#¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em abril 2024
Pagina 1 de 22

€ Veteriniria



¢’z8 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PHENOXYPEN, 325 mg/g p6 para administracao na agua de bebida para suinos e galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Fenoximetilpenicilina 293 mg
equivalente a fenoximetilpenicilina potassica 325 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para administragdo na agua de bebida.
Po de cor branca a bege.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e galinhas.

4.2 Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Suinos: Tratamento e metafilaxia de infe¢des causadas por Streptococcus suis. A presenca da
doenca no grupo deve ser estabelecida antes da administracdo do medicamento veterindrio.

Galinhas: Prevengdo da mortalidade ao nivel do grupo, devido a enterite necrética em galinhas,
causada por Clostridium perfringens.
4.3 Contraindicagoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Galinhas: a administracdo do medicamento veterinario poderd conduzir a um aumento no
consumo de agua medicada.

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a fenoximetilpenicilina e outros
antibidticos betalactimicos. A administracdo do medicamento veterinario deve ser
cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade revelarem resisténcia aos
antibioticos betalactdmicos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os suinos com sintomas clinicos graves, como o choque septicémico, devem ser tratados por via
parentérica.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve ser basada em informagao
epidemiologica local (ao nivel regional, da explorac@o) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.
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Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais aquando da

administracdo deste medicamento veterinario. O medicamento veterinario nao deve ser utilizado
para compensar a ma higiene e mau maneio das capoeiras.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

A fenoximetilpenicilina pode causar reacdes de hipersensibilidade apos a injecdo, a inalagdo, a
ingestdo oral ou o contacto com a pele ou com os olhos. A hipersensibilidade a
fenoximetilpenicilina pode conduzir a sensibilidade cruzada com outras penicilinas e
cefalosporinas, e vice-versa. As reagoes alérgicas causadas por estas substdncias podem, por
vezes, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com todo o cuidado para evitar a exposicdo, tomando
todas as precaucdes recomendadas. Durante a amistura ¢ menuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protec¢ao individual constituido por vestuario de
protecdo, luvas impermedveis e uma semimascara descartavel com respirador, em conformidade
com a Norma Europeia EN149, ou um respirador ndo descartdvel em conformidade com a Norma
Europeia EN 140, com um filtro para EN 143.

Lavar as maos imediatamente apds manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental ou de sintomas graves de reacdes de hipersensibilidade, tais como
erupcao cutinea apos a exposicao, edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade em respirar,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Ainda que ndo tenham sido observadas reacdes adversas apos a administragdo do medicamento
veterinario, as penicilinas podem causar vomitos, diarreias e alterar a flora intestinal, selecionando
bactérias resistentes.

4.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos efetuados em animais de laboratério e em seres humanos nédo revelaram quaisquer
efeitos sobre a fungdo reprodutora ou efeitos fetotoxicos.

4.8 Interagcoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao administrar o medicamento veterinario em combina¢do com antibidticos bacteriostaticos.

4.9 Posologia e via de administracio
Suinos: 15 mg de fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a 51 mg
do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Galinhas: 13,5 — 20 mg de fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo
a 46 — 68 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Modo de administragdo: alimento medicamentoso liquido. Administra¢do na agua de bebida.
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A 4gua de bebida medicada deve ser renovada a cada 12 horas.
A solubilidade maxima € de 250 g do medicamento veterinario por litro de d4gua de bebida.

Devem efetuar-se os célculos seguintes para determinar a quantidade, em gramas, de
medicamento veterinario a ser adicionada a 1000 litros de agua:

mg medicamento / kg peso corporal/dia x média do peso corporal dos animais individuais (kg) x
numero de animais

Consumo total da exploragdo (litros) no dia anterior
= mg medicamento veterinario /1 = g medicamento veterinario /1000 1 agua

A solucdo de 4gua medicada deve ser preparada de forma a proporcionar um volume a ser
totalmente consumido durante 12 horas. A agua medicada ndo utilizada deve ser eliminada apos
12 horas ¢ deve ser preparada uma nova dgua medicada para as 12 horas seguintes.

