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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenocillin 800 mg/g pé para administracdo na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g de po6 contém:

Substancia(s) ativa(s):

Fenoximetilpenicilina 800 mg

(equivalente a potassio de fenoximetilpenicilina 887 mg)

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Dihidrogenofosfato de potassio

Silica coloidal anidra

P6 branco ou quase branco.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento e metafilaxia da enterite necrética causada por Clostridium perfringens. Para
utilizagdo metafilatica, primeiro € necessario que a doenca esteja efetivamente diagnosticada no
bando em questao.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, a outros antibioticos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucgoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragcdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a bactérias
isoladas de animais existentes na exploracao. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informacdo epidemiologica local (regional, a nivel da exploracdo) da bactéria-alvo. O
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medicamento veterinario ndo deve ser administrado para compensar a falta de higiene e mau
maneio das exploragdes.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a fenoximetilpenicilina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras penicilinas, devido a potencial existéncia de resisténcia cruzada. Devem
ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

As penicilinas como, por exemplo, a fenoximetilpenicilina, podem provocar hipersensibilidade
(alergia) apods inalagcdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a
fenoximetilpenicilina pode dar origem a reagdes cruzadas de sensibilidade com outras penicilinas
e cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente,
ser graves.

1. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

2. Manipular este medicamento veterindrio com muito cuidado de modo a evitar a exposi¢ao,
tomando todas as precaucdes recomendadas.

3. Se, apo6s a exposic¢do, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcao cutanea, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face,
labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem assisténcia
médica urgente.

As pessoas que manipulam este medicamento veterinario devem evitar a inalagdo do p6 bem
como o contacto com a pele. Durante a mistura e administragdo do medicamento veterinario deve
ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por vestuario de protecao, luvas
impermeaveis e um respirador descartdvel de semimascara conforme a Norma Europeia EN149
ou um respirador ndo descartavel conforme a Norma Europeia EN140, com um filtro conforme a
EN143.

As maios e a pele exposta devem ser muito bem lavadas ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Frequéncia indeterminada (ndo | Diarreia, alterag@o da flora gastrointestinal®, vomitos
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

* Alteracdo da flora intestinal por selegcdo de bactérias resistentes.

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

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

Gestacgdo:
Os estudos realizados em animais de laboratorio e seres humanos nao revelaram evidéncias de
efeitos sobre a funcdo reprodutiva ou o desenvolvimento fetal.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado em associagdo com antibidticos
bacteriostaticos.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administragao na agua de bebida.
Dissolver na agua bebida e administrar no prazo de 12 horas. A solubilidade maxima é de 100 g

de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida.

13,5 — 20 mg fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a 17 — 25 mg
do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

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

mg de
medicamento peso corporal mg de gde
veterinario/kg médio (kg) ~  medicamento _ medicamento
de peso dos animaisa  veterinrio por veterinario/
corporal por tratar litro de 4gua de 1000 1 de agua
dia bebida

consumo médio de agua (l/animal)

Para calcular corretamente a quantidade de pd necessaria, recomenda-se a utilizacdo de
equipamento de medi¢do adequadamente calibrado. Tendo em conta que os animais doentes
podem beber menos, recomenda-se iniciar a terapia com a maior dose autorizada, para compensar
uma possivel menor ingestdo da agua medicada.

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

Nao deve haver qualquer outra fonte de agua disponivel durante o periodo de medicagdo. No caso
de consumo alterado de agua potavel nas galinhas, a concentragdo deve ser ajustada de modo a
atingir a dosagem recomendada. Terminado o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento
de 4agua deve ser limpo de modo a evitar a ingestdo, posterior, de quantidades subterapéuticas da
substancia ativa.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A fenoximetilpenicilina possui um elevado indice terapéutico. A administragdo de agua potavel
medicada duas e cinco vezes superior a dose terapéutica recomendada durante o dobro do tempo
recomendado de tratamento nao revelou quaisquer efeitos adversos. Em alguns individuos, a
administracao cinco vezes superior a dose terapéutica recomendada durante o dobro do tempo de
tratamento recomendado conduziu a um aumento no consumo de dgua, um decréscimo da
ingestao de alimentos e desenvolvimento de fezes aquosas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

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

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJOICEO02.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A fenoximetilpenicilina ¢ uma penicilina de espetro estreito cuja atividade incide principalmente
sobre as bactérias gram-positivas.

