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PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

PHENOXYPEN 293 mg/g prášek pro podání v pitné vodě pro prasata a kura domácího


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

[bookmark: ando_x00004]Každý g obsahuje:
[bookmark: ando_x00005]
Léčivé látky:
[bookmark: ando_x00006][bookmark: ando_x00007]Phenoxymethylpenicillinum 			293 mg 
[bookmark: ando_x00008][bookmark: ando_x00009]odpovídá phenoxymethylpenicillinum kalicum	325 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Monohydrát laktosy



[bookmark: ando_x00014][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Bílý až šedobílý prášek.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

[bookmark: ando_x00017]Prasata a kur domácí

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

[bookmark: ando_x00019]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.

3.3	Kontraindikace

[bookmark: ando_x00021]Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku.

3.4	Zvláštní upozornění

[bookmark: ando_x00023]Kur domácí: Podávání veterinárního léčivého přípravku může 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.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

[bookmark: ando_x00026]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.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.

Léčbou veterinárním léčivým přípravkem nelze nahrazovat nedostatečnou zoohygienickou praxi a management chovu drůbeže. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

[bookmark: ando_x00030][bookmark: ando_x00031][bookmark: ando_x00032]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.

[bookmark: ando_x00036][bookmark: ando_x00037][bookmark: ando_x00038]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 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. 
[bookmark: _Hlk224735541][bookmark: _Hlk224735843]V případě náhodného požití, nebo závažných příznaků hypersenzitivních reakcí, jako je kožní vyrážka po expozici, otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.
	
3.6	Nežádoucí účinky

Prasata a kur domácí:

	Neznámá četnost 
(z dostupných údajů nelze určit)
	[bookmark: ando_x00040]zvracení*1, průjem*1, porucha střevní mikroflóry*1,2.




*1 Obecně u penicilinů, nebyly pozorovány u tohoto veterinárního léčivého přípravku. 
2 Pozměněná v důsledku selekce rezistentních bakterií

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci nebo na vnitřním obalu.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

[bookmark: ando_x00043]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 neprokázaly žádné účinky na reprodukční funkce ani fetotoxické účinky.


3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: ando_x00045]Nepodávat současně s bakteriostatickými antibiotiky.

3.9	Cesty podání a dávkování

Podání v pitné vodě

[bookmark: ando_x00048][bookmark: _Hlk227578115]Prasata: 15 mg fenoxymethylpenicilinu na kg živé hmotnosti a den, což odpovídá 51 mg veterinárního léčivého přípravku na kg živé hmotnosti a den, po dobu 5 dnů.

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

[bookmark: ando_x00051][bookmark: ando_x00052]Medikovanou pitnou vodu je třeba připravovat čerstvou každých 12 hodin.
[bookmark: ando_x00053]Maximální rozpustnost je 250 g přípravku v 1 litru pitné vody.

[bookmark: ando_x00054]Na základě doporučené dávky a počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:

… mg veterinárního léčivého přípravku/     x  průměrná živá hmotnost (kg) zvířat, 
kg živé hmotnosti/den 					která mají být léčena
      = … mg veterinárního léčivého 
            průměrný denní příjem vody (l/zvíře)                                 přípravku produktu na litr pitné vody


Medikovaný vodný roztok je třeba připravit v takovém objemu, aby byl zcela spotřebován během 12 hodin. Veškerou 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.

[bookmark: ando_x00058]Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí zařízení.
[bookmark: ando_x00060]Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat. Aby bylo dosaženo správného dávkování, může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci fenoxymethylpenicilinu.
[bookmark: ando_x00061]Během léčby by zvířata neměla mít k dispozici žádný jiný zdroj pitné vody. 

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: ando_x00064][bookmark: ando_x00065][bookmark: ando_x00066]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 krmiva a vodnatému trusu.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

[bookmark: ando_x00068][bookmark: ando_x00069]Prasata:         Maso:	4 dny.
Kur domácí:  Maso:	2 dny.
[bookmark: ando_x00070]                      Vejce: 	Bez ochranných lhůt.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QJ01CE02

4.2	Farmakodynamika

[bookmark: ando_x00077]Fenoxymethylpenicilin je úzkospektrý penicilin účinný zejména proti grampozitivním bakteriím.

[bookmark: ando_x00078][bookmark: ando_x00079][bookmark: ando_x00080]Fenoxymethylpenicilin, stejně jako všechny ostatní peniciliny, působí baktericidně na bakterie ve fázi aktivního dělení. Ireverzibilně se váže na proteiny vázající penicilin (PBP), enzymy, které při syntéze bakteriální buněčné stěny zprostředkovávají tvorbu příčných vazeb mezi peptidoglykanovými řetězci. To vede k abnormálnímu růstu buněk a lýze bakteriálních buněk.

[bookmark: ando_x00081]Fenoxymethylpenicilin je derivát benzylpenicilinu, který je stabilní v kyselém prostředí a má velmi obdobné spektrum účinku. 

[bookmark: ando_x00082][bookmark: ando_x00083]Mechanismus rezistence je založen zejména na produkci beta-laktamázy, enzymu, který štěpí beta-laktamový kruh fenoxymethylpenicilinu, čímž se antibiotikum stává neúčinným. Mezi další mechanismy rezistence patří získávání proteinů vázajících penicilin (PBP) se sníženou afinitou k β-laktamovým antibiotikům, mutace v PBP, ale také snížený průnik β-laktamů v důsledku změn vnější membrány gramnegativních bakterií nebo jejich aktivní eflux prostřednictvím transportérů mnohočetné lékové rezistence. Mezi fenoxymethylpenicilinem a ostatními beta-laktamovými antibiotiky existuje zkřížená rezistence.

