REPUBLICA AGRICULTURA

PORTUGUESA d 9 a V

Diregao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

ANEXO1
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PHENOXYPEN, 325 mg/g p6 para solucdo oral para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substincia ativa:
Fenoximetilpenicilina 293 mg
equivalente a fenoximetilpenicilina potdssica 325 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Po para solugao oral.
Po de cor branca a bege.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Galinhas.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

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

4.3 Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administracdo do medicamento veterinario podera conduzir a um aumento no consumo de agua medicada.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacio em animais

A utilizagdo do medicamento veterinario deve basear-se nos testes de suscetibilidade as bactérias isoladas
das galinhas que j& morreram na exploragao.

O medicamento ndo deve ser utilizado para compensar a ma higiene e ma gestdo das capoeiras.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
A fenoximetilpenicilina pode causar reagdes de hipersensibilidade apds a injegdo, 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 reacdes alérgicas causadas
por estas substancias podem, por vezes, ser graves.

Em caso de ingestdo acidental ou de sintomas graves de hipersensibilidade, tais como exantema cutaneo apos
a exposic¢do, edema do rosto, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo.
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As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em caso de desenvolvimento de sintomas de hipersensibilidade apos a exposicdo
ao medicamento veterinario, deve evitar-se todo o contacto adicional com o medicamento veterinario (e com
outros medicamentos que contenham penicilinas ou cefalosporinas).

Manusear este medicamento veterinario com todo o cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaugdes recomendadas. Ao misturar e manusear o medicamento veterinario, utilizar vestuario de protecao,
luvas impermeédveis e uma semi-mascara descartavel com respirador, em conformidade com a Norma
Europeia EN149, ou um respirador nao descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140, com
um filtro para EN 143. Lavar as maos imediatamente apds manusear o medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Ainda que ndo tenham sido observadas reagdes adversas apos a administracdo do medicamento veterinario,
as penicilinas podem causar vomitos, diarreias e alterar a flora intestinal, selecionando bactérias resistentes.
4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratorio e em seres humanos ndo mostraram qualquer evidéncia de efeitos
sobre a fungdo reprodutora ou o desenvolvimento fetal.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao associar a antibidticos bacteriostaticos.

4.9 Posologia e via de administraciao
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 administragao: uso oral, dissolver na dgua de bebida e utilizar num prazo de 12 horas.
A solubilidade maxima ¢é de 250 g do medicamento veterinario por litro de 4gua 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 nimero de
animais

Consumo total da capoeira (litros) no dia anterior
= mg medicamento veterindrio /1 = g medicamento veterinario /1000 1 4gua

Ao dispensar o peso do medicamento veterinario a ser utilizado, recomenda-se a utilizacdo de equipamento
de pesagem calibrado.

Tendo em conta que os animais doentes poderdo beber menos, recomenda-se iniciar a terapéutica com a dose
mais elevada, para compensar uma possivel ingestao reduzida de 4gua medicada.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal dos animais deve determinar-se com tanta exatiddo
quanto possivel para evitar a subdosagem.

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 das aves de capoeira esteja alterado, a concentragdo deve ser
ajustada de modo a ser atingida a dose recomendada.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimento de emergéncia, antidotos), se necessario

A fenoximetilpenicilina tem um elevado indice terapéutico. A administracdo da dgua de bebida medicada a
duas e cinco vezes a dose terapéutica recomendada, durante o dobro da duragao recomendada do tratamento,
nao revelou quaisquer efeitos adversos. Nalguns espécimes, a administracdo do quintuplo da dose terapéutica
recomendada, durante o dobro da duragdo recomendada do tratamento, levou a um aumento no consumo de
agua, diminui¢do da ingestdo de alimento e fezes aquosas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos betalactamicos, penicilinas

Codigo ATCvet: QJO1CE02
5.1 Propriedades farmacodinamicas

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

A fenoximetilpenicilina , tal como todas as outras penicilinas, exerce uma agdo bactericida contra as
bactérias durante o estddio de multiplicagdo ativa. Forma uma ligacdo irreversivel com as proteinas de
ligacdo a penicilina (PLPs), enzimas que facilitam a formacdo de ligacdo cruzada das cadeias de
peptidoglicanos na sintese da parede celular bacteriana. Isto d4 origem a um crescimento celular anormal e a
uma citdlise da célula.