A fenoximetilpenicilina, tal como todas as penicilinas, exerce uma agdo bactericida sobre as
bactérias durante a fase de multiplicacdo ativa. Forma uma ligacao irreversivel as proteinas de
ligagdo a penicilina (PLP), enzimas que facilitam a formagdo das ligagdes cruzadas das cadeias
de peptidoglicano na sintese da parede da célula bacteriana. Esta situag@o resulta num crescimento
anomalo da célula bem como na citélise da mesma.

A fenoximetilpenicilina ¢ um derivado da benzilpenicilina estavel ao acido e possui um espetro
de atividade bastante comparavel ao desta ultima.

O desenvolvimento de resisténcia baseia-se principalmente na formagdo de betalactamase, uma
enzima que abre o anel betalactamico, tornando o antibidtico ineficaz. Existe resisténcia cruzada
entre a fenoximetilpenicilina e outros antibioticos betalactdmicos.

Foram determinadas as Concentragdes Inibidoras Minimas (CIM) da fenoximetilpenicilina
relativamente a isolados de Clostridium perfringens obtidos a partir de casos clinicos de enterite
necrotica em galinhas durante 1998 e 1999. A CIM para isolados de C. perfringens obtidos a
partir de amostras de fezes, figado e ceco situava-se entre <0,01 e 0,05 pug/ml.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

A vantagem mais importante da fenoximetilpenicilina relativamente a penicilina G é que é mais

estavel num ambiente &cido pelo que ¢ mais facilmente absorvida a partir do aparelho
gastrointestinal.

Apo6s administragdo oral, a maior parte da fenoximetilpenicilina escapa a decomposicao pelos
sucos gastricos, uma vez que se mantém estavel a um pH reduzido.

A fenoximetilpenicilina distribui-se bem pela maioria dos tecidos, conduzindo a uma elevada
concentracdo nos rins e no figado. Decompde-se parcialmente no aparelho gastrointestinal. Uma
pequena parte da quantidade absorvida ¢ metabolizada no organismo. Na sua maioria, a
fenoximetilpenicilina ¢ excretada sob a forma ativa inalterada na urina e nas fezes.

Apo6s uma administrag@o unica do medicamento veterinario em galinhas a uma dose de 15 mg de
potassio de fenoximetilpenicilina / kg de peso corporal por gavagem oral, foram atingidas
concentracdes plasmaticas maximas de 0,40 = 0,15 mg / | no prazo de 1,7 + 1,0 hora apds a
administracdo. A fenoximetilpenicilina € bem absorvida e possui uma biodisponibilidade absoluta
de 69%.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sabe-se que o contacto de solugdes contendo penicilina com sistemas metalicos destinados a sua
administracdo influencia adversamente a estabilidade da penicilina. Deste modo, deve evitar-se a
utilizagdo destes sistemas, ndo devendo os mesmos ser utilizados para a conservacao destas
solucdes.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluigdo ou reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 12 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Sacos compostos pelos seguintes materiais: no exterior uma camada de tereftalato de polietileno,
camadas interiores de aluminio e poliamida e uma camada interior de polietileno. Os tamanhos
das embalagens sdo de 100 g, 10x 100 g, 250 g, 500 g e 1000 g.

Sacos compostos pelos seguintes materiais: no exterior uma camada de papel, as camadas
interiores de polietileno e aluminio e uma camada interior de polietileno. Os tamanhos das

embalagens sdo de 1000 g e 2500 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ado de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao 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 utilizacao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health BV

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

973/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30 de dezembro de 2015.