Minimální inhibiční koncentrace (MIC) byly stanoveny proti izolátům Streptococcus suis z nemocných prasat v Evropě (2019-2024). Většina izolátů vykazovala MIC ≤ 0,0625 μg/ml. Klinické breakpointy stanovené CLSI Vet01S v roce 2015 pro penicilinázově labilní penicilin (penicilin G) u prasat pro respirační infekce; Streptococcus suis: S: ≤0,25 µg/ml; I: 0,5 µg/ml; R: ≥1 µg/ml.

[bookmark: ando_x00084]V letech 1998 a 1999 byly stanoveny hodnoty MIC fenoxymethylpenicilinu u izolátů Clostridium perfringens z klinických případů nekrotické enteritidy u kura domácího. Hodnoty MIC pro C. perfringens izolované ze vzorků trusu, jater a céka byly < 0,01–0,05 μg/ml. 

4.3	Farmakokinetika

[bookmark: ando_x00086]Nejdůležitější vlastností fenoxymethylpenicilinu ve srovnání s penicilinem G je vyšší stabilita v kyselém prostředí, a z toho důvodu i vyšší schopnost absorpce z gastrointestinálního traktu.
[bookmark: ando_x00087]Po perorálním podání fenoxymethylpenicilin z větší části nepodléhá rozkladu působením žaludečních šťáv, protože je stabilní při nízkém pH. 
[bookmark: ando_x00088][bookmark: ando_x00089][bookmark: ando_x00090][bookmark: ando_x00091]Fenoxymethylpenicilin se dobře distribuuje do většiny tkání, což vede k vysokým koncentracím v ledvinách a játrech. Fenoxymethylpenicilin se částečně rozkládá v gastrointestinálním traktu. Malá část absorbovaného množství se v těle metabolizuje. Většina fenoxymethylpenicilinu se vylučuje v nezměněné aktivní formě močí a výkaly.
Po jednorázovém podání veterinárního léčivého přípravku prasatům v dávce 15 mg
draselné soli fenoxymethylpenicilinu/kg živé hmotnosti bylo za 0,50 hodiny (rozmezí 0,25–1,48 hodiny) po podání dosaženo průměrné maximální plazmatické koncentrace 2,04 mg/l (rozmezí 0,67–4,12 mg/l).  Absolutní biologická dostupnost fenoxymethylpenicilinu po perorálním podání prasatům byla přibližně 21,1 %.

[bookmark: ando_x00092][bookmark: ando_x00093]Po jednorázovém perorálním podání veterinárního léčivého přípravku u drůbeže v dávce 15 mg draselné soli fenoxymethylpenicilinu/kg živé hmotnosti je do 1,7 ± 1,0 hodiny po podání dosaženo maximálních plasmatických koncentrací v plazmě ve výši 0,40 ± 0,15 mg/l. Fenoxymethylpenicilin se dobře vstřebává a jeho absolutní biologická dostupnost činí 69 %.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

[bookmark: ando_x00098][bookmark: _Hlk227578514]Nemísit s žádnými jinými veterinárními léčivými přípravky.
[bookmark: ando_x00099][bookmark: ando_x00100]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.
Nejsou k dispozici žádné informace o potenciálních interakcích nebo inkompatibilitách tohoto veterinárního léčivého přípravku podávaného perorálně přimícháním do pitné vody obsahující/ho biocidní přípravky, doplňky do krmiva nebo jiné látky používané v pitné vodě.

5.2	Doba použitelnosti

[bookmark: ando_x00102][bookmark: ando_x00103]Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 
- PP obal (securitainer): 3 roky.
- Kompozitní obal: 3 roky.
- Kyblík: 2 roky.
[bookmark: ando_x00104][bookmark: ando_x00105]Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce.
[bookmark: ando_x00106][bookmark: ando_x00107]Doba použitelnosti po rozpuštění v pitné vodě podle návodu: 12 hodin.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

[bookmark: ando_x00109][bookmark: ando_x00110][bookmark: ando_x00111][bookmark: ando_x00112]Uchovávejte při teplotě do 25 ºC. 
Chraňte před chladem nebo mrazem.
Uchovávejte v původním obalu.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

[bookmark: ando_x00114][bookmark: ando_x00115]PP obal (securitainer): bílá válcová nádoba z PP, s bílým uzávěrem z HDPE/LDPE opatřeným vroubky pro snadné otevírání. Tento druh obalu je ve dvou velikostech (650 ml, 1 875 ml) s obsahem 250 g, resp. 1 000 g přípravku.

Kompozitní obal: třívrstvá obdélníková krabička složená z kartonu s vnitřní izolační vrstvou hliník/papír. Etiketa je umístěna na vnější straně. Tento druh obalu je používán pro 1 kg přípravku.

Kyblík: bílý kyblík z polypropylenu opatřený víkem z polypropylenu. Kyblík obsahuje 1 kg, 
2,5 kg nebo 5 kg přípravku.
[bookmark: ando_x00116]
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků
[bookmark: ando_x00118]
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/005/07-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 25. 1. 2007


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

 09/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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