OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-ULOTKA

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym, Kanister kompozytowy, Wiaderko

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii,
jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

PHENOXYPEN WSP, 325 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur.
Sol potasowa fenoksymetylopenicyliny.

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Substancja czynna:

Fenoksymetylopenicylina 293 mg/g
co odpowiada soli potasowej fenoksymetylopenicyliny 325 mg/g

Proszek barwy biatej lub prawie biatej.

| 4. Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.

| 5.  Wielkos$¢ opakowania

250 gram, 1 kg, 2.5 kg lub 5 kg.

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Zapobieganie upadkom w stadzie z powodu martwiczego zapalenia jelit u kurczat, wywotanego przez
Clostridium perfringens wrazliwe na fenoksymetylopenicyling.

7. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng.

8. Dzialania niepozadane



Po podaniu produktu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych, jednak penicyliny moga
wywotywa¢ wymioty, biegunke i zmiany we florze jelitowej z wyselekcjonowaniem opornych bakterii.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w
przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

9. Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

13,5-20 mg fenoksymetylopenicyliny na kg masy ciata dziennie, co odpowiada 46-68 mg produktu na kg
masy ciala dziennie, przez 5 kolejnych dni.

Produkt nalezy podawa¢ kurczetom po rozpuszczeniu w wodzie do picia.
Ilo$¢ produktu w gramach, ktéra nalezy doda¢ do 1000 1 wody, oblicza si¢ w nastgpujacy sposob:

mg produktu/ kg masy ciata/dzien x $rednia masa ciata pojedynczych zwierzat (kg) x liczba
zwierzat

catkowite spozycie wody w hodowli (w litrach) w poprzednim dniu
= mg produktu/l = g produktu/1000 | wody
Podczas przygotowywania dawki produktu zalecane jest stosowanie kalibrowanej wagi.
11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Biorgc pod uwage fakt, ze chore zwierzgta moga spozywac¢ mniejsza ilo§¢ wody, zaleca si¢ rozpoczynanie
leczenia od wyzszej dawki, aby zrekompensowa¢ mniejsze spozycie wody z rozpuszczonym produktem
leczniczym.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat,
aby unikna¢ podania zbyt matej dawki leku.

Maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi 250 g produktu na litr wody do picia.

W trakcie leczenia nie powinno by¢ udostepniane zadne inne Zzrédto wody do picia.

W przypadkach zmienionego spozycia wody pitnej przez kurczgta, stezenie powinno by¢ dostosowane tak,
aby osiggna¢ zalecane dawkowanie.

W celu pokrycia dziennego zapotrzebowania nalezy przygotowa¢ wystarczajacg ilos¢ wody z
rozpuszczonym produktem leczniczym.

Wode do picia z produktem leczniczym nalezy zmienia¢ co 12 godzin.

12.  Okres(-y) karencji

Okres(-y) karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

13.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.



Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed mrozem.
Nie uzywa¢ po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie jako ,,termin waznosci”.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Podawanie produktu moze prowadzi¢ do zwiekszonego spozycia wody / roztworu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie preparatu powinno by¢ oparte o testy wrazliwosci bakterii wyizolowanych z kurczat wczesniej
padlych na danej fermie.

Produktu nie nalezy stosowac dla zrekompensowania ztych warunkéw higienicznych lub nieumiejgtnego
zarzadzania w hodowli kurczat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzg¢tom
Fenoksymetylopenicylina moze powodowac reakcje nadwrazliwosci po wstrzyknigciu, kontakcie z drogami
oddechowymi, przyjeciu doustnym albo kontakcie ze skorag Ilub oczami. Nadwrazliwo$¢ na
fenoksymetylopenicyling moze prowadzi¢ do krzyzowej reakcji z innymi penicylinami i cefalosporynami.
Substancje te moga czasami wywotywac silne reakcje alergiczne.

Po przypadkowym potknieciu lub w przypadku silnych reakcji nadwrazliwosci takich jak: wysypka, obrzek
twarzy, ust lub oczu, jak réwniez problemy z oddychaniem, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W przypadku narastania objawoéw nadwrazliwosci po narazeniu na kontakt z produktem powinno si¢ unikac
ponownego kontaktu (rowniez z produktami zawierajacymi inne penicyliny lub cefalosporyny).

Podczas stosowania produktu nalezy zachowac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci, a mianowicie: uzywac
odziezy ochronnej, nieprzepuszczalnych rekawic oraz jednorazowego respiratora z potmaska zgodnego z
Europejska Norma EN149 lub respiratora wielokrotnego uzytku zgodnego z Europejska Normg EN140 z
filtrem wg EN 143.

Po kontakcie z produktem nalezy niezwlocznie umyc¢ rece.

Ciaza, laktacja lub okres niesnosci
Badania laboratoryjne przeprowadzone u ludzi i zwierzat nie wykazaty wptywu na funkcje rozrodcze ani
rozwoj ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy laczy¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki)

Fenoksymetylopenicylina ma wysoki indeks terapeutyczny. Podawanie wody z rozpuszczonym produktem
leczniczym w dawce dwa i pig¢ razy wickszej niz zalecana dawka lecznicza 1 przez okres dwa razy dhuzszy
niz zalecany czas trwania leczenia nie wywotato zadnych dziatan niepozadanych. U niektorych osobnikow
podawanie dawki pigciokrotnie wigkszej niz zalecana dawka lecznicza przez okres dwa razy dluzszy niz
zalecany czas trwania leczenia wywolywalo wzrost spozycia wody, zmniejszenie konsumpcji paszy i
rozrzedzenie katu.

Niezgodnosci
Kontakt roztwordéw zawierajacych penicyling z metalami lub stosowanie do ich podawania metalowych

systemow ma niekorzystny wptyw na stabilno$¢ penicyliny. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania takich
systemow i nie uzywac ich do przechowywania roztworow.



15. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone Srodowiska.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki
09/04/2020

17. Inne informacje

Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 250 g, 1000 g.

Kanister kompozytowy: 1 kg

Wiaderko: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg
Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i staosowania,
jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznoS$ci {miesiac/rok}

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres wazno$ci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z zaleceniami: 12 godzin.

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ do:

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1740/07

| 22. Numer serii

Nr serii {numer}



