OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
- KOMBINERET ETTIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

Securitainer, laminatdise, spand

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Phenoxylin 325 mg/g pulver til anvendelse i drikkevand

| 2. SAMMENSZATNING

Phenoxymethylpenicillin 293 mg/g
svarende til phenoxymethylpenicillinkalium 325 mg/g

| 3. PAKNINGSSTORRELSE

250 gram} 1 kg, 2.5 kg eller 5 kg

| 4. DYREARTER

Til svin og hens.

5. INDIKATION(ER)

Indikationer

Svin: Behandling og metafylakse (behandling af en gruppe af dyr pa baggrund af diagnose i en del af
gruppen) af infektioner forarsaget af Streptococcus suis

Forekomsten af sygdommen i besatningen skal vere fastsléet, for veteringerlegemidlet anvendes.
Hens: Forebyggelse af flokdedelighed pa grund af nekrotisk enteritis (tarmbrand) hos hens og kyllinger
forarsaget af Clostridium perfringens.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof.

7. SARLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler

Serlige advarsler:

Hons: Anvendelsen af veterinzerlegemidlet kan forarsage eget forbrug af medicineret drikkevand.

Der er vist krydsresistens mellem phenoxymethylpenicillin og andre beta-lactam-antibiotika. Brug af
veterinzerlaegemidlet ber overvejes ngje, nar falsomhedstest har vist resistens (aget modstandskraft) over
for beta-lactam-antibiotika, fordi dets effektivitet kan blive reduceret.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:




Svin med alvorlige kliniske symptomer, sdsom septisk chok (chok grundet blodforgiftning), ber behandles
parenteralt (udenom mavetarmkanalen).

Brugen af veterinaerlagemidlet bar vare baseret pa identifikation og resistensbestemmelse af
malpatogenet(erne). Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk information og
viden om felsomheden af mélpatogenerne pa gardniveau eller pa lokalt/regionalt niveau.

Brugen af veterinarleegemidlet skal vaere 1 overensstemmelse med officielle, nationale og regionale
antimikrobielle politikker.

Veterinerlegemidlet bar ikke bruges som kompensation for darlig hygiejne og uhensigtsmassige
driftsforhold.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Phenoxymethylpenicillin kan forarsage overfelsomhedsreaktioner efter injektion, inddnding, oral
indtagelse, hud- eller gjenkontakt. Overfelsomhed over for phenoxymethylpenicillin kan medfere
krydsfelsomhed over for andre penicilliner og cephalosporiner og omvendt. Allergiske reaktioner
forérsaget af disse stoffer kan i visse tilfeelde vere alvorlige.

Ved overfelsomhed over for penicilliner eller cephalosporiner ber kontakt medveterinaerlegemidlet
undgas.

Veterinerlegemidlet bor omgés meget forsigtigt for at undgé eksponering, under iagttagelse af alle
anbefalede forsigtighedsregler. Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelsesdragt,
uigennemtraengelige handsker og et engangsfilter og halvmaske-respirator, som overholder Europaeisk
Standard EN 149, eller en flergangsmaske, som overholder Europaisk Standard EN 140 til pamontering af
et filter, der overholder EN 143 ber anvendes under blanding og handtering af veterinarleegemidlet.
Vask hander straks efter handtering af veterinaerleegemidlet.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse eller hvis man efter at have veret udsat for stoffet har alvorlige
symptomer pa overfolsomhedsreaktioner efter eksponering, som hududslet, opsvulmet ansigt, laeber eller
gjne, eller andenad, skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Draegtighed, laktation eller eegleegning:
Veterinzrlagemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Laboratorieundersggelse af dyr og undersegelser af mennesker har ikke afsleret nogen indvirkning pé
forplantningsevnen eller fototoksiske virkninger (giftighed overfor fosteret).

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke kombineres med bakteriostatiske antibiotika (antibiotika som haemmer vacksten af bakterier).

Overdosis:

Phenoxymethylpenicillin har et hgjt terapeutisk indeks (stor forskel pa effektiv og giftig dosis).

Svin: Administrationen af det medicinerede drikkevand op til fem gange den anbefalede terapeutiske
(effektive) dosis i tre gange den anbefalede behandlingsvarighed blev tolereret godt. Ved fem gange den
anbefalede dosis blev der dog observeret en reduktion i vandindtaget og midlertidig redme af huden.
Hens: Administrationen af det medicinerede drikkevand i to og fem gange den anbefalede terapeutiske
(effektive) dosis i dobbelt sa lang tid som anbefalet behandlingstid viste ingen bivirkninger. Hos nogle dyr
bevirkede anvendelsen af fem gange anbefalet dosis i dobbelt behandlingstid en stigning i
vandindtagelsen, et fald i foderindtagelsen og vandig faces.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

Kontakt mellem penicillinholdige oplesninger og metaller samt brug af metalholdige doseringssystemer
vides at skade penicillins stabilitet. Derfor ber sddanne doseringssystemer undgas, og metalholdige
beholdere ber ikke bruges til opbevaring af oplesninger.

