FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Phenocillin 800 mg/g Pulver zum Eingeben iiber das Trinkwasser fiir Hiihner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jedes g enthilt:

Wirkstoff:

Phenoxymethylpenicillin 800 mg

(entsprechend Phenoxymethylpenicillin-Kalium 887 mg)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Kaliumdihydrogenphosphat

Hochdisperses Siliciumdioxid, wasserfrei

Weilles oder nahezu weilles Pulver.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Huhn.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Therapie und Metaphylaxe der nekrotischen Enteritis verursacht durch Clostridium perfringens.
Vor der metaphylaktischen Anwendung muss die Erkrankung im Bestand diagnostiziert worden sein.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Beta-Laktam-Antibiotika oder
einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf den Ergebnissen einer Empfindlichkeitspriifung der
im Bestand isolierten Bakterien beruhen. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Behandlung auf 6rtlich
(regional, auf Bestandsebene) gewonnenen epidemiologischen Erkenntnissen beziiglich der



Empfindlichkeit der beteiligten Bakterien beruhen. Das Tierarzneimittel darf nicht angewendet
werden, um mangelnde Hygiene und fehlerhaftes Management in den Hiihnerstéllen auszugleichen.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz Phenoxymethylpenicillin-resistenter Bakterien erhéhen und die Wirksamkeit einer
Behandlung mit anderen Penicillinen infolge moglicher Kreuzresistenz herabsetzen. Die amtlichen,
nationalen und ortlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika sind bei der Anwendung des
Tierarzneimittels zu beriicksichtigen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Penicilline wie z.B. Phenoxymethylpenicillin kénnen nach Inhalation, oraler Aufnahme oder
Hautkontakt Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) verursachen. Eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber Phenoxymethylpenicillin kann zu Kreuzreaktionen gegeniiber anderen Penicillinen oder
Cephalosporinen und umgekehrt fithren. Allergische Reaktionen auf diese Substanzen kénnen
gelegentlich schwerwiegend sein.

1. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

2. Gehen Sie mit diesem Tierarzneimittel sorgféltig um, damit Sie einen unnétigen direkten Kontakt
vermeiden, und beriicksichtigen Sie die empfohlenen VorsichtsmaBinahmen.

3. Falls bei Ihnen nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie z. B. Hautausschlag
auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen. Schwellungen im Gesichtsbereich, der Lippen oder der Augen oder
Atembeschwerden sind schwerwiegendere Symptome, bei denen umgehend arztliche Hilfe in
Anspruch zu nehmen ist.

Personen, die dieses Tierarzneimittel handhaben, sollten das Einatmen von Staub sowie Hautkontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender
eine Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung, undurchléssigen Handschuhen und entweder
einer Staubhalbmaske fiir den Einmalgebrauch entsprechend EU-Standard EN149 oder einer
Einwegatemschutzmaske entsprechend EU-Standard EN140 mit einem Filter entsprechend EN143
tragen.

Nach Anwendung Hénde und Haut, die mit dem Tierarzneimittel in Kontakt gekommen sind,
griindlich waschen.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Huhn:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Diarrhoe, Storung der gastrointestinalen Flora?, Erbrechen
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden)

® Verdnderung der Darmflora durch Selektion resistenter Bakterien.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten
des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail



(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zusténdige nationale Behorde zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit:
Beim Menschen und in Untersuchungen an Labortieren wurden keine Hinweise auf eine

Beeinflussung der Reproduktionsleistung oder auf die fetale Entwicklung festgestellt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Dieses Tierarzneimittel sollte nicht mit bakteriostatisch wirkenden Antibiotika kombiniert werden.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Eingeben iiber das Trinkwasser.

Im Trinkwasser auflésen und innerhalb von 12 Stunden verbrauchen. Die maximale Loslichkeit liegt

bei 100 g des Tierarzneimittels pro Liter Trinkwasser.

13,5 - 20 mg Phenoxymethylpenicillin pro kg Korpergewicht pro Tag, entsprechend 17 - 25 mg des
Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht pro Tag, {iber 5 Tage.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden
Formel berechnet werden:

mg Tierarzneimittel/kg durchschnittliches Koérpergewicht

L ) X (kg) der zu behandelnden Tiere . mg 8
Kdrpergewicht pro Tag _ Tierarzneimittel _  Tierarzneimi
pro Liter ttel/ 1000 1
durchschnittliche tagliche Wasseraufnahme (1/Tier) Trinkwasser Wasser

