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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
PHENOXYPEN 293 mg/g prasek pro peroralni roztok pro kura doméciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Na 1 gram:

Léciva ldatka:
Phenoxymethylpenicillinum 293 mg
odpovida phenoxymethylpenicillinum kalicum 325 mg

Pomocnd latka:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok.
Bily az Sedobily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Cilové druhy zviirat

Kur domaci

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence timrtnosti na Grovni skupiny v dasledku nekrotické enteritidy u kura domaciho vyvolané
kmeny Clostridium perfringens citlivymi k fenoxymethylpenicilinu.

Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Podavani ptipravku miize vést ke zvySeni spotieby podavané vody.
Zv1astni opatieni pro pouziti

Zv1a$tni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Pouziti ptfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskyti Cerstvych pripadl thynt na farme.

Lécbou pripravkem nelze nahrazovat nedostatecnou zoohygienickou praxi a management chovu
dribeze.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni [éCivy piipravek zvifatim
Fenoxymethylpenicilin mize zpisobit piecitlivélost (alergii) po injekci, inhalaci, poziti, nebo
kontaktu s kizi nebo o¢ima. Precitlivélost na fenoxymethylpenicilin mtize vést ke zkiizenym
reakcim S ostatnimi peniciliny a cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou
byt v nékterych ptipadech vazné.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného poziti, nebo pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky, jako napi. kozni
vyrazka, otok obliéeje, rtli, o¢i nebo potize s dychacim vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc

a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V ptipadé rozvoje postexpozicnich pfiznakil se vyvarujte veskerého dalSiho kontaktu

S ptipravkem (a dal§imi 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi jiné peniciliny nebo cefalosporiny).

S pripravkem zachdzejte obezietn€, abyste zamezili mozné expozici a dodrzujte veskerd
bezpecnostni opatieni.

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky, skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic,
ochrannych bryli a bud’, Z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské norme
EN 149, nebo z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN 140 s filtrem podle normy
EN 143.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)

Ptestoze po podani piipravku nebyly pozorovany zddné nezddouci ucinky, mohou peniciliny
vyvolat zvraceni, prijem a dysbalanci stitevni mikroflory se selekci rezistentnich baktérii.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie u laboratornich zvitat a u lidi nepodaly dikaz o vlivu na reprodukéni funkce nebo na vyvoj
plodu.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s bakteriostatickymi antibiotiky.

Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

13,5 — 20 mg fenoxymethylpenicilinu na 1 kg zivé hmotnosti a den, coz odpovida 46 — 68 mg
ptipravku na 1 kg Zivé hmotnosti a den po dobu 5 dnt.

Zptisob podani:
Pripravek rozpustte v pitné vod¢ a pouZijte do 12 hodin.

Maximalni rozpustnost je 250 g ptipravku v 1 litru pitné vody.
Pro vypocet potfebného mnozstvi piipravku v gramech na 1 000 litrt vody 1ze pouzit nasledujici
vzorec:

mg pripravku /kg zivé hmotnosti/den x primérna ziva hmotnost jednotlivych zviiat (kg) x pocet zviiat

celkova spotieba vody na farmé (litry) pfedchoziho dne
= mg piipravku /1 = g pFipravku /1 000 | vody

Pti odvazovani pozadovaného mnozstvi piipravku se doporucuje pouzivat kalibrované vahy.
Vzhledem k tomu, Ze nemocna zvifata mohou pit méné, doporucuje se zahajit 1é¢bu vyssi davkou,
a tim kompenzovat piipadny nizsi pfijem vody.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena zivd hmotnost, aby se
predeslo poddavkovani.

Béhem 1é¢by by zvifata neméla mit k dispozici Zadny jiny zdroj pitné vody.

V piipadé zménéného pitného rezimu u nemocné driibeze je tfeba koncentraci piipravku upravit
tak, aby bylo dosazeno doporuéené davky.
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4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

411

Fenoxymethylpenicilin ma Siroky terapeuticky index. Podavani pitné vody s dvojnasobkem a
petinasobkem doporucené lécebné davky piipravku po dvojnasobné trvani doporucené délky
1écby neprokazalo nezadouci uCinky. U néekterych jedincii vedlo podavani pétindsobku
doporucené 1écebné davky ptipravku po dvojnasobné trvani doporucené délky 1écby k nartstu
spotieby vody, snizeni piijmu potravy a vodnatému trusu.

Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 2 dny
Vejce: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Beta-laktamova antibiotika, peniciliny.
ATCvet kod: QJO1CEO2.

51

52

Farmakodynamické vlastnosti

Fenoxymethylpenicilin je Gzkospektry penicilin G¢inny zejména proti grampozitivnim baktériim.

Fenoxymethylpenicilin, stejné jako vSechny dalsi peniciliny, pisobi béhem faze aktivniho déleni
bakterialnich bunék. Vytvafi ireverzibilni vazbu s proteiny vazajici penicilin (PBP), coz jsou
enzymy, které usnadnuji tvorbu sité z peptidoglykanovych fetézct pti syntéze bakterialni bunécné
stény. To ma za nasledek abnormalni rst bunék a lyzu bakterialni buiiky.

Fenoxymethylpenicilin je derivat benzylpenicilinu, ktery je stabilni v kyselém prostiedi a ma
velmi obdobné spektrum aktivity.

Mechanismus rezistence je zalozen zejména na produkci beta-laktamazy - enzymu, ktery $tépi
beta-laktamovy kruh fenoxymethylpenicilinu, ¢imz se antibiotikum stava neacinnym. Mezi
fenoxymethylpenicilinem a ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky existuje zki'izena rezistence.

Béhem let 1998 a 1999 byly stanoveny minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC)
fenoxymethylpenicilinu proti izolatim Clostridium perfringens z klinickych pfipadi nekrotické
enteritidy u kura domaciho. MIC pro C. perfringens izolované ze vzorku stolice, jater a céka byly
<0,01-0,05 pg/ml.

Farmakokinetické tidaje

vvvvvv

kyselém prostiedi, a z toho diivodu i vyS§i absorpce z gastrointestinalniho traktu.

Po peroralnim podani fenoxymethylpenicilin z vétsi Casti nepodléhé inaktivaci Zalude¢nimi
Stavami, jelikoz je stabilni pfi nizké hodnoté pH.

Fenoxymethylpenicilin se dobfe distribuuje do vétsiny tkani, coz vede k vysoké koncentraci v
ledvinach a jatrech. Fenoxymethylpenicilin je caste¢né inaktivovan v gastrointestinalnim traktu.
Mala cast absorbovaného mnozstvi se v téle metabolizuje. Vétsina fenoxymethylpenicilinu se
vylucuje v nezménéné aktivni form¢é moci a vykaly.

Po jednorazovém peroralnim podani pfipravku u dribeze v davce 15 mg draselné soli
fenoxymethylpenicilinu/kg zivé hmotnosti je do 1,7 + 1,0 hodiny po podani dosazeno
maximalnich plasmatickych koncentraci 0,40 + 0,15 mg/l. Fenoxymethylpenicilin se dobie
vstfebava a jeho absolutni biologicka dostupnost ¢ini 69 %.
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6.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Hlavni inkompatibility

Nemisit s zadnymi jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

Je znamo, Ze kontakt roztokd obsahujicich penicilin s kovy a pouzivani kovovych systémi k

jejich podavani nezadoucim zplsobem ovliviiuje stabilitu penicilinu. Proto se vyvarujte pouziti
téchto systémtl a nepouzivejte je pro uchovavani roztokd.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu:
- PP obal (securitainer): 3 roky

- Kompozitni obal: 3 roky

- Kyblik: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 12 hodin.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

PP obal (securitainer): bila valcova nadoba z PP, s bilym uzavérem z HDPE/LDPE opatienym
vroubky pro snadné otevirani. Tento druh obalu je ve dvou velikostech (650 ml, 1 875 ml) s
obsahem 250 g, resp. 1 000 g piipravku.

Kompozitni obal: tfivrstva obdélnikova krabicka slozena z kartonu s vnitini izolacni vrstvou
hlinik/papir. Etiketa je umisténa na vnéjsi strané. Tento druh obalu je pouzivan pro 1 kg
pripravku.

Kyblik: bily kyblik z polypropylenu opatfeny vikem z polypropylenu. Kyblik obsahuje 1kg, 2,5
kg nebo 5 kg ptipravku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinirniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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10.

25.1.2007/6.9. 2011

DATUM REVIZE TEXTU

Kvéten 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na ptredpis.