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

07/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o 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 PRIMARIO - ROTULAGEM
E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

SACO 250 g, 500 g, 1000 g, 2500 g

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenocillin 800 mg/g pd para administracdo na agua de bebida para galinhas

2.  COMPOSICAO

Cada g de po6 contém:
Substancia(s) ativa(s):
Fenoximetilpenicilina 800 mg

(equivalente a potassio de fenoximetilpenicilina 887 mg)

P6 branco ou quase branco.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 g, 500 g, 1000 g, 2500 g

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacio

Para o tratamento e metafilaxia da enterite necrotica causada por Clostridium perfringens. Para
utilizagdo metafilatica, primeiro € necessario que a doenca esteja efetivamente diagnosticada no
bando em questao.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outros antibidticos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.
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7.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a bactérias
isoladas de animais existentes na exploracdo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informacdo epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracdo) da bactéria-alvo. O
medicamento veterinario ndo deve ser administrado para compensar a falta de higiene ¢ mau
maneio das exploragdes.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a fenoximetilpenicilina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras penicilinas, devido a potencial existéncia de resisténcia cruzada. Devem
ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

As penicilinas como, por exemplo, a fenoximetilpenicilina, podem provocar hipersensibilidade
(alergia) apods inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a
fenoximetilpenicilina pode dar origem a reagdes cruzadas de sensibilidade com outras penicilinas
e cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente,
ser graves.

1. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

2. Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado de modo a evitar a exposigdo,
tomando todas as precaucdes recomendadas.

3. Se, ap6s a exposi¢do, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcao cutanea, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face,
labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem assisténcia
médica urgente.

As pessoas que manipulam este medicamento veterinario devem evitar a inalagdo do p6 bem
como o contacto com a pele. Durante a mistura e administragdo do medicamento veterinario deve
ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por vestuario de protecao, luvas
impermeaveis e um respirador descartdvel de semimascara conforme a Norma Europeia EN149
ou um respirador ndo descartavel conforme a Norma Europeia EN140, com um filtro conforme a
EN143.

As maos e a pele exposta devem ser muito bem lavadas ap6s a administragao.

Gestagdo:

Os estudos realizados em animais de laboratorio e seres humanos nido revelaram evidéncias de
efeitos sobre a fungdo reprodutiva ou o desenvolvimento fetal.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado em associagdo com antibidticos
bacteriostaticos.
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Sobredosagem:

A fenoximetilpenicilina possui um elevado indice terapéutico. A administragdo de agua potavel
medicada duas e cinco vezes superior a dose terapéutica recomendada durante o dobro do tempo
recomendado de tratamento nao revelou quaisquer efeitos adversos. Em alguns individuos, a
administracao cinco vezes superior a dose terapéutica recomendada durante o dobro do tempo de
tratamento recomendado conduziu a um aumento no consumo de agua, um decréscimo da
ingestdo de alimentos e desenvolvimento de fezes aquosas.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sabe-se que o contacto de solugdes contendo penicilina com sistemas metalicos destinados a sua
administracdo influencia adversamente a estabilidade da penicilina. Deste modo, deve evitar-se a
utilizacdo destes sistemas, ndo devendo os mesmos ser utilizados para a conservacdo destas
solucdes.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Galinhas:

Frequéncia indeterminada (ndo | Diarreia, alteracdo da flora gastrointestinal®, vomitos
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

* Alteracdo da flora intestinal por selecdao de bactérias resistentes.

A notificagdo 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 nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado o representante local utilizando os dados de
contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

9.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao

Administra¢do na agua de bebida.
Dissolver na agua bebida e administrar no prazo de 12 horas. A solubilidade maxima é de 100 g
de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida.

