Додаток 2 
до реєстраційного посвідчення №

                                                 від
ФЕНОКСИПЕН WSP
325 мг/г порошок для приготування перорального розчину 
для сільськогосподарської птиці
 (порошок для приготування перорального розчину)
 листівка-вкладка

Опис 

Порошок від білого до майже білого кольору
Склад 

1 г препарату містить діючу речовину: 

феноксиметилпеніцилін - 293,0 мг (як феноксиметилпеніцилін калію - 325,0 мг).

Допоміжна речовини: лактози моногідрат.
Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01CE02 –  Феноксиметилпеніцилін.
Феноксиметилпеніцилін – це пеніцилін вузького спектру дії з ефективністю в основному проти грампозитивних бактерій.

Феноксиметилпеніцилін, як всі інші пеніциліни, здійснює бактерицидну дію на бактерії під час фази активного розмноження. Він утворює незворотній зв’язок із пеніцилінзв’язуючими білками (penicillin-binding-proteins PBP), ензимами, які сприяють формуванню перехресних зв’язків ланцюгів пептидоглікану під час синтезу клітинної стінки бактерій. Це призводить до аномального росту та цитолізу бактеріальної клітини.

Феноксиметилпеніцилін – це кислотостійке похідне бензилпеніциліну, що має подібний спектр антимікробної дії. 

Розвиток резистентності мікроорганізмів до феноксиметилпеніциліну, в основному, базується на продукуванні бактеріями бета-лактамази, ензиму, який руйнує бета-лактамне кільце, що робить антибіотик неефективним. Між феноксиметилпеніциліном та іншими бета-лактамними антибіотиками існує перехресна резистентність.

Мінімальні інгібуючі концентрації (МІК) феноксиметилпеніциліну були визначені для Clostridium perfringens за клінічних випадків некротичного ентериту в курей протягом 1998 і 1999 років. МІК феноксиметилпеніциліну для Clostridium perfringens, виділеної з фекалій, зразків печінки і сліпого відростка кишки курей становила  0,01 – 0,05 мкг/мл. 

Найважливішою перевагою феноксиметилпеніциліну в порівнянні з пеніциліном G є те, що він більш стабільний в кислотному середовищі і тому краще всмоктується з травного каналу.

Одразу після перорального застосування курям феноксиметилпеніцилін у більшості випадків уникає розчинення шлунковими соками, оскільки він стабільний в умовах низького pH. 

Одразу після одноразового застосування препарату свійській птиці у дозі 15 мг феноксиметилпеніциліну калію/кг маси тіла через шлунковий зонд, максимальна концентрація його в плазмі крові 0,40 ± 0,15 мг/л досягається через 1,7 ± 1,0 годин. Феноксиметилпеніцилін добре абсорбується та має абсолютну біодоступність 69%.

Феноксиметилпеніцилін добре розподіляється серед більшості тканин, утворюючи високі концентрації в нирках та печінці. Він розщеплюється  в травному каналі. Невелика частина абсорбованої кількості феноксиметилпеніциліну метаболізується. Більша частина його виводиться в незміненій активній формі з сечею та фекаліями.
Застосування
Метафілактика та лікування курей, хворих на некротичний ентерит, що спричинений Clostridium perfringens, чутливий до феноксиметилпеніциліну.
Дозування 
до реєстраційного посвідчення №

 від
Перорально з питною водою у дозі 13,5-20 мг феноксиметилпеніциліну на 1 кг маси тіла на добу, що відповідає 46-68 мг препарату  на 1 кг маси тіла на добу, протягом 5 діб. 

Максимальна розчинність досягається після розчинення 250 г препарату на  1 л  питної води. Лікарський розчин необхідно використати протягом 12 годин.

Необхідну кількість препарату (у грамах) на 1000 літрів води розраховують за формулою:

          мг препарату/кг маси тіла/добу  х  середня маса тіла тварини (кг)  х  кількість тварин

                загальне споживання води тваринами, що підлягають лікуванню (л) за добу

                                           = мг препарату /1 л = г препарату /1000 л води

Для правильного зважування необхідної кількості препарату рекомендовано використовувати відкаліброване обладнання. Враховуючи те, що хворі тварини п’ють менше, рекомендовано починати терапію з найвищої дози, щоб компенсувати можливе зменшення споживання питної води. 

