SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Phenocillin 800 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 g prášku obsahuje: 
Účinná látka:
Phenoxymethylpenicillinum 800 mg 
(zodpovedá 887 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilínu)
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Prášok na podanie v pitnej vode. 

Biely až špinavobiely prášok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Kura domáca

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Na liečbu a metafylaxiu nekrotickej enteritídy spôsobenej baktériou Clostridium perfringens. 

Pred metafylaktickým použitím musí byť táto choroba aktuálne diagnostikovaná v kŕdli.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v známych prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné betalaktámové antibiotiká alebo na niektorú pomocnú látku.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
 Nie sú. 

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku by malo byť založené na výsledkoch stanovenia citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat na farme. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnej (regionálnej, na úrovni fariem) epidemiologickej informácii o citlivosti cieľových baktérií. Liek sa nesmie používať ako náhrada nedostatočnej hygieny a starostlivosti o zvieratá na farme.

Použitie tohto lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu  baktérií rezistentných voči fenoxymetylpenicilínu a môže znížiť účinnosť liečby inými penicilínmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie. Pri používaní tohto lieku zohľadniť oficiálnu, národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny, ako fenoxymetylpenicilín, môžu spôsobiť precitlivenosť(alergiu) po vdýchnutí, požití alebo dotyku s kožou. Precitlivenosť na fenoxymetylpenicilín môže viesť ku skríženým reakciám s inými penicilínmi a cefalosporínmi a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne. 

1. Nemanipulujte s týmto liekom, ak viete, že ste precitlivení alebo ak vám bolo odporučené, nepracovať s takýmito liekmi. 

2. S týmto liekom manipulujte so zvýšenou opatrnosťou, aby ste sa vyhli expozícii dodržaním všetkých odporučených preventívnych opatrení. 

3. Ak sa po expozícii lieku rozvinú príznaky, ako je kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie. Opuchy tváre, pier alebo očí, alebo dýchacie ťažkosti sú závažnejšie príznaky a vyžadujú okamžité lekárske ošetrenie.

Osoby, ktoré manipulujú s týmto liekom, sa musia vyhnúť vdychovaniu akéhokoľvek prachu a kontaktu lieku s kožou. Pri miešaní a manipulácii s týmto liekom noste ochranný odev, nepriepustné rukavice a jednorazovú ochrannú dýchaciu polmasku zodpovedajúcu európskej norme EN149 alebo trvalú ochrannú dýchaciu masku s filtrom podľa EN143 zodpovedajúcu  norme EN140. 

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky a nechránenú pokožku.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Hoci po podaní tohto lieku neboli pozorované nežiaduce účinky, penicilíny môžu vyvolať zvracanie, hnačku a zmeniť črevnú flóru vyselektovaním rezistentných baktérií.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Štúdie na laboratórnych zvieratách a ľuďoch neposkytli žiadny dôkaz účinku na reprodukčné funkcie alebo vývoj zárodku.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Tento veterinárny liek sa nesmie kombinovať s bakteriostatickými antibiotikami. 

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
13,5–20 mg fenoxymetylpenicilínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 17–25 mg lieku na kg živej hmotnosti denne, po dobu 5 dní. 

Spôsob podávania: perorálne; rozpustiť v pitnej vode a použiť do12 hodín. Maximálna rozpustnosť je 100 g lieku na liter pitnej vody. 

Na stanovenie množstva lieku v gramoch, ktoré sa pridá do 1 000 litrov vody použiť tento výpočet: 

	mg lieku / kg živej hmotnosti / deň
	x
	priemerná živá hmotnosť jednotlivých zvierat (kg)
	x
	počet zvierat
	= 
	mg lieku / litroch
	= 
	g lieku / 1 000 l vody

	Celková spotreba vody (v litroch) v kŕdli v predošlý deň
	
	
	
	


Na správny výpočet potrebného množstva lieku sa odporúča použiť kalibrované vážiace zariadenie. Choré zvieratá môžu menej piť, preto sa odporúča začať liečbu najvyššou povolenou dávkou, aby sa kompenzoval možný nižší príjem medikovanej vody.

