B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vode¢ pro kura domaciho
Phenoxymethylpenicillinum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g prasku obsahuje:

Léciva latka:

Phenoxymethylpenicillinum 800 mg

(odpovida 887 mg phenoxymethylpenicillinum kalicum)
Bily nebo témét bily prasek

4, INDIKACE

Lécba a metafylaxe nekrotické enteritidy vyvolané Clostridium perfringens. Pred metafylaktickym
pouzitim musi byt onemocnéni aktualn¢ diagnostikovano na urovni hejna.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat ve znamych piipadech precitlivélosti na [éCivou latku, jina beta-laktamova antibiotika
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Piestoze nebyly po podani piipravku pozorovany nezadouci ucinky, peniciliny mohou vyvolat
zvraceni, prijem a zménu stfevni mikroflory selekci rezistentnich bakterii.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich U€inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd.
Nezadouci t¢inky mizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Kur domaci.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

13,5 — 20 mg fenoxymetylpenicilinu na kg zivé hmotnosti denné, coz odpovida 17 — 25 mg piipravku
na kg zivé hmotnosti na den po dobu 5 dni.

Zpisob podani: peroralni podani, rozpustit v pitné vod¢ a pouzit do 12 hodin. Maximalni rozpustnost
je 100 g ptripravku na litr pitné vody.

Ke stanoveni mnozstvi piipravku v gramech, které se ma ptidat do 1000 litrd vody, lze pouzit
nasledujici vypocet:

mg piipravku/kg zivé primeérna ziva hmotnost X odet zvifat
hmotnosti/den jednotlivych zvirat (kg) P . mg " _ . % 11000
Celkova spotieba vody (litry) skupinou zvifat, ktera se ma 1é¢it, v ptedchozi prl[/)lri'i::/ R b rla\\// ogy
den

Pro spravny vypocet pozadovaného mnozstvi ptipravku se doporucuje pouzit kalibrovanou vahu. S
ohledem na to, Ze nemocnd zvifata mohou pit mén¢, se doporucuje zahdjit 1écbu s nejvyssi povolenou
davkou, aby se kompenzoval ptipadny nizsi ptijem vody s obsahem piipravku.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvifat, aby se zabranilo
poddavkovani.

Béhem obdobi 1écby by nemél byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné vody. V piipadech zménéné
spotieby pitné vody u driibeze je tfeba koncentraci upravit tak, aby bylo dosazeno doporuc¢ené davky.
Po ukonceni obdobi 1é¢by je nutno vycistit napajeci systém vhodnym zptisobem, aby se zabranilo
naslednému piijmu subterapeutickych mnozstvi 1é¢ivé latky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 2 dny
Vejce: Bez ochrannych lht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterindrni 1€Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouZzitelnosti po rozpus$téni nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na vysledcich stanoveni citlivosti kmenii baktérii izolovanych
od zvifat v ramci farmy. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistni (regionalni, na Grovni
farmy) epidemiologické informaci o citlivosti cilové bakterie. Ptipravek se nesmi pouzivat ke
kompenzaci nedostate¢né hygieny a managementu chovu na farmach.
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Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k fenoxymetylpenicilinu a snizit G¢innost 1é¢by jinymi peniciliny
z divodu mozné zktizené rezistence. Pfi pouziti pfipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a
mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim:

Peniciliny, jako je fenoxymetylpenicilin, mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu s ktzi
vyvolat precitlivélost (alergii). Piecitlivélost na fenoxymetylpenicilin mize vést ke zkiizenym reakcim
s jinymi peniciliny a cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
ptipadech vazné.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
S ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s ptipravkem dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni a bud’te maximalné
obezfetni, aby nedoslo k ptimému kontaktu.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napf. vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rti, oci nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzité 1ékatské oSetfeni.

Lidé, kteti nakladaji s timto pfipravkem, by méli zabranit vdechovani prachovych castic a kontaktu
pfipravku s kuzi. Pfi michani a manipulaci s pfipravkem pouzivejte ochranny odév, nepropustné
rukavice a bud’ jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici evropské normé EN 149, nebo
respirator pro opakované pouziti podle evropské normy EN 140 s filtrem podle normy EN 143.

Po pouziti si ditkladné umyjte ruce a potfisnénou kazi.
Snaska:
Studie provedené na laboratornich zvitatech a u lidi nepodaly zadné diikazy o vlivu na reprodukéni

funkci nebo vyvoj plodu.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Tento veterindrni 1€Civy pfipravek by se nemél kombinovat s bakteriostatickymi antibiotiky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Fenoxymetylpenicilin ma Siroky terapeuticky index. Pfi podavani pitné vody s obsahem piipravku v
dvojnasobku az pétinasobku doporucené terapeutické davky po dvojnasobek doporucené doby 1écby
se neobjevily nezadouci G¢inky. U nékterych jedinci podavani pétinasobku doporucené terapeutické
davky po dvojnasobek doporucené doby trvani 1éby vedlo ke zvyseni spotieby vody, poklesu piijmu
potravy a vodnatému trusu.

Inkompatibility:

Nemisit s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.
Je znamo, ze kontakt roztokd obsahujicich penicilin s kovy a pouZiti kovovych systéma k jejich

podani nepiiznivé ovliviiuje stabilitu penicilinu. Proto je nutné zabranit pouzivani takovych systému a
nepouzivat je k uchovavani roztoka.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych pripravkd se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2021



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g a 2500 g.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



