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ETIQUETA-PROSPECTO

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FENOXIPEN V 100 mg/g premezcla medicamentosa

| 2. COMPOSICION

Cada g contiene:

Principio activo:
Fenoximetilpenicilina potasica, 100 mg

Excipiente:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros
componentes

Carbonato de calcio

Parafina liquida ligera

Polvo homogéneo de color beige-grisaceo.

| 3. TAMANO DEL ENVASE

25 kg

| 4, ESPECIES DE DESTINO

Porcino.

[5.  INDICACIONES DE USO |

Tratamiento y metafilaxis de la meningitis y septicemias estreptocdcicas porcinas producidas
por Streptococcus suis.

Debe establecerse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes de usar el medicamento
veterinario.

[6. CONTRAINDICACIONES |

Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo, a las penicilinas o a alguno de los
excipientes.
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| 7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

No debe suministrarse sin mezclar con el pienso.

Tras la inclusion del medicamento veterinario, el pienso debe ser utilizado antes del final del dia
5 a contar desde el momento de su fabricacion, debido a la pérdida de actividad del ingrediente
activo.

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

El uso del medicamento debe basarse en los ensayos de identificacion y sensibilidad de los
patégenos diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epide-
mioldgica y el conocimiento de la sensibilidad de los patégenos diana a nivel de explotaciéon o a
nivel local/regional. El uso del medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las re-
comendaciones oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las penicilinas y las cefalosporinas pueden producir reacciones de hipersensibilidad (alergia)
tras la inyeccién, inhalacion, ingestion o contacto con la piel o los ojos. Se han descrito reac-
ciones de hipersensibilidad cruzada entre penicilinas y cefalosporinas. Las reacciones alérgicas
a estas sustancias en ocasiones pueden ser graves y por lo tanto se debe evitar el contacto
directo.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las penicilinas y/o a las cefalosporinas deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Durante la preparacion y administracion del pienso medicamentoso, se debe evitar el contacto
del medicamento veterinario con la piel, los ojos y la boca, asi como la inhalacién de polvo.

Usar un equipo de proteccién individual consistente en mono de trabajo, gafas de seguridad
homologadas, guantes impermeables y una mascarilla desechable con respirador que cumpla
con la Norma Europea EN 149 o una mascarilla no desechable con respirador que cumpla con
la Norma Europea EN 140 con un filtro que cumpla con la EN 143 al mezclar y manipular el
medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de usar el medicamento veterinario.

En caso de producirse contacto accidental con la piel, lavar cuidadosamente con agua y jabén.
En caso de producirse contacto accidental con los ojos, aclararlos con agua abundante.

En caso de producirse exposicion accidental o si aparecen sintomas tras la exposicién, como
una erupcion cutanea, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o la dificultad para respirar son sintomas mas
graves y requieren atencién médica urgente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
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No procede.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. No utilizar durante estos periodos.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

Los estudios de tolerancia han demostrado que el suministro del medicamento veterinario du-
rante tres semanas consecutivas a una dosis doble de la recomendada (es decir 4 kg por tone-
lada de pienso) no produce efectos adversos en los cerdos tratados.

En un estudio publicado por NIELSON y col., los cerdos se dosificaron a un nivel de 50 mg de
penicilina V potésica por kg de peso vivo (5 veces la dosis recomendada del medicamento ve-
terinario), sin que se registraran efectos adversos.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Este medicamento veterinario esta destinado a la preparacion de piensos medicamentosos.
No usar con fines profilacticos.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Porcino:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse | Reacciones de tipo anafilactico’.
a partir de los datos disponibles).

! En animales con hipersensibilizacion a las penicilinas

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos
no mencionados en esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz,
péngase en contacto, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los
acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de comercializacién o al representante
local del titular de la autorizacién de comercializacién utilizando los datos de contacto que
encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:
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Tarjeta verde https ://iwww.aemps .gob.esNigilandia/m edicam entos Veterinarios/docs fformulario_tarjeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https //sinaem.aemps.es/FVVET /notificavet/Pages/CCAA.aspx

9. POSOLOGIAPARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Administracion en el alimento
10 mg de fenoximetilpenicilina potasica/ kg p.v./dia durante dos semanas consecutivas.

Esta dosis se consigue incorporando 2 kg del medicamento veterinario por tonelada de pienso
granulado o harina.

10. INSTRUCCIONES PARAUNA CORRECTA ADMINISTRACION |

Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una
dosificacion correcta.

Para asegurar una correcta dispersion del producto, se recomienda mezclar primero el produc-
to con una pequeiia cantidad de pienso antes de ser incorporado a la mezcla final

En el proceso de granulacion, la mezcla puede ser preacondicionada con vapor durante 5 mi-
nutos, y procesada a temperaturas de 70° C en el pienso. Tras su incorporaciéon bajo estas
condiciones el medicamento veterinario conserva su actividad satisfactoria durante al menos 5
dias.

El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacion clinica de los animales.
En consecuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la con-
centracién de fenoximetilpenicilina potasica en pienso.

Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Carne: 1 dia.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25° C.
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Mantener la bolsa perfectamente cerrada con objeto de protegerla de la luz.
Conservar en lugar seco.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la bolsa.
La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia del mes indicado.

Cuando se abre el envase por primera vez, se debe calcular la fecha en que se debe desechar
cualquier resto del medicamento veterinario que quede en el envase, utilizando el periodo de
validez una vez abierto que se especifica en esta bolsa. Esta fecha limite de utilizacion debe
escribirse en el espacio provisto en la etiqueta.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION |

Precauciones especiales paralaeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los ver-
tidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medi-
camento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las norma-
tivas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-
ta.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

1337 ESP

Formatos

Bolsa de 25 Kg

16. FECHADE LAULTIMAREVISION DE LAETIQUETA-PROSPECTO

Fechade la Gltima revision de la etiqueta-prospecto

04/2024
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Encontrara informaciéon detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union.

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospe-
chas de acontecimientos adversos:

PH IBERICA S.L.

C/ Mogoda, N° 16 — 18, Pol. Industrial Can Salvatella
08210 Barbera del Vallés (Barcelona)

T.+34 937 291 764

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

LABORATORIOS MAYMO, S.A.
Poligono Industrial Can Pelegri c/Ferro, 9
08755 Castellbisbal (Barcelona)

Espafia

DIVASA-FARMAVIC, S.A.
Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb-Vic (Barcelona)

| 18. INFORMACION ADICIONAL

| 19. LAMENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp: {mm/yyyy}
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses
Periodo de validez después de la incorporacion en el pienso: 5 dias.

Una vez abierto, fecha limite de utilizacion:

21. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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