Для правильного розрахунку дозування, слід якомога точніше визначити масу тіла тварини. Це робиться для того, щоб уникнути недостатності дози протягом періоду лікування.

Якщо споживання питної води птицею змінюється, концентрацію  слід відповідно відкорегувати,  щоб досягти рекомендованого  дозування.
Протипоказання
Не застосовувати тваринам з підвищеною чутливістю до пеніцилінів.
Застереження
Побічна дія

За застосування препарату згідно інструкцій зазначених у КХП та ЛВ будь-яких несприятливих побічних реакцій не спостерігалось, однак пеніциліни можуть спричинити блювання, діарею та зміни мікрофлори кишківника з появою стійких бактерій.
Особливі застереження при використанні
Застосування препарату повинно ґрунтуватися  на тестуванні чутливості бактерій, виділених від хворих курей, до феноксиметилпеніциліну.

Даний препарат не можна використовувати для компенсації поганих санітарних умов та неналежного утримання приміщень для птиці.

Застосування препарату може призвести до зростання споживання води, що містить лікарський препарат.
Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати з бактеріостатичними антибіотиками. 

Не змішуйте препарат з іншими ветеринарними лікарськими препаратами.

Період виведення (каренції)
М’ясо:
2 доби 
Яйця:        0 діб

Особливі запобіжні заходи, які мають вживатися особою, що дає ветеринарний лікарський препарат тваринам 

Феноксиметилпеніцилін може спричинити реакцію гіперчутливості після вдихання, перорального прийому або контакту зі шкірою. Гіперчутливість до феноксиметилпеніциліну може призвести до перехресної чутливості до інших пеніцилінів та цефалоспоринів, і навпаки. Алергічні реакції, спричинені цими речовинами, можуть іноді бути серйозними. Уникайте контакту з цією речовиною, якщо знаєте про гіперчутливість до пеніцилінів або цефалоспоринів, чи після того, як отримали рекомендацію не працювати з цими речовинами.

Працюйте обережно з цією речовиною та уникайте її вдихання і контакту зі шкірою. Для цього слід вдягати захисні рукавиці та захисну маску під час застосування лікарського препарату. Мийте руки після застосування.


Якщо у вас виникнуть реакції гіперчутливості, такі як висипання на шкірі після контакту з препаратом, тоді вам слід звернутись по медичну допомогу і показати лікарю це попередження. Набряк обличчя, губ і очей або ускладнене дихання – це найсерйозніші симптоми гіперчутливості, що вимагають невідкладної медичної допомоги.

Продовження додатку 2 

до реєстраційного посвідчення №

 від
Якщо у вас виникнуть симптоми гіперчутливості після контакту з речовиною, тоді вам слід уникати будь-якого подальшого контакту з нею (та іншими лікарськими препаратами, що містять інші пеніциліни та цефалоспорини.
Форма випуску
Сек’юрітейнер: білий поліфосфатний циліндричний контейнер, з білою ПЕВЩ/ПЕНЩ кришкою, з механізмом для відкривання великим пальцем. Цей тип контейнера має два різних розміри (650 мл, 1875 мл) з об’ємом 250 г та 1000 г продукту відповідно. 

Комбінована банка: тришаровий прямокутний контейнер, що складається з картонної основи з внутрішнім покриттям із паперу з алюмінієвим покриттям та має ззовні наклейку. Цей тип контейнера вміщує 1 кг препарату.

Відро: біле поліпропіленове відро з поліпропіленовою кришкою. Відро містить 1, 2,5 або 5 кг препарату.

Не всі розміри упаковок можуть бути доступними на ринку.
Зберігання
Зберігати при температурі нижче 25 ºC. Не зберігати в холодильнику чи морозильній камері. Берегти від заморожування. Зберігати в оригінальній упаковці.
Термін придатності ветеринарного лікарського препарату у різних упакуваннях: 

- Сек’юрітейнер: 3 роки.

- Комбінована банка: 3 роки.

- Відро: 2 роки.

Термін придатності після першого відкриття внутрішньої упаковки:  3 місяці.

Термін придатності після розчинення в питній воді відповідно до вказівок: 12 годин.
Для застосування у ветеринарній медицині!

Власник реєстраційного посвідчення та виробник продукту:  
Дофарма Б.В.
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