Na zabezpečenie správnej dávky živú hmotnosť zvierat stanoviť čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu.

V období medikácie kurčatá by nemali mať prístup k inému zdroju pitnej vody. V prípade zníženej spotreby pitnej vody u  kurčiat je nutné upraviť koncentráciu tak, aby sa dosiahla odporúčaná dávka. Po skončení medikácie sa musí celý vodovodný systém vhodne vyčistiť, aby sa predišlo príjmu subterapeutických množstiev účinnej látky.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Fenoxymetylpenicilín má vysoký terapeutický index. Podávanie medikovanej pitnej vody obsahujúcej dvoj- a päťnásobok odporučenej terapeutickej dávky počas dvojnásobnej odporúčanej doby liečby, nevyvolalo žiadne nežiaduce účinky. 

U niektorých jedincov podávanie päťnásobku terapeutickej dávky počas dvojnásobnej odporúčanej doby liečby vyvolalo zvýšenú spotrebu vody, znížený príjem krmiva a vodnatý trus. 

4.11
Ochranná lehota(y)
Mäso a vnútornosti: 2 dni.

Vajcia: nula dní.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Betalaktámové antibiotiká, penicilíny
ATCvet kód: QJ01CE02

5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Fenoxymetylpenicilín je penicilín s úzkym spektrom účinku pôsobiaci najmä proti grampozitívnym baktériám.

Fenoxymetylpenicilín, ako všetky penicilíny, má baktericídny účinok v štádiu aktívnej multiplikácie baktérií. Vytvára ireverzibilné väzby na proteíny viažuce penicilín (PBPds), enzýmy, ktoré uľahčujú vytváranie priečnych väzieb peptidoglykánových reťazcov pri syntéze bunkovej steny baktérie. Dôsledkom toho je abnormálny rast a cytolýza bunky.

Fenoxymetylpenicilín je acidostabilný derivát benzylpenicilínu a má široko porovnateľné spektrum účinku.

Vývoj rezistencie je založený hlavne na tvorbe enzýmu beta-laktamáza, ktorý rozrušuje betalaktámový kruh, čím sa antibiotiká stávajú neúčinnými. Medzi fenoxymetylpenicilínom a inými betalaktámovými antibiotikami existuje skrížená rezistencia.

Minimálne inhibičné koncentrácie (MICs) fenoxymetylpenicilínu boli stanovené proti baktériám Clostridium perfringens izolovaným z klinických prípadov nekrotickej enteritídy u kurčiat v rokoch 1998 a 1999. MIC pre baktérie C. perfringens izolované z trusu, pečene a vzoriek slepého čreva boli < 0,01 až 0,05 µg/ml.

5.2
Farmakokinetické údaje
Najdôležitejšou výhodou fenoxymetylpenicilínu v porovnaní s penicilínom G je jeho väčšia stabilita 
v kyslom prostredí, vďaka čomu sa lepšie absorbuje z gastrointestinálneho traktu. 

Po perorálnom užití väčšia časť fenoxymetylpenicilínu sa vyhne rozkladu žalúdočnými šťavami, nakoľko je stabilný pri nízkom pH.  

Fenoxymetylpenicilín sa dobre distribuuje do väčšiny tkanív, čo vedie k vysokým koncentráciám 

v obličkách a pečeni. Fenoxymetylpenicilín sa čiastočne rozloží v gastrointestinálnom trakte. Malá časť absorbovaného množstva sa metabolizuje v tele. Väčšia časť fenoxymetylpenicilínu sa vylúči ako nezmenená účinná forma močom a trusom.

Po jednorazovom podaní lieku kurčatám v dávke 15 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilínu / na kg živej hmotnosti cez zavedenú žalúdočnú sondu bola dosiahnutá maximálna plazmatická koncentrácia 0,40 ± 0,15 mg / l v priebehu 1,7±1,0 hod po podaní. Fenoxymetylpenicilín sa dobre absorbuje a má absolútnu biologickú dostupnosť 69 %.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Dihydrogénfosfát draselný

Bezvodý koloidný oxid kremičitý

6.2
Závažné inkompatibility
Nekombinovať s inými veterinárnymi liekmi.

Je známe, že kontakt roztokov obsahujúcich penicilín s kovmi a použitie kovových systémov pre ich podanie záporne ovplyvňuje stabilitu penicilínu. Preto je nutné vyhýbať sa použitiu takýchto systémov na podanie ako aj uchovávanie roztokov.