13,5 — 20 mg fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a 17 — 25 mg
do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2024
Pagina 12 de 25


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

78 REPUBLICA
? PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucoes com vista a uma administraciao correta

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

mg de
medicamento peso corporal mg de gde
veterinario/kg médio (kg) _  medicamento _  medicamento
de peso dos animaisa ~ veterinario por veterinario/
corporal por tratar litro de agua de 1000 1 de agua
dia bebida

consumo médio de dgua (I/animal)

Para calcular corretamente a quantidade de po necessaria, recomenda-se a utilizagdo de
equipamento de medi¢do adequadamente calibrado. Tendo em conta que os animais doentes
podem beber menos, recomenda-se iniciar a terapia com a maior dose autorizada, para compensar
uma possivel menor ingestdo da 4gua medicada.

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

Nao deve haver qualquer outra fonte de agua disponivel durante o periodo de medicagdo. No caso
de consumo alterado de dgua potdvel nas galinhas, a concentragdo deve ser ajustada de modo a
atingir a dosagem recomendada. Terminado o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento
de agua deve ser limpo de modo a evitar a ingestdo, posterior, de quantidades subterapéuticas da
substancia ativa.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao altimo dia do més indicado.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminaciao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

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

Pergunte ao seu médico-veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sdo necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E
TAMANHOS DE EMBALAGEM

AIM n° 973/01/15DFVPT.
Tamanhos de embalagem
100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g, 1000 g e 2500 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA
VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026

Estdo disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados
da Unido (UPD). (https://medicines.health.ecuropa.cu/veterinary).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacido de Introducdo no Mercado, e fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434
info.es@dechra.com

| 18. OUTRAS INFORMACOES

MVG

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

| 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluigdo ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 12 horas.

| 21. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo para sacos de 10 x 100 g

Etiqueta de livreto para sacos de 100 g (1 x 100 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenocillin 800 mg/g p6 para administragdo na dgua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g de p6 contém:

Fenoximetilpenicilina 800 mg
(equivalente a potassio de fenoximetilpenicilina 887 mg)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 g, 10x 100 g

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Ap6s a diluicdo ou reconstituigdo, administrar no prazo de 12 horas.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio 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

Eurovet Animal Health BV

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

973/01/15DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta para sacos de 100 g (10 x 100 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Phenocillin 800 mg/g p6 para administracdo na agua de bebida

100 g

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g de po6 contém:

Fenoximetilpenicilina 800 mg
(equivalente a potassio de fenoximetilpenicilina 887 mg)

3. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 2 dias.
Ovos: zero dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
Ap6s a diluicdo ou reconstituigdo, administrar no prazo de 12 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO |

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

Eurovet Animal Health BV

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Phenocillin 800 mg/g pd para administracdo na 4gua de bebida para galinhas

2% Composiciao

Cada g de p6 contém:

Substéancia(s) ativa(s):

Fenoximetilpenicilina 800 mg

(equivalente a potassio de fenoximetilpenicilina 887 mg)

P6 branco ou quase branco.

3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. Indicacdes de utilizacao

Para o tratamento e metafilaxia da enterite necrotica causada por Clostridium perfringens. Para
utilizagdo metafilatica, primeiro € necessario que a doenca esteja efetivamente diagnosticada no
bando em questao.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, a outros antibidticos
betalactamicos ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade a bactérias
isoladas de animais existentes na exploracdo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se
em informacdo epidemiologica local (regional, a nivel da exploracdo) da bactéria-alvo. O
medicamento veterinario ndo deve ser administrado para compensar a falta de higiene ¢ mau
maneio das exploragdes.

A administracdo do medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a fenoximetilpenicilina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras penicilinas, devido a potencial existéncia de resisténcia cruzada. Devem
ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As penicilinas como, por exemplo, a fenoximetilpenicilina, podem provocar hipersensibilidade
(alergia) apods inalagcdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade a
fenoximetilpenicilina pode dar origem a reagdes cruzadas de sensibilidade com outras penicilinas
e cefalosporinas e vice-versa. As reagdes alérgicas a estas substancias podem, ocasionalmente,
ser graves.

1. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

2. Manipular este medicamento veterinario com muito cuidado de modo a evitar a exposicao,
tomando todas as precaucdes recomendadas.

