4 in 1 Mix powder

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

BELGICA DE WEERD
Kempenlandstraat 35
5262 GK Vught

Licence No. 802-BVEAK
Tel: +31(0)76 560 02 22

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4 in 1 Mix powder

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Flumequine 40 mg

Trimetoprim 12 mg

Colistine sulphate 0.00008 bou
Sulfadiazine Na 80 mg
Furaltadone HC! 80 mg
Ronidazole 60 mg
Excipientad 1 g.

4 INDICATIE (INDICATII)

4 in 1 mix este recomandat pentru tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la substantele

active (sindron Adenocoli si infectii ale tractului respirator superior).

5. CONTRAINDICATII
Nu este cazul. _

6. REACTII ADVERSE

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porumbei care nu intrd In consumul umar.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE



Se utilizeaza in apa de baut: 5 g la 2 litri de apa pentru 40 porumbei/zi, timp de 7 zﬂe sau 0 masura de
o lingura la un litru de apa pentru 20 porumbei/zi, timp de 7 zile. :

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA R
A nu se depasi doza recomandata. S

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul. Se recomandi la porumbeii ce nu intrd in consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi de 15°C — 25°C.
Perioada de valabilitate dupi solubilizare: 8 ore
A nu se utiliza dupa expirarea perioadei de valabilitate mentionatd In etichet.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu este cazul.

13,  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
ZZ/LLIAAAA

15. AMBALARE
Pliculete de alu-plastic de 5 g si flacoane de plastic de 150 gsi 80 g
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1., DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

in1 _ix:— pulbere pentru administrare orali la porumbei

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Flumeguine 40 mg
Trimetoprim 12 mg
Colistine sulphate 0.00008 bou
Sulfadiazine Na 80 mg
Furaitadone HCl 80 mg
Ronidazole 60 mg
Excipient ad 1 g.
Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala,
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintd

Porumbei care nu intrd in consumul uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

4 in 1 mix este recomandat pentru tratamentul infectiilor produse de germeni sensibili la substantele

active (sindron Adenocoli si infectii ale tractului respirator superior).

4.3 Contraindicatii

Nu este cazul.

4.4 Atentiondiri speciale

Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul la doza recomandata. Conform indicatiilor aceasta nu trebuie depasita.

Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazi produsnl medicinal veterinar
la animale

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu este cazul.



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul. Porumbeii un sunt destinati consumului uman.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Substantele active concurente pot determina un nivel ridicat de legare la proteinele plasmatice
selective pentru substantele active , ceea ce poate duce la efecte toxice.

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Se utilizeaza in apa de baut: 5 g la 2 litri de apa pentru 40 porumbei/zi, timp de 7 zile sau o masura de
o lingura la un litru de apa pentru 20 porumbei/zi, timp de 7 zile.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Daca se observa semne de supradozare se va opri tratamentul.

4,11 Perioada de agteptare

Nu este cazul. Se recomanda la porumbeii ce nu intrd in consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: antibacteriene
Cod ATCvet: QJOIEW10

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Flumequina este una din cele mai importante quinolone folositi in medicina veterinara si are un
spectru larg antibiotic.

Transcripfia ADN bacterian prin inhibarea ADN girazei. Pétrunde cu ugurinti in celule si este adesea
folosita pentru tratamentul patogenilor intracelulari.

Trimetoprim este folosit in stnergie cu sulfonamidele (sulfadiazine).

Sulfadiazine este agent bacteriostatic cu spectru larg impotriva microorganismelor Gram-pozitive i
multor Gram-negative. Este folosit frecvent in combinatie cu Trimetoprim.

Furaltadone are un spectru mediu de actiune. Actioneazi prin principaliii metaboliti: 3 amino-2-
oxazolina (AOZ) si 3 amino-5-morpholineomethyl-2-oxazolidinone (AMOZ), care sunt rapid legate
de proteinele celulare.

Colistin sulfat este un antibiotic ciclopeptidic, apartine clasei polimixinei. Este folosit la giini outoare
pentru consum uman. Este activ in principal impotriva microorganismelor Gram-negative.

Antibiotic polipeptidinic legat de grupul polimixinelor activ impotriva E.coli, Salmonella SPP-
Pseudomonas. Kliebsiella.
Ronidazole, agent antimicrobian si cu efect importiva protozoarelor este folosit current in practica

veterinara.

3.2 Particularitiiti farmacochinetice

Substanfele sunt bactericide, actioneazi asupra membranei citoplasmatice ca agent surfactant,
penetreaza straturile dintre lipide si protide si produc modificari de permeabilitate. Nu au efecte
teratogene.
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6.\ "~ PARTICULARITATI FARMACEUTICE

' Lista excipientilor

e
~ Dextrose Monohydrate ad. 1 g

62 Incompatibilitati

Nu se cunosc incompatibilitati.

6.3 Perioadi de valabilitate

Pericada de valabilitate 60 luni in ambalaj original si § ore dupa solubilizare.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturi de 15°C — 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pliculete de alu-plastic de 5 g si flacoane de plastic de 150 g 51 80 g

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizares unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD
Kempenlandstraat 35
5262 GK Vught

Licence No. 802-BVEAK
Tel: +31(0)76 560 02 22

3. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ZZ/ILL/AAAA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
ZZ/LL/IAAAA

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

LZ/LI/AAAA



LABEL

4 in 1 Mix powder

Flumequine, Trimetoprim, Colistine sulphate, Sulfadiazine, Furaltadone, Ronidazole
PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat 1a, 4835 KC Breda

p.o.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0Y76 560 02 22

fax +31(0)76 565 35 70

e-mail: hjm@belgicadeweerd.com

www.belgicadeweerd.com

In specific infections for pigeons

Oral dosage, via the drinking water, 5 g in 2 [itres of water for 40 pigeons per day / 7
days treatment or one measure spoon in one litre of water per 20 pigeons when the

product is delivered in plastic bottle (80 or 150 g) / day / 7 days.