Isto pode ser realizado dividindo a dose diaria total ¢ o consumo diario de agua por 2 para obter
a mesma concentragdo de agua medicada que a calculada para 24 horas.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medicdo adequadamente calibrado.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Em fun¢do do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua medicada depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentracdo de fenoximetilpenicilina
tenha de ser ajustada em conformidade.

Nao deve estar disponivel nenhuma outra fonte de agua de bebida durante o periodo de medicacao.
Nos casos em que o consumo de agua de bebida esteja alterado, a concentragdo deve ser ajustada
de modo a ser alcan¢ada a dose recomendada.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimento de emergéncia, antidotos), se necessario

A fenoximetilpenicilina tem um elevado indice terapéutico.

Suinos: a administragdo da agua de bebida medicada até cinco vezes a dose terapéutica
recomendada durante trés vezes a duragdo recomendada do tratamento foi bem tolerada. No
entanto, com cinco vezes a dose terapéutica recomendada, observou-se uma redugdo da ingestdo
de 4gua e uma vermelhidao temporaria da pele.

Galinhas: a administracdo da dgua de bebida medicada a duas e cinco vezes a dose terapéutica
recomendada, durante o dobro da dura¢do recomendada do tratamento, ndo revelou quaisquer
efeitos adversos. Nalguns espécimes, a administracdo do quintuplo da dose terapéutica
recomendada, durante o dobro da dura¢do recomendada do tratamento, levou a um aumento no
consumo de agua, diminui¢do da ingestao de alimento e fezes aquosas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas:

Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: Zero dias.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos betalactamicos, penicilinas.

Codigo ATCvet: QJO1CEOQ2.

5.1 Propriedades farmacodinAmicas

A fenoximetilpenicilina ¢ uma penicilina de curto espectro cuja atividade € principalmente
direcionada contra as bactérias Gram-positivas.

A fenoximetilpenicilina, tal como todas as outras penicilinas, exerce uma a¢do bactericida contra
as bactérias durante o estadio de multiplicagdo ativa. Forma uma ligagdo irreversivel com as
proteinas de ligacdo a penicilina (PLPs), enzimas que facilitam a formacao de ligagao cruzada das
cadeias de peptidoglicanos na sintese da parede celular bacteriana. Isto da origem a um
crescimento celular anormal e a uma citdlise da célula.

A fenoximetilpenicilina ¢ um derivado acido-estavel da benzilpenicilina e tem um espectro de
atividade largamente comparavel.

O desenvolvimento de resisténcia baseia-se sobretudo na formagéo de betalactamase, uma enzima
que rompe o anel betalactdmico, tornando o antibidtico inativo.

Outros mecanismos de resisténcia incluem a aquisicao de proteinas de ligacao a penicilina (PBPs)
com afinidade reduzida aos antibidticos f-lactdmicos, mutagdes nas PBPs, mas também a redugéo
da absor¢do de B-lactamicos devido a alteracdes na membrana externa das bactérias Gram-
negativas ou a exportagdo por transportadores de multiplos farmacos. Existe resisténcia cruzada
entre a fenoximetilpenicilina e outros antibidticos betalactamicos.

As concentragdes inibitorias minimas (CIM) foram determinadas contra isolados de
Streptococcus suis provenientes de suinos doentes na Europa (2019-2024). A maioria dos isolados
apresentou uma CIM de < 0,0625 pg/ml. Pontos de paragem clinicos estabelecidos pelo CLSI
Vet01S em 2015 para penicilinas labeis a penicilinase (Penicilina G) em suinos para infe¢des
respiratorias; Streptococcus suis: S: <0,25 ng/ml; I: 0,5 pg/ml; R: >1 pg/ml.

