
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
PHENOXYPEN 293 mg/g prášek pro podání v pitné vodě pro prasata a kura domácího
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE
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Nizozemsko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
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Nizozemsko
2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

PHENOXYPEN 293 mg/g prášek pro podání v pitné vodě pro prasata a kura domácího
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

Každý g obsahuje:

Léčivá látka:

Phenoxymethylpenicillinum 


293 mg 

odpovídá phenoxymethylpenicillinum kalicum
325 mg

Bílý až šedobílý prášek.
4.
INDIKACE

Prasata: Léčba a metafylaxe infekcí vyvolaných bakterií Streptococcus suis. 
Před použitím veterinárního léčivého přípravku musí být prokázána přítomnost onemocnění ve skupině.

Kur domácí: Prevence úmrtnosti na úrovni skupiny v důsledku nekrotické enteritidy u kura domácího vyvolané kmeny Clostridium perfringens.

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku.
6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Přestože po podání přípravku nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky, mohou peniciliny vyvolat zvracení, průjem a dysbalanci střevní mikroflóry se selekcí rezistentních bakterií.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Prasata a kur domácí
8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Prasata: 15 mg fenoxymethylpenicilinu na 1 kg živé hmotnosti a den, což odpovídá 51 mg veterinárního léčivého přípravku na 1 kg živé hmotnosti a den, po dobu 5 dnů.

Kur domácí: 13,5 – 20 mg fenoxymethylpenicilinu na 1 kg živé hmotnosti a den, což odpovídá 46 – 68 mg veterinárního léčivého přípravku na 1 kg živé hmotnosti a den po dobu 5 dnů.

Veterinární léčivý přípravek se podává po rozpuštění v pitné vodě. 

Pro výpočet potřebného množství přípravku v gramech na 1 000 litrů vody, lze použít následující vzorec: 

mg přípravku /kg živé hmotnosti/den x průměrná živá hmotnost jednotlivých zvířat (kg) x počet zvířat
celková spotřeba vody na farmě (litry) předchozího dne

= mg přípravku /l = g přípravku /1 000 l vody
Medikovaný vodný roztok je třeba připravit v takovém objemu, aby byl plně spotřebován během 12 hodin. Nespotřebovanou medikovanou vodu je třeba po 12 hodinách zlikvidovat a na následujících 12 hodin je třeba připravit čerstvou medikovanou vodu. Toho lze dosáhnout rozdělením celkové denní dávky a denní spotřeby vody na dvě části tak, aby byla dosažena stejná koncentrace medikované vody, jako kdyby byla vypočtena na 24 hodin.
Doporučuje se používat kalibrované zařízení.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁVÁNÍ
Pro zajištění podání správné dávky by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost.

Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat. Aby bylo dosaženo správného dávkování, může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci fenoxymethylpenicilinu.
Maximální rozpustnost je 250 g přípravku v 1 litru pitné vody.
Během léčby by zvířata neměla mít k dispozici žádný jiný zdroj pitné vody.

V případě změněného pitného režimu u nemocné drůbeže je třeba koncentraci upravit tak, aby bylo dosaženo doporučené dávky.

Pro pokrytí denní potřeby je třeba připravit pouze přiměřené množství medikované pitné vody.

Čerstvou medikovanou pitnou vodu je třeba připravit každých 12 hodin.
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 
Prasata: 
Maso:
4 dny.

Kur domácí: 
Maso:
2 dny.



Vejce: 
Bez ochranných lhůt.
11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 ºC. 

Chraňte před chladem nebo mrazem.

Uchovávejte v původním obalu.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnost uvedené na etiketě Exp. 
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce

Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 12 hodin

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:
U kuřat může podávání veterinárního léčivého přípravku vést ke zvýšení spotřeby podávané vody.

Mezi fenoxymethylpenicilinem a jinými beta-laktamovými antibiotiky byla prokázána zkřížená rezistence. Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být pečlivě zváženo, pokud stanovení citlivosti prokázalo rezistenci na beta-laktamová antibiotika, protože jeho účinnost může být snížena.
Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
Prasata se závažnými klinickými příznaky, jako je septický šok, by měla být léčena parenterálně.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a stanovení citlivosti cílového patogenu(ů). Pokud to není možné, léčba by měla být založena na epizootologických informacích a znalostech citlivosti cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.

Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být v souladu s oficiální, národní a regionální politikou pro používání antibiotik.
Léčbou veterinárním léčivým přípravkem nelze nahrazovat nedostatečnou zoohygienickou praxi a management chovu drůbeže. 

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Fenoxymethylpenicilin může po injekci, inhalaci, požití, nebo kontaktu s kůží nebo očima způsobit přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na fenoxymethylpenicilin může vést ke zkříženým reakcím s ostatními peniciliny a cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

S přípravkem zacházejte obezřetně, abyste zamezili možné expozici a dodržujte veškerá bezpečnostní opatření. 
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky, skládající se z ochranného oděvu, nepropustných gumových nebo latexových rukavic, ochranných brýlí a buď, z jednorázového respirátoru s polomaskou vyhovující evropské normě EN 149, nebo z respirátoru na více použití podle evropské normy EN 140 s filtrem podle normy EN 143.

Po použití si umyjte ruce.

V případě náhodného požití, nebo závažných příznaků hypersenzitivních reakcí, jako je kožní vyrážka po expozici, otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýchacím vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost, laktace nebo snáška:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. Laboratorní studie u zvířat a studie u lidí nepodaly důkaz o vlivu  SEQ CHAPTER \h \r 1na fetotoxickém účinku.

Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepodávejte současně s bakteriostatickými antibiotiky.
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
Fenoxymethylpenicilin má široký terapeutický index. 
Prasata: Podávání medikované pitné vody až v dávce odpovídající pětinásobku doporučené terapeutické dávky po dobu trojnásobku doporučené délky léčby bylo dobře tolerováno. Při podávání pětinásobku doporučené terapeutické dávky však bylo pozorováno snížení příjmu vody a dočasné zarudnutí kůže.

Kur domácí: Podávání medikované pitné vody s dvojnásobkem a pětinásobkem doporučené léčebné dávky veterinárního léčivého přípravku po dobu dvojnásobku doporučené délky léčby neprokázalo nežádoucí účinky. U některých jedinců vedlo podávání pětinásobku doporučené léčebné dávky veterinárního léčivého přípravku po dvojnásobné trvání doporučené délky léčby k nárůstu spotřeby vody, snížení příjmu potravy a vodnatému trusu.

Inkompatibility:
Nemísit s žádnými jinými veterinárními léčivými přípravky.

Je známo, že kontakt roztoků obsahujících penicilin s kovy a používání kovových systémů k jejich podávání nežádoucím způsobem ovlivňuje stabilitu penicilinu. Proto se vyvarujte použití těchto systémů a nepoužívejte je pro uchovávání roztoků.
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, musí být likvidován podle místních právních předpisů.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
05/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

15.
DALŠÍ INFORMACE
Velikosti balení:

PP obal (securitainer): 250 g, 1000 g

Kompozitní obal: 1 kg
Kyblík: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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