxymetylpenicilin sa dobre absorbuje a jeho absolutna
biologicka dostupnost’ dosahuje 69 %.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Monohydrat laktozy.

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inymi veterinarnymi lieCivami.

Je zname, Ze kontakt roztokov s obsahom penicilinu s kovmi a pouzivanie kovovych systémov na
podavanie tychto roztokov ma neziaduci vplyv na stabilitu penicilinu. Takymto systémom sa preto
treba vyhybat’ a nemali by sa pouzivat’ na skladovanie roztokov.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale:
- PP valcovity obal: 3 roky

- Kompozitna nadoba: 3 roky

- Vedro: 2 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii v pitnej vode podl'a navodu: 12 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat v chladnicke alebo mraznicke.
Chréanit’ pred mrazom.

Uchovavat’ v povodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biely PP valcovity obal s bielym HDPE/LDPE uzaverom s krazkom na otvaranie.

Pouzivaju sa dve rozdielne velkosti obalu: 650 ml a 1875 ml s obsahom 250 g resp. 1000 g.
Kompozitna nadoba: trojvrstvové obdiznikovité kontajnery, ktoré pozostavaji z kartonu a

vnutorna strana je potiahnuté hlinikovou féliou a Stitkom na vonkajsej strane. Tento druh

obalu obsahuje 1 kg lieku.

Vedro: biele vedro z polypropylénu vybavené polypropylénovym vekom. Vedro obsahuje 1, 2,5 alebo
5 kg lieku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované Vv stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandsko
research@dopharma.com

8. REGISTRACNE CISLO(-A)


mailto:research@dopharma.com

96/004/MR/07-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/03/2007
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
PP valcovity obal, kompozitna nadoba a vedro

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’'nenie Sarze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

2. Nazov veterinarneho lieku

PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g prasok na peroralny roztok pre kurcata.
Phenoxymethylpenicillinum kalicum

| 3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-0k)

1 g obsahuje:

Utinna latka:

Phenoxymethylpenicillinum 293 mg
ekvivalent fenoxymetylpenicilinu draselného 325 mg

Pomocné latky:
Monohydrat laktozy

Biely az Sedobiely prasok.

| 4, Liekova forma

Prasok na peroralny roztok.

| 5. Velkost’ balenia

250 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
6. Indikacia (Indikacie)

Prevencia mortality hromadného stupiia na nekroticku enteritidu u kuréiat spésobena Clostridium
perfringens citlivymi na fenoxymetylpenicilin.

7. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innu latku.



8. Neziaduce uclinky

Hoci po podani lieku neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky, peniciliny mozu spoésobovat’
zvracanie, hnacku a pozmenit’ ¢revnu floru s posilnenim rezistentnych baktérii.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené V tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

9. Cielové druhy

Kurcata.
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku

13,5 — 20 mg fenoxymetylpenicilinu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 46 — 68 mg
lieku na kg zivej hmotnosti denne, po dobu 5 dni.

Liek sa podava kurc¢atam po rozpusteni v pitnej vode.

Pomocou nasledujiaceho vypoétu sa ur¢i mnozstvo lieku v gramoch, ktoré sa pridava do 1 000 litrov
vody:

mg lieku / kg zivej hmotnosti/den X priemerna ziva hmotnost’ jedného zvierata (kg) x pocet zvierat

celkova spotreba vody v kurine (v litroch) za predchadzajuci den
=mg lieku /I = g lieku /1000 | vody

Pri davkovani lieku v hmotnosti, ktora sa ma pouzit’, sa odporaca pouzit’ kalibrované vaziace
zariadenie.

11. Pokyn o spravnom podani

Vzhl'adom na to, Ze choré zvieratd mozu pit’ menej, odportica sa zacat liecbu s vys$sou davkou, ktorad
nahradi mozny mensi prijem vody s pridavkom lieku.

S cielom zabezpecit’ spravnu davku je potrebné ¢o najpresnejSie urcit’ zivii hmotnost’ zvierat, aby sa
predislo aplikacii nizSej davky.

Maximalna rozpustnost’ je 250 g lieku na liter pitnej vody.

V obdobi podavania lieku by zvierata nemali mat’ k dispozicii iny zdroj pitnej vody.

Ak sa hydine podava upravena pitna voda, koncentracia by sa mala upravit’ tak, aby sa dosiahla
odporacana davka.