Determinaram-se as CIM da fenoximetilpenicilina contra isolados de Clostridium perfringens de
casos clinicos de enterite necrdtica em galinhas, durante 1998 e 1999. As CIMs para C.
perfringens isolado das amostras de fezes, figado e ceco foram < 0,01 — 0,05 ug/ml.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A vantagem mais importante da fenoximetilpenicilina, em comparagdo com a penicilina G, é a de
que ¢ mais estavel num meio ambiente acido, sendo por isso mais bem absorvida pelo trato
gastrointestinal.

Ap0s a administragdo oral, grande parte da fenoximetilpenicilina ndo ¢ decomposta pelos sucos
gastricos, por se manter estavel a um baixo pH.

A fenoximetilpenicilina é bem distribuida & maioria dos tecidos, atingindo uma elevada
concentracdo nos rins ¢ no figado. A fenoximetilpenicilina é parcialmente degradada no trato
gastrointestinal. Uma pequena por¢do da quantidade absorvida é metabolizada no organismo. A
fenoximetilpenicilina € maioritariamente excretada de forma inalterada pela urina e pelas fezes.

Apo6s uma administracdo oral unica do medicamento veterinario em suinos, numa dose de 15 mg
de fenoximetilpenicilina potassica’kg de peso corporal, foram atingidas concentra¢des
plasmaticas maximas médias de 2,04 mg/l (intervalo 0,67 - 4,12 mg/l), atingidas 0,50 horas
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(intervalo 0,25 - 1,48 horas) apdés a administragdo. A biodisponibilidade absoluta da
fenoximetilpenicilina apds administragdo oral a suinos revelou ser de aproximadamente 21,1%.

Apos uma administragdo oral unica do medicamento veterinario a aves de capoeira, numa dose
de 15 mg de fenoximetilpenicilina potassica por kg de peso corporal, através de administracao
oral for¢ada, atingem-se as concentragdes plasmaticas maximas de 0,40 + 0,15 mg/1 dentro de 1,7
+ 1,0 horas ap6s a administragdo. A fenoximetilpenicilina é bem absorvida e tem uma
biodisponibilidade absoluta de 69%.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose monohidratada.

6.2 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sabe-se que o contacto das solugdes contendo penicilina com metais e a utilizagdo de sistemas
metalicos para a respetiva administracdo, influenciam de forma adversa a estabilidade da
penicilina. Por conseguinte, devem evitar-se estes sistemas e ndo devem utilizar-se para o
armazenamento de solugoes.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:

- Securitainer: 3 anos.

- Composito tubular: 3 anos.

- Balde: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s diluigdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 12 horas.

6.4. Precaucdées especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Evitar a congelagao.

Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

- Securitainer: recipiente cilindrico em PP branco, com tampa branca de HDLP/LDPE com
rebordo para auxiliar a sua abertura. Este tipo de recipiente tem dois tamanhos diferentes (650 ml,
1875 ml), com contetidos de 250 g e 1000 g de medicamento, respetivamente.

- Composito tubular: recipiente retangular com trés camadas que consiste numa base de cartdo
forrado no interior com papel de aluminio e com rotulo no exterior. Este tipo de recipiente tem
capacidade para 1 kg de medicamento veterinario.

- Balde: balde de polipropileno branco fornecido com uma tampa de polipropileno. O balde
contém 1, 2.5 ou 5 kg de medicamento veterinario.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com os requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos
research(@dopharma.com

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM n°: 51705
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 5 de janeiro de 2007.
Data da tultima renovagao: 5 de abril de 2011.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
04/2026

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM
E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Securitainer, Composito tubular, Balde

1. Nome e endereco do titular da autorizacao de introducio no mercado e do titular da
autorizacio de fabrico responsavel pela libertacao do lote, se forem diferentes

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Responsavel pela libertacao do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. Nome do medicamento veterinario

PHENOXYPEN, 325 mg/g p6 para administracao na agua de bebida para suinos e
galinhas

3. Descri¢ao da(s) substiancia(s) ativa(s) e outra(s) substiancia(s)

Cada grama contém:

Substincia ativa:

Fenoximetilpenicilina 293 mg
equivalente a fenoximetilpenicilina potassica 325 mg

P6 de cor branca a bege.