Do not be used in pigeons for human consumption. Not subject to medical
prescription. Keep out of reach of children.

Shelf Life after dilution 8 hours.

Alu-plastic sachet/ bottles of 150 g

BATCH No. EXPIRY DATE ..

FOR VETERINARY USE ONLY

4 in 1 Mix powder

Flumequine, Trimetoprim, Colistine sulphate, Sulfadiazine, Furaltadone, Ronidazole

PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat 1a, 4835 KC Breda

p.o.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0)76 560 02 22

fax +31(0)76 565 35 70

e-mail: hjm@belgicadeweerd.com

www.belgicadeweerd.com

fn infectii specifice porumbeilor

Se utilizeaza in apa de baut: 5 g 1a 2 litri de apa pentru 40 porumbei/zi, timp de 7 zile
sau o masura de o lingura la un litru de apa pentru 20 porumbei/zi, timp de 7 zile.

Nu se administreazi porumbeilor care intrfi in consurnul uman. Se elibereaza fara
prescriptie medicala.

Nu se tine la indeméana copiilor

Valabilitatea dupa diluare 8 ore.

Plic/Flaconcu 150 g N
SERIA Nr. DATA EXPIRARII

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

VELFIAT,
DR G. pPEgy
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4 in 1 Mix powder

Flumequine, Trimetoprim, Colistine sulphate, Sulfadiazine, Furaltadone, Ronidazele
PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat 1a, 4835 KC Breda

p.o.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0)76 560 02 22

fax +31(0)76 565 35 70

e-mail: him@belgicadeweerd.com

www.belgicadeweerd.com

In specific infections for pigeons

Oral dosage, via the drinking water, 5 g in 2 litres of water for 40 pigeons per
day / 7 days treatment or one measure spoon in one litre of water per 20
pigeons when the product is delivered in plastic bottle (80 or 150 g) / day / 7
days. Not subject to medical prescription

Do not be used in pigeons for human consumption,

Keep out of reach of children,

Shelf Life after dilution 8 hours.

Alu-plastic sachet/ bottles of 80 g

BATCHNo. ... EXPIRY DATE
FOR VETERINARY USE ONLY

4 in 1 Mix powder

Flumequine, Trimetoprim, Colistine sulphate, Sulfadiazine, Furaltadone, Ronidazole
PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat la, 4835 KC Breda

p.o.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0)76 560 02 22

fax +31(0)76 565 3570

e-mail: hjm@belgicadeweerd.com

www.belgicadeweerd.com

in infectii specifice porumbeilor

Se utilizeaza in apa de baut: 5 g la 2 litri de apa pentru 40 porumbei/zi, timp de 7 zile
sau 0 masura de o lingura la un litru de apa pentru 20 porumbei/zi, timp de 7 zile.

Nu se administreazi porumbeilor care intrii in consumul uman. Se elibereaza fara
prescriptie medicala.

Nu se tine la indeména copiilor

Valabilitatea dupa diluare 8 ore.

Plic/Flacon cu 80 g
SERIA Nr. DATA EXPIRARI

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

10/11 .
VERHAT,
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4 in 1 Mix powder

Flumequine, Trimetoprim, Colistine sulphate, Sulfadiazine, Furaltadone, Ronidazole
PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat 1a, 4835 KC Breda

p.c.box 4607, 4803 EP Breda, NI,

tel. +31(0)76 560 02 22

fax +31(0)76 565 35 70

e-mail: him@belgicadeweerd.com

www.belgicadeweerd.com

In specific infections for pigeons

Oral dosage, via the drinking water, 5 g in 2 litres of water for 40 pigcons per
day / 7 days treatment or one measure spoon in one litre of water per 20
pigeons when the product is delivered in plastic bottle (80 or 150 g} / day / 7
days. Not subject to medical prescription

Do not be used in pigeons for human consumption.

Keep out of reach of children.

Shelf Life after dilution 8 hours.

Alu-plastic sachet of 5 g

BATCH No. EXPIRY DATE

FOR VETERINARY USE ONLY

4 in 1 Mix powder

Flumequine, Trimetoprim, Colistine sulphate, Sulfadiazine, Furaltadone, Ronidazole
PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat 1a, 4835 KC Breda

p.0.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0)76 560 02 22

fax +31(0)76 565 3570

e-mail: hjm@belgicadeweerd.com

www.belgicadeweerd.com

in infectii specifice porumbeilor

Se utilizeaza in apa de baut: 5 g la 2 litri de apa pentru 40 porumbei/zi, timp de 7 zile
sau o masura de o lingura la un litru de apa pentru 20 porumbei/zi, timp de 7 zile.

Nu se administreazd porumbeilor care intr3l in consurnul uman. Se elibereaza fata

prescriptie medicala,
Nu se tine la indeména copiilor
Valabilitatea dupa diluare 8 ore,

Pliccus5g ;
SERIA Nr. DATA EXPIRARII

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

11711 /Eﬁ(ﬁéﬁj:
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