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

O desenvolvimento de resisténcia baseia-se sobretudo na formagao de betalactamase, uma enzima que rompe
o anel betalactdmico, tornando o antibidtico inativo. Existe resisténcia cruzada entre a fenoximetilpenicilina
e outros antibidticos betalactdmicos.

Determinaram-se as concentra¢des inibitdrias minimas (MICs) da fenoximetilpenicilina contra isolados de
Clostridium perfringens de casos clinicos de enterite necrotica em galinhas, durante 1998 e 1999. As MICs
para C. perfringens isolado das amostras de fezes, figado e ceco foram < 0,01 — 0,05 pg/ml.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A vantagem mais importante da fenoximetilpenicilina, em comparacdo com a penicilina G, ¢ a de que ¢ mais

estavel num meio ambiente acido, sendo por isso mais bem absorvida pelo trato gastrintestinal.

A seguir a administra¢do oral, grande parte da fenoximetilpenicilina ndo é decomposta pelos sucos gastricos,
por se manter estavel a um baixo pH.

A fenoximetilpenicilina ¢ bem distribuida a maioria dos tecidos, atingindo uma elevada concentracdo nos
rins e no figado. A fenoximetilpenicilina ¢ parcialmente degradada no trato gastrintestinal. Uma pequena
porcdo da quantidade absorvida ¢ metabolizada no organismo. A fenoximetilpenicilina ¢ maioritariamente
excretada de forma inalterada pela urina e pelas fezes.
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A seguir a uma administrag@o oral tinica do medicamento veterinario as aves de capoeira, numa dose de 15
mg de fenoximetilpenicilina potassica por kg de peso corporal, através de administracdo oral forcada,
atingem-se as concentragdes plasmaticas maximas de 0,40 = 0,15 mg/l dentro de 1,7 = 1,0 horas apds a
administragdo. A fenoximetilpenicilina é bem absorvida e tem uma biodisponibilidade absoluta de 69%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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 utilizacdo 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 solucdes.

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 apds reconstitui¢do em agua potavel: 12 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 25 °C.
Nao refrigerar nem congelar.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composicio 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 roétulo 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 nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo 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 ultima renovagdo: 5 de abril de 2011.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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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 autorizagio
de fabrico responsavel pela libertacio 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 libertacdo do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. Nome do medicamento veterinario

PHENOXYPEN, 325 mg/g p6 para solucdo oral para galinhas.

Fenoximetilpenicilina potassica

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

Cada grama contém:

Substancia ativa:

Fenoximetilpenicilina 293 mg
equivalente a fenoximetilpenicilina potassica 325 mg

Po de cor branca a bege.

| 4. Forma farmacéutica

P¢ para solugao oral.

| 5. Dimensao da embalagem

250 gramas, 1 kg, 2.5 kg ou 5 kg.
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6. Indicacao (indicacoes)

Prevencdo da mortalidade ao nivel do grupo, devido a enterite necrdtica em galinhas, causada por
Clostridium perfringens suscetivel a fenoximetilpenicilina.
7. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

8. Reacoes adversas

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

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto graves ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario

9. Espécies-alvo

Galinhas

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

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

Este medicamento veterinario ¢ administrado as galinhas apos dissolucao na 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 agua:

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

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

Ao dispensar o peso do medicamento veterinario a ser utilizado, recomenda-se a utilizagdo de equipamento
de pesagem calibrado.

11. Instrugdes com vista a uma utilizagcao correta

Tendo em conta que os animais doentes poderdo beber menos, recomenda-se iniciar a terapéutica com a dose
mais elevada, para compensar uma possivel ingestao reduzida de agua medicada.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal dos animais deve determinar-se com tanta exatiddo
quanto possivel para evitar a subdosagem.