Na pokrytie dennych potrieb je potrebné pripravovat’ len postacujuci objem pitnej vody s pridavkom
lieku.

Pitna voda s pridavkom lieku sa musi osviezit’ alebo vymenit’ kazdych 12 hodin.

12. Ochranna lehota (-y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnltornosti: 2 dni
Vajcia: 0 dni

13.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavat’ v chladni¢ke alebo mraznicke.
Chréanit’ pred mrazom.



Uchovavat’ v povodnom obale.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

14.  Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Podavanie lieku moze viest' k zvySeniu spotreby vody s pridavkom lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku musi vychadzat’ zo skusok citlivosti baktérii izolovanych z kurciat, ktoré uz na
farme uhynuli.

Liek sa nesmie pouzivat’ ako ndhrada za nedostatocnu hygienu a spravu kurinov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Fenoxymetylpenicilin méze spdsobovat reakcie z precitlivenosti po injekénom podani, inhalécii,
peroralnom poziti alebo kontakte s pokozkou alebo oami. Precitlivenost’ na fenoxymetylpenicilin
moze viest’ ku skrizenej citlivosti na iné peniciliny a cefalosporiny, a naopak. Alergické reakcie
spdsobené tymito latkami mozu byt’ v niektorych pripadoch zadvazné.

V pripade nahodného pozitia lieku alebo vaznych symptomov reakcii z precitlivenosti, ako
napriklad kozna vyrazka po expozicii, opuch tvare, pier alebo o¢i alebo t'azkosti s dychanim,
vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatela.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na peniciliny alebo cefalosporiny by sa mali vyhnut' kontaktu
s veterinarnym liekom. V pripade vzniku symptoémov precitlivenosti po expozicii lieku je potrebné
zamedzit’ d’al§iemu kontaktu s liekom (a inymi liekmi obsahujticimi iné peniciliny a cefalosporiny).

S liekom zaobchadzajte s mimoriadnou opatrnost’ou, aby sa predislo expozicii, pricom dodrziavajte
vSetky odporucané bezpecnostné opatrenia. Pri zmieSavani a manipulacii s liekom noste ochranny
odev, nepriepustné rukavice a jednorazova dychaciu polomasku spifajiicu eurépsku normu EN 149
alebo nejednorazova dychaciu masku spifajiicu eurépsku normu EN 140 s filtrom podl’a normy EN
143. Okamzite po manipulacii s lieckom si umyte ruky.

Gravidita, laktacia, znaska
Stadie u laboratornych zvierat a na l'ud’och nedokézali Ziadne vplyvy na reproduként funkciu
alebo vyvoj plodu.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nekombinovat’ s baktériostatickymi antibiotikami.
Liek nemie$at’ s inymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)

Fenoxymetylpenicilin ma vysoky terapeuticky index. Pod4avanim pitnej vody s pridavkom lieku v
davkach dvojnasobne a patnasobne prekracujucich odporicant terapeuticki davku po dobu
dvojnasobne prekracujiicu odporucané trvanie liecby sa nezistili Ziadne neziaduce reakcie. U
niektorych jedincov podéavanie davky patnasobne prekracujicej odporucanu terapeuticktl davku po
dobu dvojnasobne prekracujicu odportcané trvanie lie¢by viedlo k zvySeniu spotreby vody, zniZeniu
prijmu potravy a vodnatej stolici.

Inkompatibility
Je zname, Ze kontakt roztokov s obsahom penicilinu s kovmi a pouzivanie kovovych systémov na

podavanie tychto roztokov ma neziaduci vplyv na stabilitu penicilinu. Takymto systémom sa preto
treba vyhybat’ a nemali by sa pouzivat’ na skladovanie roztokov.



15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zneSkodnené v sulade S miestnymi poziadavkami.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. DalSie informacie

Velkosti balenia:

- PP valcovity obal: 250 g, 1000 g
- Kompozitna nadoba: 1 kg

- Vedro: 1 kg, 2,5kg, 5 kg

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

18. Oznacdenie ,,Len pre zvierata* a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

Exp:

Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii v pitnej vode podl'a navodu: 12 hodin.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do:

7 wr

| 21. Registracné cislo (Cisla)

96/004/MR/07-S

| 22. Cislo vyrobnej SarZe

.

C. Sarze:



