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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):

Fenoximetilpenicilina 293 mg
equivalente a fenoximetilpenicilina potassica 325 mg
Excipiente:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose monohidratada

P6 de cor branca a bege.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos e galinhas.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

Galinhas: Prevencdo da mortalidade ao nivel do grupo, devido a enterite necrotica em galinhas, causada
por Clostridium perfiingens.

3.3 Contraindicac¢oes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.
3.4 Adverténcias especiais

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

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a fenoximetilpenicilina e outros antibidticos
betalactamicos. A administracio 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.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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 do(s) agente(s)
patogénico(s) alvo. Caso ndo seja possivel, a teraputica deve ser baseada em informacdo
epidemiologica local (ao nivel regional, da exploracdo) sobre a sensibilidade do(s) agente(s)
patogénico(s) alvo.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado para compensar a ma higiene ¢ mau maneio das
capoeiras.

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

A fenoximetilpenicilina pode causar reagdes de hipersensibilidade apos a inje¢ao, a inalacdo, a ingestao
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.

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¢ao, tomando todas as
precaucdes recomendadas. Durante a mistura e manuseamento do medicamento veterinario deve ser
utilizado equipamento de protecao individual constituido por vestuario de protecdo, luvas impermeaveis
e 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 apos manusear o medicamento veterinario.
Em caso de ingestdo acidental ou de sintomas graves de rea¢des de hipersensibilidade, tais como erupgao
cutanea apds a exposi¢do, 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.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos e galinhas:

Frequéncia indeterminada Voémitos', diarreia!, alteracdo da flora gastrointestinal'-?
(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

! Geral para penicilinas, ndo observado com o presente medicamento veterinario.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto 2026
Pagina 3 de 19



73 REPUBLICA
? PORTUGUESA Direcao Geral

& Veterindria

AGRICULTURA E MAR

? Alterada com selegdo de bactérias resistentes.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o rétulo ou o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e lactagdo. Administrar
apenas em conformidade com a avalia¢ao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
Os estudos efetuados em animais de laboratdrio e em seres humanos ndo revelaram quaisquer efeitos
sobre a funcao reprodutora ou efeitos fetotoxicos.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar o0 medicamento veterinario em combinagao com antibidticos bacteriostaticos.

3.9 Posologia e via de administracio
Administracao na dgua de bebida.

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.

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 4gua de bebida.

Com base na dose recomendada e no niamero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

...mg medicamento peso corporal médio ...mg medicamento
veterinario/ kg de peso X (kg) dos animais a _ veterinario por litro de
corporal/ dia serem tratados B agua de bebida
consumo médio didrio de 4gua (I/animal)

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

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

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.
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A ingestdo de agua medicada depende do estado clinico dos animais. Para obter a dosagem correta, é
possivel que a concentracdo de fenoximetilpenicilina tenha de ser ajustada em conformidade.
Nao deve estar disponivel nenhuma outra fonte de 4gua de bebida durante o periodo de medicacao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A fenoximetilpenicilina tem um elevado indice terapéutico.

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

Galinhas: a administragdo da agua 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 administracao do quintuplo da dose terapéutica recomendada, durante
o dobro da duracdo recomendada do tratamento, levou a um aumento no consumo de agua, diminuigao
da ingestdo de alimento e fezes aquosas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

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

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO1CEO2.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

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 agdo bactericida contra as
bactérias durante o estadio de multiplicagdo ativa. Forma uma ligagao irreversivel com as proteinas de
ligagdo a penicilina (PLPs), enzimas que facilitam a formacio de ligagdo cruzada das cadeias de
peptidoglicanos na sintese da parede celular bacteriana. Isto da origem a um crescimento celular anormal
e a uma citolise da célula.
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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 betalactamico, tornando o antibidtico inativo.

Outros mecanismos de resisténcia incluem a aquisi¢ao de proteinas de ligacdo a penicilina (PBPs) com
afinidade reduzida aos antibidticos P-lactdmicos, muta¢des nas PBPs, mas também a reducdo da
absorgdo de B-lactamicos devido a alteragdes na membrana externa das bactérias Gram-negativas ou a
exportagdo por transportadores de multiplos farmacos. Existe resisténcia cruzada entre a
fenoximetilpenicilina e outros antibioticos 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. Os pontos de rutura 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
pg/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 pg/ml.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A vantagem mais importante da fenoximetilpenicilina, em comparagdo com a penicilina G, ¢ a de que ¢
mais estdvel num meio ambiente 4cido, sendo por isso melhor absorvida pelo trato gastrointestinal.
Apés a administragdo oral, grande parte da fenoximetilpenicilina ndo ¢ decomposta pelos sucos
gastricos, por se manter estavel a um baixo pH.

A fenoximetilpenicilina ¢ bem distribuida & maioria dos tecidos, atingindo uma elevada concentragio
nos rins e no figado. A fenoximetilpenicilina é parcialmente degradada no trato gastrointestinal. Uma
pequena porcdo da quantidade absorvida é metabolizada no organismo. A fenoximetilpenicilina ¢
maioritariamente excretada de forma inalterada na urina e nas fezes.

Apo6s uma administragdo oral unica do medicamento veterinario em suinos, numa dose de 15 mg de
fenoximetilpenicilina potassica’kg de peso corporal, foram atingidas concentracdes plasmaticas
maximas médias de 2,04 mg/I (intervalo 0,67 - 4,12 mg/1), atingidas 0,50 horas (intervalo 0,25 - 1,48
horas) apds a administragdo. A biodisponibilidade absoluta da fenoximetilpenicilina ap6s administragao
oral a suinos revelou ser de aproximadamente 21,1%.

Apo6s uma administragao oral tnica do medicamento veterindrio a aves de capoeira, numa dose de 15
mg de fenoximetilpenicilina potassica por kg de peso corporal, através de administragdo oral forcada,
atingem-se as concentragdes plasmaticas maximas de 0,40 £ 0,15 mg/1 dentro de 1,7 & 1,0 horas apds a
administracdo. A fenoximetilpenicilina é bem absorvida e tem uma biodisponibilidade absoluta de 69%.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sabe-se que o contacto das solugdes contendo penicilina com metais ¢ a utilizagao 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 solugdes.
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Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em dgua de bebida contendo produtos biocidas,
aditivos alimentares ou outras substancias utilizadas na agua de bebida.

5.2 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 dissolugdo na 4gua de bebida de acordo com as instrugdes: 12 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Evitar a congelagao.

Conservar na embalagem de origem.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

- Securitainer: recipiente cilindrico em polipropileno 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 veterinario, 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 ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

7. N['IMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n°®: 51705
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 5 de janeiro de 2007.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Securitainer, Composito tubular, Balde

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PHENOXYPEN, 325 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 g, 1 kg, 2,5 kg ou 5 kg.

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e galinhas.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Suinos:
Carne e visceras: 4 dias.

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

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade ap6s dissolug@o de acordo com as instrugdes: 12 horas.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25 °C.

Nao refrigerar nem congelar.

Evitar a congelagao.

Conservar na embalagem de origem.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dopharma Research B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51705

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direg&oIGerql de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em agosto 2026
Pagina 13 de 19



73 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

& Veterindria
AGRICULTURA E MAR

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

2% Composicao
Cada grama contém:

Substancia(s) ativa(s):

Fenoximetilpenicilina 293 mg
equivalente a fenoximetilpenicilina potéssica 325 mg

Po de cor branca a bege.

3. Espécies-alvo

Suinos e galinhas.

4. Indicacdes de utilizacao

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

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

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

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

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a fenoximetilpenicilina e outros antibidticos
betalactamicos. A administracdo 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 uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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 do(s) agente(s)
patogénico(s) alvo. Caso ndo seja possivel, a teraplutica deve ser baseada em informacao
epidemiologica local (ao nivel regional, da exploragdo) sobre a sensibilidade do(s) agente(s)
patogénico(s) alvo.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado para compensar a ma higiene ¢ mau maneio das
capoeiras.

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

A fenoximetilpenicilina pode causar reacdes de hipersensibilidade apos a inje¢ao, a inalacdo, a ingestao
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 substancias 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 mistura ¢ manuseamento do medicamento veterindrio deve ser
utilizado equipamento de protecao individual constituido por vestuario de protegdo, luvas impermeaveis
e 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 apos manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental ou de sintomas graves de reacdes de hipersensibilidade, tais como erupgao
cutanea apés a exposi¢do, 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 ndo foi determinada durante a gestagdo e lactagdo. 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 funcao reprodutora ou efeitos fetotoxicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

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

Sobredosagem:

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 duragao recomendada do tratamento foi bem tolerada. No entanto, com cinco vezes
a dose terapéutica recomendada, observou-se uma reducdo da ingestdo de agua e uma vermelhidao
temporaria da pele.

Galinhas: a administragdo da agua 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 administracao do quintuplo da dose terapéutica recomendada, durante
o dobro da duracdo recomendada do tratamento, levou a um aumento no consumo de agua, diminuigao
da ingestdo de alimento e fezes aquosas.
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Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sabe-se que o contacto das solugdes contendo penicilina com metais e a utilizacao 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.
Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em dgua de bebida contendo produtos biocidas,
aditivos alimentares ou outras substincias utilizadas na 4gua de bebida.

7. Eventos adversos

Suinos e galinhas:

Frequéncia indeterminada Voémitos!, diarreia!, alteracdo da flora gastrointestinal'
(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

! Geral para penicilinas, ndo observado com o presente medicamento veterindrio.
2 Alterada com sele¢do de bactérias resistentes

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao
Administra¢do na agua de bebida.

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.

Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

...mg medicamento peso corporal médio ...mg medicamento
veterinario/ kg de peso  x (kg) dos animais a _veterinario por litro
corporal/ dia serem tratados ~ de 4gua de bebida
consumo médio diario de agua (I/animal)

A solugdo de agua medicada deve ser preparada de forma a proporcionar um volume a ser totalmente
consumido durante 12 horas. A dgua medicada ndo utilizada deve ser eliminada apds 12 horas e deve
ser preparada uma nova agua medicada para as 12 horas seguintes.
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Isto pode ser alcangado dividindo a dose diaria total e o consumo diario de agua por 2 para obter a
mesma concentracdo de d4gua medicada que a calculada para 24 horas.
Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢ao adequadamente calibrado.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

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

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.

A solubilidade maxima ¢ de 250 g de medicamento veterindrio por litro de agua de bebida.

Nao deve estar disponivel nenhuma outra fonte de 4gua de bebida durante o periodo de medicacao.

A 4gua 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. Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 4 dias.
Galinhas: Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
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 este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tGltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n®: 51705

Tamanhos de embalagem:

- Securitainer: 250 g, 1000 g

- Composito tubular: 1 kg

- Balde 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Paises Baixos

Representante local:

VETLIMA - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel: +351 964404163
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17. Outras informacgoes

A fenoximetilpenicilina € uma penicilina de curto espectro cuja atividade € principalmente direcionada
contra as bactérias Gram-positivas e tal como todas as outras penicilinas, exerce uma acao bactericida
contra as bactérias durante o estadio de multiplicagdo ativa.

A fenoximetilpenicilina ¢ um derivado acido-estavel da benzilpenicilina e tem um espectro de atividade
largamente comparavel incluindo Streptococcus suis e Clostridium perfringens.

O desenvolvimento de resisténcia baseia-se sobretudo na formacao de betalactamase, uma enzima que
rompe o anel betalactamico, tornando o antibiotico inativo.

Existe resisténcia cruzada entre a fenoximetilpenicilina e outros antibiéticos betalactamicos.
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