A solubilidade maxima ¢ de 250 g de medicamento veterinario por litro de agua de bebida.
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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 das aves de capoeira esteja alterado, a concentragdo deve ser
ajustada até ser atingida a dose recomendada.

Apenas deve preparar-se agua de bebida medicada em quantidade suficiente para cobrir as necessidades
diarias.

A é4gua de bebida medicada deve ser renovada ou substituida a cada 12 horas.

Nao administrar PHENOXYPEN se{descrigdo de sinais visiveis de deterioracdo/alteracao}.

12. Intervalo(s) de seguranca

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: zero dias.

13. Precaucdes especiais de conservacgao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao refrigerar nem congelar.
Conservar na embalagem de origem.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL.

14. Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A administracdo do medicamento veterinario podera conduzir a um aumento no consumo de dgua medicada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade as bactérias isoladas
das galinhas que j4 morreram na explora¢do. O medicamento veterinario ndo deve ser administrado para
compensar a ma higiene e ma gestdo das capoeiras.

Adverténcias para o operador

A fenoximetilpenicilina pode causar reacdes de hipersensibilidade apos a injecao, a inalagdo, a ingestio 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 substancias podem, por vezes, ser graves.

Em caso de ingestdo acidental ou de sintomas graves de hipersensibilidade, tais como exantema cutaneo apos
a exposic¢do, edema do rosto, dos labios ou dos olhos, ou dificuldade em respirar, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as penicilinas ou cefalosporinas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario. Em caso de desenvolvimento de sintomas de hipersensibilidade apos a exposi¢do
ao medicamento veterinario, deve evitar-se todo o contacto adicional com o medicamento veterinario (e com
outros medicamentos que contenham penicilinas ou cefalosporinas).

Manusear este medicamento veterinario com todo o cuidado para evitar a exposi¢do, tomando todas as
precaucdes recomendadas. Ao misturar € manusear o medicamento veterinario, utilizar vestuario de protecao,
luvas impermeaveis e uma semi-mascara descartavel com respirador, em conformidade com a Norma
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Europeia EN149, ou um respirador nao descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140, com
um filtro para EN 143. Lavar as maos imediatamente apds manusear o medicamento veterinario.

Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Os estudos em animais de laboratério e em seres humanos nao mostraram qualquer evidéncia de efeitos
sobre a fungdo reprodutora ou o desenvolvimento fetal.

Interagcoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao administrar o medicamento veterinario em combinagdo com antibidticos bacteriostaticos.

N3ao administrar o medicamento veterinario com outros medicamentos veterinarios.

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

A fenoximetilpenicilina tem um elevado indice terapéutico. A administragdo na 4gua de bebida medicada a
duas e cinco vezes a dose terapéutica recomendada, durante o dobro da duragdo recomendada do tratamento,
ndo 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, diminui¢do da ingestdo de alimento e fezes aquosas.

Incompatibilidades

O contacto das solugdes contendo penicilina com metais ¢ a utilizacdo 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 eliminacdo do medicamento nfdo utilizado ou dos seus desperdicios, se
for caso disso

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

legislacao em vigor.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios. Estas

medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

16. Data da dltima aprovacio do roétulo

Abril de 2020.

17.  Outras informacgoes

Lista de apresentag¢des: 250 gramas, 1 kg, 2.5 kg, 5 kg.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

18. Mencao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicées ou restricoes relativas ao
fornecimento e a utilizacio, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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| 19. Mencao “manter fora da vista e do alcance das criancas”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 20.  Prazo de validade

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds reconstituigdo na agua de bebida de acordo com as instrugdes: 12 horas.

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de ...

| 21. Numero(s) da autorizacio de introduciio no mercado

AIM n®: 51705

| 22. Numero do lote de fabrico

Lote {nuimero}
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