6.3 
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.
Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii podľa usmernení: 12 hodín. 
6.4 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne skladovacie podmienky.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Vrecká pozostávajúce z takýchto materiálov: vonkajšia polyetylénová tereftalátová vrstva, stredná  hliníková a polyamidová vrstva a vnútorná polyetylénová vrstva. 

Veľkosť balení: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g a 1000 g.
Vrecká pozostávajúce z takýchto materiálov: vonkajšia papierová vrstva, stredná polyetylénová a hliníková vrstva a vnútorná polyetylénová vrstva. 

Veľkosť balení: 1 000 g a 2 500 g.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Eurovet Animal Health B.V. 
Handelsweg 25
5531 AE Bladel 
Holandsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)
96/027/DC/16-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 06/05/2016

Dátum posledného predĺženia:
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE – KOMBINOVANÝ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
 VRECKO 250 g, 500 g, 1000 g, 2500 g
1.
Názov a adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii a držiteľa povolenia na výrobu zodpovedného za uvoľnenie šarže, ak nie sú identickí

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko
2.
Názov veterinárneho lieku
Phenocillin 800 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá

phenoxymethylpenicillinum
3.
Obsah účinnej látky (-ok) a inej látky (-ok)

1 g prášku obsahuje: 
Účinná látka:

Phenoxymethylpenicillinum 800 mg 

(zodpovedá 887 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilínu)
Biely až špinavobiely prášok.
4.
Lieková forma

Prášok na podanie v pitnej vode. 
5.
Veľkosť balenia

250 g, 500 g, 1000 g, 2500 g
6. 
Indikácia (Indikácie)
Na liečbu a metafylaxiu nekrotickej enteritídy spôsobenej baktériou Clostridium perfringens. 

Pred metafylaktickým použitím musí byť táto choroba aktuálne diagnostikovaná v kŕdli.

7. 
Kontraindikácie

Nepoužívať v známych prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné betalaktámové antibiotiká alebo na niektorú pomocnú látku.
8. 
Nežiaduce účinky 
Hoci po podaní tohto lieku neboli pozorované nežiaduce účinky, penicilíny môžu vyvolať zvracanie, hnačku a zmeniť črevnú flóru vyselektovaním rezistentných baktérií.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené na tomto obale, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
9.
Cieľové druhy
Kura domáca 
10. 
Dávkovanie pre každý druh, cesta(-y) a spôsob podania lieku 
13,5–20 mg fenoxymetylpenicilínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 17–25 mg lieku na kg živej hmotnosti denne, po dobu 5 dní. 

Spôsob podávania: perorálne; rozpustiť v pitnej vode a použiť do12 hodín. Maximálna rozpustnosť je 100 g lieku na liter pitnej vody. 

Na stanovenie množstva lieku v gramoch, ktoré sa pridá do 1 000 litrov vody použiť tento výpočet: 

	mg lieku / kg živej hmotnosti / deň
	x
	priemerná živá hmotnosť jednotlivých zvierat (kg)
	x
	počet zvierat
	= 
	mg lieku / litroch
	= 
	g lieku / 1 000 l vody

	Celková spotreba vody (v litroch) v kŕdli v predošlý deň
	
	
	
	


Na správny výpočet potrebného množstva lieku sa odporúča použiť kalibrované vážiace zariadenie. Choré zvieratá môžu menej piť, preto sa odporúča začať liečbu najvyššou povolenou dávkou, aby sa kompenzoval možný nižší príjem medikovanej vody.

Na zabezpečenie správnej dávky živú hmotnosť zvierat stanoviť čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu.