‘ 4. Forma farmacéutica

P6 para administragao na dgua de bebida.

‘ 5. Dimensiao da embalagem

250 gramas, 1 kg, 2.5 kg ou 5 kg.

‘ 6. Indicacio (indicacoes)

Suinos: Tratamento e metafilaxia de infe¢des causadas por Streprococcus suis. A presenca da
doenga no grupo deve ser estabelecida antes da administracdo do medicamento veterindrio.

Galinhas: Preven¢@o da mortalidade ao nivel do grupo, devido a enterite necrética em galinhas,
causada por Clostridium perfringens.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril 2026
Pagina 9 de 22



¢’z8 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

7. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade & substancia ativa.

8. Reacgoes adversas

Ainda que ndo tenham sido observadas reagdes adversas apds a administragdo do medicamento
veterinario, as penicilinas podem causar vomitos, diarreias e alterar a flora intestinal, selecionando
bactérias resistentes.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

9. Espécies-alvo

Suinos e galinhas.

10. Dosagem em funcio da espécie, via(s) e modo de administracao

Suinos: 15 mg de fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a 51 mg
do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Galinhas: 13,5 — 20 mg de fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo
a 46 — 68 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Modo de administragdo: alimento medicamentoso liquido. Administracao na agua de bebida.
A 4gua de bebida medicada deve ser renovada a cada 12 horas.
A solubilidade maxima ¢é de 250 g do medicamento veterinario por litro de agua de bebida.

Devem efetuar-se os calculos seguintes para determinar a quantidade, em gramas, de
medicamento veterinario a ser adicionada a 1000 litros de 4gua:

mg medicamento / kg peso corporal/dia x média do peso corporal dos animais individuais (kg) x
numero de animais

Consumo total da exploragdo (litros) no dia anterior
= mg medicamento veterinario /1 = g medicamento veterinario /1000 1 agua

A solucdo de agua medicada deve ser preparada de forma a proporcionar um volume a ser
totalmente consumido durante 12 horas. A agua medicada ndo utilizada deve ser eliminada ap6s
12 horas e deve ser preparada uma nova agua medicada para as 12 horas seguintes.

Isto pode ser realizado dividindo a dose diaria total e o consumo diario de 4gua por 2 para obter
a mesma concentragao de agua medicada que a calculada para 24 horas.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

11. Instrucdes com vista a uma utilizaciao correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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Em func¢do do estado clinico dos animais, a ingestdo de agua medicada depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentracdo de fenoximetilpenicilina
tenha de ser ajustada em conformidade.

A solubilidade maxima ¢ de 250 g de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida.

Nao deve estar disponivel nenhuma outra fonte de agua de bebida durante o periodo de medicagao.
Nos casos em que o consumo de agua de bebida esteja alterado, a concentragdo deve ser ajustada
de modo a ser alcangada a dose recomendada.

A 4gua de bebida medicada deve ser preparada apenas em quantidade suficiente para cobrir as
necessidades diérias.

A 4gua de bebida medicada deve ser renovada a cada 12 horas.

12. Intervalo(s) de seguranca

Intervalo de seguranca:

Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas:

Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: Zero dias.

13. Precaucdes especiais de conservaciao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao refrigerar nem congelar.

Evitar a congelagao.

Conservar na embalagem de origem.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de Exp.

14. Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em galinhas, a administracdo do medicamento veterindrio poderd conduzir a um aumento no
consumo de agua medicada.

