B. ULOTKA INFORMACYJNA
Dotyczy prezentacji 10 x 100 g



ULOTKA INFORMACYJNA:
Phenocillin 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Phenocillin 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur

Fenoksymetylopenicylina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 g proszku zawiera;

Substancja czynna:

fenoksymetylopenicylina 800 mg

(co odpowiada 887 mg fenoksymetylopenicyliny potasowej)

Biaty lub prawie bialy proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka martwiczego zapalenia jelit wywotanego przez Clostridium perfringens.
Warunkiem metafilaktycznego zastosowania omawianego produktu jest rozpoznanie choroby w catym
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Cho¢ po podaniu produktu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych, penicyliny moga
powodowac¢ wymioty, biegunke i wptywac na florg jelitowa poprzez selekcje opornych szczepow
bakteryjnych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawka wynosi 13,5-20,0 mg fenoksymetylopenicyliny na kg masy ciata (m.c.) na dobe, co opowiada
17-25 mg produktu na kg m.c., przez 5 dni.

Sposob podawania: podanie doustne; rozpusci¢ w wodzie do picia i zuzy¢ w ciggu 12 godzin.
Maksymalna rozpuszczalno$¢ wynosi 100 g produktu na litr wody do picia.

W celu obliczenia ilosci produktu w gramach, jaka nalezy doda¢ do 1000 litréw wody, mozna
skorzysta¢ z nastepujacego wzoru:

mg produktu/kg $rednia masa ciata

m.c./dobe zwierzat [kg] X liczba zwierzat mg g

produktu = produktu/1000

Laczna ilo$¢ wypitej wody (w litrach) poprzedniego dnia przez grupe % 1000 | wody

zwierzat przeznaczong do poddania leczeniu
Aby prawidtowo wyliczy¢ ilos¢ wymaganego proszku, zaleca si¢ uzycie skalibrowanego sprzetu
wazgcego. Zwazywszy na fakt, iz chore zwierzeta mogg spozywac mniejsze ilosci wody niz
normalnie, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od wyzszej dawki, aby zniwelowac ewentualny spadek
spozycia wody, do ktorej dodano omawiany produkt leczniczy.

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania mase¢ ciala zwierzat nalezy ustali¢ jak najdoktadniej,
aby unikng¢ podawania zbyt niskiej dawki.

W okresie leczenia zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do zadnego innego zrodta wody do picia. Jesli
ilo§¢ wypijanej wody przez kurczgta ulegnie zmianie, nalezy odpowiednio dostosowac stezenie, aby
utrzymac zalecane dawkowanie. Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody nalezy
odpowiednio wyczysci¢, aby uniknaé przyjmowania przez zwierzeta subterapeutycznych ilosci
substancji czynnej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 2 dni.

Jaja: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu i rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:




Podawanie omawianego produktu moze prowadzi¢ do wzrostu spozycia wody, do ktorej produkt ten
dodano.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Omawiany produkt nalezy stosowac¢ w oparciu o wynik badania wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych
od zwierzat na fermie. Je$li wykonanie badania wrazliwos$ci nie jest mozliwe, leczenie nalezy
prowadzi¢ w oparciu o lokalne (na szczeblu regionalnym lub na poziomie fermy) informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci docelowego gatunku bakterii. Omawianego produktu nie
nalezy stosowaé¢ w celu skompensowania braku higieny ani w celu odkazania pomieszczen
hodowlanych. Stosowanie omawianego produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w ChPLW
moze skutkowa¢ zwickszeniem rozpowszechnienia bakterii opornych na fenoksymetylopenicyling i
zmnigjszeniem skutecznosci leczenia innymi penicylinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
opornosci krzyzowej. Przy stosowaniu omawianego produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i
regionalne zalecenia dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny, np. fenoksymetylopenicylina, moga wskutek inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skora
wywotywaé nadwrazliwo$¢ (alergi¢). Nadwrazliwo$é na fenoksymetylopenicyling moze prowadzi¢ do
nadwrazliwos$ci krzyzowej na inne penicyliny i cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie, reakcje
alergiczne na te substancje mogg mie¢ powazny charakter.

1. Z omawianym produktem nie powinny mie¢ stycznosci osoby, u ktorych stwierdzono uczulenie
lub ktérym poradzono, by nie pracowaty z tego rodzaju produktami.

2. Z omawianym produktem nalezy obchodzi¢ si¢ niezwykle ostroznie, by nie dopusci¢ do
ekspozycji, zachowujac przy tym wszystkie zalecane srodki ostroznosci.

3. W przypadku pojawienia si¢ objawow chorobowych po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka
skorna, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza po porade, pokazujac mu niniejsze ostrzezenia. W
przypadku wystapienia powazniejszych objawow, takich jak obrzek twarzy, warg lub powiek badz
trudno$ci w oddychaniu, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Osoby majace bezposrednia stycznos¢ z tym produktem powinny unika¢ wdychania wszelkich pytow i
kontaktu produktu ze skora. Na czas mieszania omawianego produktu i wykonywania innych
czynnos$ci wymagajacych stycznosci z tym produktem nalezy zaktada¢ ubranie ochronne,
nieprzepuszczalne rekawice i albo potmaske oddechowa jednorazowego uzytku spetniajacg Norme
Europejska EN149, albo maske oddechowa wielokrotnego uzytku spetniajaca Norme Europejska
EN140 z filtrem spelniajacym norm¢ EN143.

Rece i pozostale okolice skory narazone na dziatanie produktu nalezy doktadnie sptukaé po uzyciu.
Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci:

W badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych i badaniach z udzialem ludzi nie uzyskano zadnych
danych wskazujacych na wptyw omawianego produktu na rozrodczo$¢ i rozwdj ptodowy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z
antybiotykami bakteriostatycznymi.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Fenoksymetylopenicylina cechuje si¢ wysokim wspotczynnikiem terapeutycznym. Kiedy substancje t¢
podawano w wodzie do picia w dawkach dwukrotnie i pigciokrotnie przekraczajacych zalecang dawke
leczniczg przez okres dwukrotnie dluzszy od zalecanego, nie stwierdzono zadnych dziatan
niepozadanych. U niektorych osobnikéw podawanie dawek dwukrotnie przekraczajgcych zalecang
dawke lecznicza przez okres dwukrotnie dtuzszy od zalecanego prowadzito do zwigkszenia ilosci
wypijanej wody, zmniejszenia spozycia paszy oraz zmniejszenia wodnistej biegunki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




Stwierdzono, ze kontakt roztwordw zawierajacych penicyliny z metalami badz uzywanie systemow
metalowych do podawania tychze roztwordéw negatywnie wpltywa na trwato$¢ penicylin. Nalezy zatem
unikaé uzywania tego rodzaju systemow i nie powinno si¢ ich uzywac do przechowywania roztworow.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone $rodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg oraz 2,5 kg.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