V období medikácie kurčatá by nemali mať prístup k inému zdroju pitnej vody. V prípade zníženej spotreby pitnej vody u  kurčiat je nutné upraviť koncentráciu tak, aby sa dosiahla odporúčaná dávka. Po skončení medikácie sa musí celý vodovodný systém vhodne vyčistiť, aby sa predišlo príjmu subterapeutických množstiev účinnej látky.
11. 
Pokyn o správnom podaní
Žiadny
12. 
Ochranná lehota 
Ochranná lehota :

Mäso a vnútornosti: 2 dni.

Vajcia: nula dní.

13.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne skladovacie podmienky. 

Nepoužívajte veterinárny liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený po skratke „EXP". Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.
14.
Osobitné upozornenie (upozornenia)
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Použitie lieku by malo byť založené na výsledkoch stanovenia citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat na farme. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnej (regionálnej, na úrovni fariem) epidemiologickej informácii o citlivosti cieľových baktérií. Liek sa nesmie používať ako náhrada nedostatočnej hygieny a starostlivosti o zvieratá na farme.

Použitie tohto lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v písomnej informácii pre používateľov môže zvýšiť prevalenciu  baktérií rezistentných voči fenoxymetylpenicilínu a môže znížiť účinnosť liečby inými penicilínmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie. Pri používaní tohto lieku zohľadniť oficiálnu, národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Penicilíny, ako fenoxymetylpenicilín, môžu spôsobiť precitlivenosť(alergiu) po vdýchnutí, požití alebo dotyku s kožou. Precitlivenosť na fenoxymetylpenicilín môže viesť ku skríženým reakciám s inými penicilínmi a cefalosporínmi a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne. 

1. Nemanipulujte s týmto liekom, ak viete, že ste precitlivení alebo ak vám bolo odporučené, nepracovať s takýmito liekmi. 

2. S týmto liekom manipulujte so zvýšenou opatrnosťou, aby ste sa vyhli expozícii dodržaním všetkých odporučených preventívnych opatrení. 

3. Ak sa po expozícii lieku rozvinú príznaky, ako je kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie. Opuchy tváre, pier alebo očí, alebo dýchacie ťažkosti sú závažnejšie príznaky a vyžadujú okamžité lekárske ošetrenie.

Osoby, ktoré manipulujú s týmto liekom, sa musia vyhnúť vdychovaniu akéhokoľvek prachu a kontaktu lieku s kožou. Pri miešaní a manipulácii s týmto liekom noste ochranný odev, nepriepustné rukavice a jednorazovú ochrannú dýchaciu polmasku zodpovedajúcu európskej norme EN149 alebo trvalú ochrannú dýchaciu masku s filtrom podľa EN143 zodpovedajúcu  norme EN140. 

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky a nechránenú pokožku.

Znáška:

Štúdie na laboratórnych zvieratách a ľuďoch neposkytli žiaden dôkaz účinku na reprodukčné funkcie alebo vývoj zárodku.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Tento veterinárny liek sa nesmie kombinovať s bakteriostatickými antibiotikami.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):
Fenoxymetylpenicilín má vysoký terapeutický index. Podávanie medikovanej pitnej vody obsahujúcej dvoj- a päťnásobok odporučenej terapeutickej dávky počas dvojnásobnej odporúčanej doby liečby, nevyvolalo žiadne nežiaduce účinky. 

U niektorých jedincov vyvolalo podávanie päťnásobku terapeutickej dávky počas dvojnásobnej  odporúčanej doby liečby zvýšenú spotrebu vody, znížený príjem krmiva a vodnatý trus. 

Inkompatibility:
Nekombinujte s inými veterinárnymi liekmi.

Je známe, že kontakt roztokov obsahujúcich penicilín s kovmi a použitie kovových systémov pre ich podanie záporne ovplyvňuje stabilitu penicilínu. Preto je nutné vyhýbať sa použitiu takýchto systémov na podanie ako aj uchovávanie roztokov.
15. 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodnenie nepoužitého lieku(-ov) alebo odpadového materiálu, v prípade potreby
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

16.
Dátum posledného schválenia textu na etikete
17. 
Ďalšie informácie
Veľkosti balenia: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g a 2500 g.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii
18.
Označenie „Len pre zvieratá“ a podmienky alebo obmedzenia týkajúce sa dodávky a použitia, ak sa uplatňujú 
Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 

19.
Označenie “Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí”
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
20.
Dátum exspirácie
EXP: {mesiac/rok}

Po otvorení použiť do ...