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a fenoximetilpenicilina e outros
antibidticos betalactimicos. A administragdo do medicamento veterinario deve ser
cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade revelarem resisténcia aos
antibioticos betalactamicos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os suinos com sintomas clinicos graves, como o choque septicémico, devem ser tratados por via
parentérica.

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve ser basada em informagao
epidemiologica local (ao nivel regional, da exploragdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.
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Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. O medicamento veterindrio nao deve ser utilizado
para compensar a ma higiene e mau maneio das capoeiras

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

A fenoximetilpenicilina pode causar reacdes de hipersensibilidade apds a injecdo, a inalagdo, a
ingestdo oral ou o contacto com a pele ou com os olhos. A hipersensibilidade a
fenoximetilpenicilina pode conduzir a sensibilidade cruzada com outras penicilinas e
cefalosporinas, e vice-versa. As reagdes alérgicas causadas por estas substincias podem, por
vezes, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com todo o cuidado para evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucdes recomendadas. Durante a amistura e menuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao individual constituido por vestuario de
protecdo, luvas impermeaveis ¢ uma semimascara descartavel com respirador, em conformidade
com a Norma Europeia EN149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma
Europeia EN 140, com um filtro para EN 143.

Lavar as maos imediatamente ap6s manusear o medicamento veterinario.
Em caso de ingestdo acidental ou de sintomas graves de reagdes de hipersensibilidade, tais como
erupcdo cutinea apos a exposicdo, edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade em respirar,

dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Gestacdo, lactacdo e postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos efetuados em animais de laboratdrio e em seres humanos nédo revelaram quaisquer
efeitos sobre a fungdo reprodutora ou efeitos fetotoxicos.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo

Nao administrar o medicamento veterinario em combina¢do com antibidticos bacteriostaticos.

Sobredosagem (sintomas, procedimento de emergéncia, antidotos), se necessario

A fenoximetilpenicilina tem um elevado indice terapéutico.

Suinos: a administragdo da agua de bebida medicada até cinco vezes a dose terapéutica
recomendada durante trés vezes a duragdo recomendada do tratamento foi bem tolerada. No
entanto, com cinco vezes a dose terapéutica recomendada, observou-se uma redugdo da ingestdo
de agua e uma vermelhiddo temporaria da pele.

Galinhas: a administracdo da dgua de bebida medicada a duas e cinco vezes a dose terapéutica
recomendada, durante o dobro da duragdo recomendada do tratamento, nao revelou quaisquer
efeitos adversos. Nalguns espécimes, a administragdo do quintuplo da dose terapéutica
recomendada, durante o dobro da duracdo recomendada do tratamento, levou a um aumento no
consumo de agua, diminuigdo da ingestdo de alimento e fezes aquosas.
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Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sabe-se que o contacto das solugdes contendo penicilina com metais e a utilizagdo de sistemas
metalicos para a respetiva administragdo, influenciam de forma adversa a estabilidade da
penicilina. Por conseguinte, devem evitar-se estes sistemas e ndo devem utilizar-se para o
armazenamento de solugdes.

15. Precaucdes especiais de elimina¢cio do medicamento nio utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

16. Data da ultima aprovacao do rétulo |

04/2026

17. Outras informacoes |

Lista de tamanhos de embalagem:
- Securitainer: 250 gramas, 1 000g
- Compoésito tubular: 1 kg

- Balde 1kg, 2.5 kg, 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

18. Mencao “Uso veterinario” e condi¢coes ou restricoes relativas ao fornecimento e a
utilizacio, se for caso disso

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

19. Mencao “manter fora da vista e do alcance das criancas”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

20. Prazo de validade

Exp. <<EXP més/ano>>

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apés diluigao de acordo com as instrugdes: 12 horas.