Zum genauen Abwiegen der benétigten Pulvermenge wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes
Messgerit zu verwenden. Da erkrankte Tiere eventuell weniger trinken, wird empfohlen, die Therapie
mit der hochsten zugelassenen Dosis zu beginnen, um eine moglicherweise verringerte Aufnahme des
mit dem Tierarzneimittel versetzten Trinkwassers auszugleichen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Wihrend des Behandlungszeitraumes sollten keine anderen Trinkwasserquellen zur Verfligung stehen.
Falls sich der Trinkwasserverbrauch der Hiihner &dndert, muss die Konzentration angepasst werden,
damit die empfohlene Dosis erreicht wird. Nach Ende des Behandlungszeitraumes muss das
Trinkwassersystem gereinigt werden, um die Aufnahme subtherapeutischer Wirkstoffmengen zu
verhindern.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Phenoxymethylpenicillin hat einen hohen therapeutischen Index. Bei Verabreichung von mit dem
Tierarzneimittel versetzten Trinkwasser mit dem Doppelten bzw. Fiinffachen der empfohlenen



therapeutischen Dosis liber den doppelten Behandlungszeitraum traten keine unerwiinschten
Wirkungen auf. Bei einigen Einzeltieren fiihrte die Verabreichung des Fiinffachen der empfohlenen
therapeutischen Dosis iiber den doppelten Behandlungszeitraum zu einer vermehrten
Trinkwasseraufnahme, einer verringerten Futterauthahme und zu wéssrigem Kot.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 2 Tage.
Eier: Null Tage.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJO1CEO2.
4.2 Pharmakodynamik

Phenoxymethylpenicillin ist ein Penicillin mit schmalem Wirkungsspektrum, das hauptséchlich gegen
grampositive Bakterien wirkt.

Phenoxymethylpenicillin wirkt wie alle anderen Penicilline auf Bakterien wihrend des Stadiums der
aktiven Vermehrung bakterizid. Es bindet irreversibel an Penicillin-Bindungsproteine (PBP), d.h. an
Enzyme, die die Vernetzung von Peptidoglykanketten bei der Synthese der Bakterienzellwand
ermoglichen. Dies fiihrt zu anomalem Zellwachstum und Zytolyse der Zelle.

Bei Phenoxymethylpenicillin handelt es sich um einen siurestabilen Abkémmling von
Benzylpenicillin mit weitgehend vergleichbarem Wirkungsspektrum.

Die Entwicklung einer Resistenz beruht hauptsédchlich auf der Bildung von Beta-Laktamasen,
Enzymen, die den Beta-Laktamring spalten und das Antibiotikum unwirksam machen. Es besteht eine
Kreuzresistenz zwischen Phenoxymethylpenicillin und anderen Beta-Laktam-Antibiotika.

In den Jahren 1998 und 1999 wurden Minimale Hemmkonzentrationen (MHK-Werte) von
Phenoxymethylpenicillin gegen Clostridium perfringens-Isolate aus klinischen Fillen einer
nekrotischen Enteritis bei Hithnern bestimmt. Die MHK-Werte fiir C. perfringens aus Kot-, Leber-
und Zikumproben betrugen < 0,01 — 0,05 pg/ml.

4.3 Pharmakokinetik

Phenoxymethylpenicillin weist gegeniiber Benzyl-penicillin eine bessere Stabilitit unter sauren
Bedingungen, und daher die bessere Resorption aus dem Magen-Darmtrakt auf.

Aufgrund seiner Stabilitdt bei niedrigen pH-Werten entgeht Phenoxymethylpenicillin nach oraler
Aufnahme weitgehend dem Abbau durch Magensifte.

Phenoxymethylpenicillin wird gleichméBig in den meisten Geweben verteilt, wobei die
Konzentrationen in den Nieren und der Leber am hochsten ist. Phenoxymethylpenicillin zerfallt
teilweise im Magen-Darmtrakt. Ein kleiner Teil der resorbierten Menge wird im Korper metabolisiert.
Phenoxymethylpenicillin wird hauptséchlich in unverénderter, aktiver Form im Harn und Kot
ausgeschieden.



Nach einmaliger oraler Verabreichung des Tierarzneimittels an Hithner per Sonde in einer Dosis von
15 mg Phenoxymethylpenicillin-Kalium/kg Korpergewicht werden innerhalb von 1,7 + 1,0 Stunden
nach Verabreichung maximale Plasmakonzentrationen von 0,40 + 0,15 mg/I erreicht.
Phenoxymethylpenicillin wird gut resorbiert und hat eine absolute Bioverfiigbarkeit von 69 %.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

Es ist bekannt, dass der Kontakt von Penicillin-haltigen Losungen mit Metallen und der Gebrauch von
metallischen Systemen fiir deren Verabreichung die Stabilitdt des Penicillins beeintrachtigt. Solche
Systeme sind daher zu vermeiden und diirfen nicht zur Lagerung von Lésungen verwendet werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Priméarverpackung: 3 Monate.
Haltbarkeit nach Verdiinnen oder Rekonstitution gemall den Anweisungen: 12 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Beutel bestehend aus folgenden Materialien:

Einer &ufleren Schicht aus Polyethylen-Terephthalat, inneren Schichten aus Aluminium und Polyamid
und einer Innenschicht aus Polyethylen.

Packungsgrofen: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g und 1000 g

oder

Beutel bestehend aus folgenden Materialien:

Eine &uflere Papierschicht, inneren Schichten aus Aluminium und Polyamid und einer Innenschicht
aus Polyethylen.

Packungsgréfien: 1000 g und 2500 g.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS



Eurovet Animal Health B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr. 402170.00.00
AT: Z.Nr. 836787

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: 21-12-2015

AT: 22/02/2016

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

06/2026

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary