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace. 

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii podľa usmernení: 12 hodín. 

21.
Registračné číslo 
96/027/DC/16-S
22. Číslo výrobnej šarže
Lot {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA: 
Kartón na vrecká 10 x 100 g

Štítok na 100 g vrecká (10 x 100 g)

Etiketa na brožúry pre 100 g vrecká (1 x 100 g)


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Phenocillin 800 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá

phenoxymethylpenicillinum
2.
ÚČINNÉ LÁTKY 
1 g prášku obsahuje: 
Účinná látka:
Phenoxymethylpenicillinum 800 mg 

(zodpovedá 887 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilínu)
3.
LIEKOVÁ FORMA

Prášok na podanie v pitnej vode. 

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
100 g, 10 x 100 g
5.
CIEĽOVÉ DRUHY
Kura domáca
6.
INDIKÁCIA IE)

-----------

7.
SPÔSOB A CESTY PODANIA
Na perorálne použitie; rozpustiť v pitnej vode.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ochranná lehota: 

Mäso a vnútornosti: 2 dni.
Vajcia: nula dní.

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Upozornenie pre používateľov:

Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne vyvolať závažné alergické reakcie. 

Pozorne si prečítajte  písomnú informáciu pre používateľov. 

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP: {mesiac/rok}

Po otvorení použiť do ...

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace. 

Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii podľa usmernení: 12 hodín.

11.
ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, AK SA UPLATŇUJÚ

Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

[táto informácia nebude zahrnutá na vnútornom obale = pre 10 x 100 g]
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 
96/027/DC/16-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot: {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Phenocillin 800 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľňovanie šarže:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Phenocillin 800 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá

phenoxymethylpenicillinum
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY 
1 g prášku obsahuje: 
Účinná látka:
Phenoxymethylpenicillinum 800 mg 

(zodpovedá 887 mg draselnej soli fenoxymetylpenicilínu)
Biely až špinavobiely prášok.
4.
INDIKÁCIA (-E)

Na liečbu a metafylaxiu nekrotickej enteritídy spôsobenej baktériou Clostridium perfringens. 

Pred metafylaktickým použitím musí byť táto choroba aktuálne diagnostikovaná v kŕdli.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v známych prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, iné betalaktámové antibiotiká alebo na niektorú pomocnú látku.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Hoci po podaní tohto lieku neboli pozorované nežiaduce účinky, penicilíny môžu vyvolať zvracanie, hnačku a zmeniť črevnú flóru vyselektovaním rezistentných baktérií.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Kura domáca

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
13,5–20 mg fenoxymetylpenicilínu na kg živej hmotnosti denne, čo zodpovedá 17–25 mg lieku na kg živej hmotnosti denne, po dobu 5 dní. 

Spôsob podávania: perorálne; rozpustiť v pitnej vode a použiť do12 hodín. Maximálna rozpustnosť je 100 g lieku na liter pitnej vody. 

Na stanovenie množstva lieku v gramoch, ktoré sa pridá do 1 000 litrov vody použiť tento výpočet: 

	mg lieku / kg živej hmotnosti / deň
	x
	priemerná živá hmotnosť jednotlivých zvierat (kg)
	x
	počet zvierat
	= 
	mg lieku / litroch
	= 
	g lieku / 1 000 l vody

	Celková spotreba vody (v litroch) v kŕdli v predošlý deň
	
	
	
	


Na správny výpočet potrebného množstva lieku sa odporúča použiť kalibrované vážiace zariadenie. Choré zvieratá môžu menej piť, preto sa odporúča začať liečbu  najvyššou povolenou dávkou, aby sa kompenzoval možný nižší príjem medikovanej vody.