Ap6s primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

21. Numero(s) da autorizacio de introduciao no mercado

51705
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‘ 22. Numero do lote de fabrico

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Securitainer, Composito tubular, Balde

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PHENOXYPEN, 325 mg/g p6 para administracao na agua de bebida para suinos e galinhas

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Fenoximetilpenicilina 293 mg/g
equivalente a fenoximetilpenicilina potassica 325 mg/g

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

P6 para administracao na dgua de bebida.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 gramas, 1 kg, 2.5 kg ou 5 kg.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Suinos: Tratamento e metafilaxia de infe¢des causadas por Streprococcus suis. A presenca da
doenga no grupo deve ser estabelecida antes da administracdo do medicamento veterindrio.

Galinhas: Prevencao da mortalidade ao nivel do grupo, devido a enterite necrdtica em galinhas,
causada por Clostridium perfringens.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Alimento medicamentoso liquido.
Administracdo na dgua de bebida
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga

Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas:

Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: Zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Avisos ao utilizador:
As penicilinas e as cefalosporinas podem ocasionalmente causar reacdes alérgicas graves.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrugdes: 12 horas.

Ap0s primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Evitar a congelagao.

Conservar na embalagem de origem.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51705
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| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO:

PHENOXYPEN, 325 mg/g p6 para administracio na agua de bebida para suinos e galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Responsavel pela libertacao do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PHENOXYPEN, 325 mg/g p6 para administra¢do na agua de bebida para suinos e galinhas

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada grama contém:

Substincia) ativa:

Fenoximetilpenicilina 293 mg

equivalente a fenoximetilpenicilina potéssica 325 mg

Po de cor branca a bege.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Suinos: Tratamento e metafilaxia de infe¢des causadas por Streptococcus suis. A presenca da
doenga no grupo deve ser estabelecida antes da administracdo do medicamento veterindrio.

Galinhas: Preven¢@o da mortalidade ao nivel do grupo, devido a enterite necrética em galinhas,
causada por Clostridium perfringens.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.
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6. REACOES ADVERSAS

Ainda que ndo tenham sido observadas reagdes adversas apds a administragdo do medicamento
veterinario, as penicilinas podem causar vomitos, diarreias e alterar a flora intestinal, selecionando
bactérias resistentes.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7.  ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Suinos: 15 mg de fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a 51 mg
do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Galinhas: 13,5 — 20 mg de fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo
a 46 — 68 mg do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Modo de administragdo: alimento medicamentoso liquido. Administracao na agua de bebida.
A 4gua de bebida medicada deve ser renovada a cada 12 horas.
A solubilidade maxima ¢ de 250 g do medicamento veterinario por litro de dgua de bebida.

Devem efetuar-se os calculos seguintes para determinar a quantidade, em gramas, de
medicamento veterinario a ser adicionada a 1000 litros de agua:

mg medicamento / kg peso corporal/dia x média do peso corporal dos animais individuais (kg) x
numero de animais

Consumo total da exploragdo (litros) no dia anterior
= mg medicamento veterinario /1 = g medicamento veterinario /1000 1 agua

A solucdo de agua medicada deve ser preparada de forma a proporcionar um volume a ser
totalmente consumido durante 12 horas. A 4gua medicada nio utilizada deve ser eliminada apds
12 horas e deve ser preparada uma nova agua medicada para as 12 horas seguintes.

Isto pode ser realizado dividindo a dose diaria total e o consumo diario de 4gua por 2 para obter
a mesma concentracdo de d4gua medicada que a calculada para 24 horas.

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Em funcdo do estado clinico dos animais, a ingestdo de 4gua medicada depende do estado clinico
dos animais. Para obter a dosagem correta, € possivel que a concentragdo de fenoximetilpenicilina
tenha de ser ajustada em conformidade.
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A solubilidade maxima ¢é de 250 g de medicamento veterinario por litro de agua de bebida.

Nao deve estar disponivel nenhuma outra fonte de 4gua de bebida durante o periodo de medicacao.
Nos casos em que o consumo de agua de bebida esteja alterado, a concentracdo deve ser ajustada
de modo a ser alcan¢ada a dose recomendada.