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette veterinaerleegemiddel,
nar det administreres oralt 1 drikkevand, der indeholder biocider, foderadditiver eller andre stoffer, der
bruges i drikkevand.




8. BIVIRKNINGER

Bivirkninger

Svin og hens:

Ikke kendt Opkastning'*, diarré*!, forstyrrelse af mave-

(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tarmfloraen*! 2.
forhdndenverende data):

*1 Generelt for penicilliner, ikke set med det aktuelle veterinerleegemiddel.

2 Endret ved selektion af resistente (modstandsdygtige) bakterier.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervégning af et produkt. Kontakt
i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan ogsa
indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale reprasentant ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

9. DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE OG
ADMINISTRATIONSMADE

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Anvendelse 1 drikkevand.

Svin: 15 mg phenoxymethylpenicillin pr. kg legemsvagt pr. dag, svarende til 51 mg af
veterinerlegemidlet pr. kg legemsveagt pr. dag i 5 dage.

Hens: 13,5-20 mg phenoxymethylpenicillin pr. kg legemsvagt pr. dag, svarende til 46-68 mg af
veterinerlegemidlet pr. kg legemsvegt pr. dag i 5 dage.

Baseret pa den anbefalede dosis, antallet af dyr, der skal behandles, samt disses legemsvegt ber den
ngjagtige daglige koncentration af veterinerleegemidlet beregnes efter folgende formel:

...mg veterinerlagemiddel/ kg X gennemsnitlig legemsveegt (kg) =... mg
kropsveegt dag for dyr, der skal behandles veterinerlegemiddel
gennemsnitlig dagligt vandforbrug (liter) pr. dyr pr. liter drikkevand

Den medicinerede vandoplesning skal fremstilles, sa der opnas et volumen, der kan indtages fuldt
ud i lebet af 12 timer. Eventuelt ubrugt medicineret vand ber kasseres efter 12 timer, og frisk
medicineret vand ber tilberedes til de naste 12 timer. Dette kan opnas ved at dividere den
samlede daglige dosis og det daglige vandforbrug med 2 for at opna den samme koncentration af
medicineret vand, som hvis den beregnes over 24 timer.



Det anbefales at anvende passende kalibreret méleudstyr.

Ver opmerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet 1 denne information. Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten”.

10. OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION

Oplysninger om korrekt administration

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten bestemmes sd ngjagtigt som muligt. For at opna den
korrekte dosering kan det vare ngdvendigt at justere koncentrationen af phenoxymethylpenicillin i
overensstemmelse hermed.

Den maksimale opleselighed er 250 g af veterinerleegemidlet pr. liter drikkevand.

Ingen anden drikkevandskilde ber vare tilgaengelig i behandlingsperioden.

Der ber kun tilberedes sa meget oplasning, at det netop modsvarer dagsbehovet

Drikkevand tilsat medicin ber fornys hver 12. time.

11. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestider

Svin:  Slagtning: 4 dogn.
Hens: Slagtning: 2 dogn.
Ag: 0 dage.

12. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Sarlige opbevaringsbetingelser
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares under 25 °C.

Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.
Beskyttes mod frost.

Opbevares i den originale pakning.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende méned.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE BORTSKAFFELSE

Searlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende

veterinzerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.



14. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

15. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE OG PAKNINGSSTORRELSER

39520

Pakningssterrelser

Liste over pakningssterrelser:
Securitainer: 250 gram, 1 kg.
Laminatdése: 1 kg.

Spand: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

16. DATO FOR SENESTE AZNDRING AF MARKNINGEN

Dato for seneste zendring af mzerkningen
2. oktober 2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

| 17. KONTAKTOPLYSNINGER

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK- 6000 Kolding

TIf: +45 7550 8080

info@salfarm.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:info@salfarm.com

18. ANDRE OPLYSNINGER

Andre oplysninger

Phenoxymethylpenicillin er et smalspektret penicillin, der hovedsagelig har effekt over for grampositive
bakterier og som alle andre penicilliner har phenoxymethylpenicillin en baktericid (bakteriedreebende)
virkning pa bakterier i forbindelse med aktiv celledeling.

Det er et syrestabilt derivat (et stof afledt af et andet) af benzylpenicillin med et generelt sammenligneligt
aktivitetsspektrum inklusive Streptococcus suis og Clostridium perfringens.

Udviklingen af resistens skyldes hovedsagelig dannelsen af beta-lactamase, et enzym som bryder beta-
lactamringen og dermed gor dette antibiotikum virkningslest.

Krydsresistens (aget modstandskraft over for forskellige antibiotika i samme gruppe med samme
virkningsmekanisme) forekommer mellem phenoxymethylpenicillin og andre beta-lactam antibiotika.

19. TEKSTEN ”KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

| 20. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for ...

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 3 méaneder.
Opbevaringstid efter oplesning ifelge anvisning: 12 timer.

| 21.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}