Na zabezpečenie správnej dávky živú hmotnosť zvierat stanoviť čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu.

V období medikácie kurčatá by nemali mať prístup k inému zdroju pitnej vody. V prípade zníženej spotreby pitnej vody u  kurčiat je nutné upraviť koncentráciu tak, aby sa dosiahla odporúčaná dávka. Po skončení medikácie sa musí celý vodovodný systém vhodne vyčistiť, aby sa predišlo príjmu subterapeutických množstiev účinnej látky.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Žiadny
10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti: 2 dni.
Vajcia: nula dní.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek si nevyžaduje žiadne zvláštne skladovacie podmienky. 
Nepoužívajte veterinárny liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený po skratke „EXP". Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace. 
Čas použiteľnosti po zriedení alebo rekonštitúcii podľa usmernení: 12 hodín. 
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Použitie lieku by malo byť založené na výsledkoch stanovenia citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat na farme. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnej (regionálnej, na úrovni fariem) epidemiologickej informácii o citlivosti cieľových baktérií. Liek sa nesmie používať ako náhrada nedostatočnej hygieny a starostlivosti o zvieratá na farme.

Použitie tohto lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu  baktérií rezistentných voči fenoxymetylpenicilínu a môže znížiť účinnosť liečby inými penicilínmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie. Pri používaní tohto lieku zohľadniť oficiálnu, národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré musí urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Penicilíny, ako fenoxymetylpenicilín, môžu spôsobiť precitlivenosť(alergiu) po vdýchnutí, požití alebo dotyku s kožou. Precitlivenosť na fenoxymetylpenicilín môže viesť ku skríženým reakciám s inými penicilínmi a cefalosporínmi a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne. 

1. Nemanipulujte s týmto liekom, ak viete, že ste precitlivení alebo ak vám bolo odporučené, nepracovať s takýmito liekmi. 

2. S týmto liekom manipulujte so zvýšenou opatrnosťou, aby ste sa vyhli expozícii dodržaním všetkých odporučených preventívnych opatrení. 

3. Ak sa po expozícii lieku rozvinú príznaky, ako je kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi toto upozornenie. Opuchy tváre, pier alebo očí, alebo dýchacie ťažkosti sú závažnejšie príznaky a vyžadujú okamžité lekárske ošetrenie.

Osoby, ktoré manipulujú s týmto liekom, sa musia vyhnúť vdychovaniu akéhokoľvek prachu a kontaktu lieku s kožou. Pri miešaní a manipulácii s týmto liekom noste ochranný odev, nepriepustné rukavice a jednorazovú ochrannú dýchaciu polmasku zodpovedajúcu európskej norme EN149 alebo trvalú ochrannú dýchaciu masku s filtrom podľa EN143 zodpovedajúcu  norme EN140. 

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky a nechránenú pokožku.

Znáška:
Štúdie na laboratórnych zvieratách a ľuďoch neposkytli žiaden dôkaz účinku na reprodukčné funkcie alebo vývoj zárodku.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Tento veterinárny liek sa nesmie kombinovať s bakteriostatickými antibiotikami.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Fenoxymetylpenicilín má vysoký terapeutický index. Podávanie medikovanej pitnej vody obsahujúcej dvoj- a päťnásobok odporučenej terapeutickej dávky počas dvojnásobnej odporúčanej doby liečby, nevyvolalo žiadne nežiaduce účinky. 

U niektorých jedincov podávanie päťnásobku terapeutickej dávky počas dvojnásobnej  odporúčanej doby liečby vyvolalo zvýšenú spotrebu vody, znížený príjem krmiva a vodnatý trus. 

Inkompatibility:

Nekombinujte s inými veterinárnymi liekmi.

Je známe, že kontakt roztokov obsahujúcich penicilín s kovmi a použitie kovových systémov pre ich podanie záporne ovplyvňuje stabilitu penicilínu. Preto je nutné vyhýbať sa použitiu takýchto systémov na podanie ako aj uchovávanie roztokov.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia..

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosti balení: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g a 2500 g.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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