A agua de bebida medicada deve ser preparada apenas em quantidade suficiente para cobrir as
necessidades diarias.

A 4gua de bebida medicada deve ser renovada a cada 12 horas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Suinos:

Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas:

Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Evitar a congelagao.

Conservar na embalagem de origem.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de Exp.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 12 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em galinhas, a administragdo do medicamento veterindrio podera conduzir a um aumento no
consumo de agua medicada.

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a fenoximetilpenicilina e outros
antibioticos betalactimicos. A administracio do medicamento veterindrio deve ser
cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade revelarem resisténcia aos
antibioticos betalactamicos, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os suinos com sintomas clinicos graves, como o choque septicémico, devem ser tratados por via
parentérica.
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A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. Caso nao seja possivel, a terapéutica deve ser basada em informagao
epidemiologica local (ao nivel regional, da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.
Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario. O medicamento veterinario nao deve ser utilizado
para compensar a ma higiene e mau maneio das capoeiras

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

A fenoximetilpenicilina pode causar rea¢des de hipersensibilidade apds a injecao, a inalacdo, a
ingestdo oral ou o contacto com a pele ou com os olhos. A hipersensibilidade a
fenoximetilpenicilina pode conduzir a sensibilidade cruzada com outras penicilinas e
cefalosporinas, e vice-versa. As reagdes alérgicas causadas por estas substincias podem, por
vezes, ser graves.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Manusear este medicamento veterinario com todo o cuidado para evitar a exposi¢do, tomando
todas as precaucdes recomendadas. Durante a amistura ¢ menuseamento do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do individual constituido por vestuario de
protecdo, luvas impermedveis e uma semimascara descartdvel com respirador, em conformidade
com a Norma Europeia EN149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma
Europeia EN 140, com um filtro para EN 143.

Lavar as maos imediatamente apos manusear o medicamento veterinario.
Em caso de ingestao acidental ou de sintomas graves de reacdes de hipersensibilidade, tais como
erupcao cutdnea apos a exposicao, edema da face, labios ou olhos, ou dificuldade em respirar,

dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Gestacao, lactacdo e postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos efetuados em animais de laboratorio e em seres humanos ndo revelaram quaisquer
efeitos sobre a fungdo reprodutora ou efeitos fetotoxicos.

Interacdes medicamentosas € outras formas de interacdo

Nao administrar o0 medicamento veterinario em combinagao com antibidticos bacteriostaticos.

Sobredosagem (sintomas, procedimento de emergéncia, antidotos), se necessario

A fenoximetilpenicilina tem um elevado indice terapéutico.

Suinos: a administragdo da agua de bebida medicada até cinco vezes a dose terapéutica
recomendada durante trés vezes a duragdo recomendada do tratamento foi bem tolerada. No
entanto, com cinco vezes a dose terapéutica recomendada, observou-se uma redugdo da ingestdo
de agua e uma vermelhiddo temporaria da pele.

Galinhas: a administracdo da dgua de bebida medicada a duas e cinco vezes a dose terap€utica
recomendada, durante o dobro da durag¢do recomendada do tratamento, ndo revelou quaisquer
efeitos adversos. Nalguns espécimes, a administracdo do quintuplo da dose terapéutica
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recomendada, durante o dobro da dura¢do recomendada do tratamento, levou a um aumento no
consumo de agua, diminui¢do da ingestao de alimento e fezes aquosas.

Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sabe-se que o contacto das solugdes contendo penicilina com metais e a utilizagao de sistemas
metalicos para a respetiva administra¢do, influenciam de forma adversa a estabilidade da
penicilina. Por conseguinte, devem evitar-se estes sistemas e nao devem utilizar-se para o
armazenamento de solugoes.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos

veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Lista de tamanhos de embalagem:
- Securitainer: 250 gramas, 1 000g
- Compoésito tubular: 1 kg

- Balde 1kg, 2.5 kg, 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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