3. Se, ap6s a exposicdo, desenvolver sintomas como, por exemplo, uma erupcao cutanea, dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face,
labios ou olhos ou a dificuldade em respirar sdo sintomas mais graves e requerem assisténcia
médica urgente.

As pessoas que manipulam este medicamento veterinario devem evitar a inalagdo do p6 bem
como o contacto com a pele. Durante a mistura ¢ administragao do medicamento veterinario deve
ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por vestuario de protecdo, luvas
impermeaveis e um respirador descartavel de semimascara conforme a Norma Europeia EN149
ou um respirador ndo descartavel conforme a Norma Europeia EN140, com um filtro conforme a
EN143.

As maios ¢ a pele exposta devem ser muito bem lavadas ap6s a administragao.

Gestagao:

Os estudos realizados em animais de laboratorio e seres humanos nao revelaram evidéncias de
efeitos sobre a fungdo reprodutiva ou o desenvolvimento fetal.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado em associagdo com antibidticos
bacteriostaticos.

Sobredosagem:

A fenoximetilpenicilina possui um elevado indice terapéutico. A administragdo de dgua potavel
medicada duas e cinco vezes superior a dose terapéutica recomendada durante o dobro do tempo
recomendado de tratamento ndo revelou quaisquer efeitos adversos. Em alguns individuos, a
administrac@o cinco vezes superior a dose terapéutica recomendada durante o dobro do tempo de
tratamento recomendado conduziu a um aumento no consumo de agua, um decréscimo da
ingestdo de alimentos e desenvolvimento de fezes aquosas.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido:

Nao aplicéavel.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
Sabe-se que o contacto de solugdes contendo penicilina com sistemas metalicos destinados a sua
administracdo influencia adversamente a estabilidade da penicilina. Deste modo, deve evitar-se a
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utilizacdo destes sistemas, ndo devendo os mesmos ser utilizados para a conservagao destas
solucdes.

7. Eventos adversos

Galinhas:

Frequéncia indeterminada (ndo | Diarreia, alteracdes da flora gastrointestinal®, vomitos
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

* Alteragao da flora intestinal por selecdo de bactérias resistentes.

A notificagdo 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 nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Administra¢ao na agua de bebida.

Dissolver na agua bebida e administrar no prazo de 12 horas. A solubilidade maxima é de 100 g
de medicamento veterinario por litro de 4gua de bebida.

13,5 — 20 mg fenoximetilpenicilina por kg de peso corporal por dia, correspondendo a 17 — 25 mg
do medicamento veterinario por kg de peso corporal por dia, durante 5 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

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

mg de
medicamento peso corporal mg de gde
veterinario/kg médio (kg) ~  medicamento _ medicamento
de peso dos animaisa  veterinario por veterinario/
corporal por tratar litro de agua de 1000 1 de agua
dia bebida

consumo médio de dgua (l/animal)

Para calcular corretamente a quantidade de po necessaria, recomenda-se a utilizacdo de
equipamento de medi¢do adequadamente calibrado. Tendo em conta que os animais doentes
podem beber menos, recomenda-se iniciar a terapia com a maior dose autorizada, para compensar
uma possivel menor ingestdo da agua medicada.

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

Nao deve haver qualquer outra fonte de agua disponivel durante o periodo de medicagdo. No caso
de consumo alterado de agua potavel nas galinhas, a concentragdo deve ser ajustada de modo a
atingir a dosagem recomendada. Terminado o periodo de tratamento, o sistema de fornecimento
de 4gua deve ser limpo de modo a evitar a ingestdo, posterior, de quantidades subterapéuticas da
substancia ativa.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias.

Ovos: zero dias.

11. Precaucdbes especiais de conservacgao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade ap6s diluig@o ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 12 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 973/01/15DFVPT.
Tamanhos de embalagem: 100 g, 10 x100 g, 250 g, 500 g, 1000 g e 2500 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2026

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

17. Outras informacoes

MVG
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