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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4 IN 1 MIX, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porumbei voiajori si o;ﬁan{éntalf— =
\k T ey . and

s

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:

Substante active:

Flumequina..........ccce.oevne.e. 40 mg
Trimetoprim.........ccevovue..... 12 mg
Colistin sulfat............. 0,00008 bou
Sulfadiazini sodici.............. 80 mg
Furaltadona HCI .................. 80 mg
Ronidazol........ccccooevemnnnnnnan. 60 mg
Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dextroza monohidrat

Pulbere pentru administrare n apa de baut, de culoare galbena.

3 iNFORMAIII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porumbei voiajori si ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul sindromului Adeno-coli si infectiilor tractului respirator superior la porumbei
voiajori i ornamentali.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

izolate de la animale. Daci aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
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prevalenta baq%’e}riilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
agﬁ%{cmbierfé, datorita potentialului pentru rezistena incrucisata. La utilizarea produsului medicinal

\fﬁté?_mai.trebéieﬁiluate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Precautii sp_e@ ale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale: .
Jnn caz de irigestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi

prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa
poarte echipament de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferiné prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritdtii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreaza in apa de baut in dozi de 5 g produs in 2 litri de apa de baut, la 40 porumbei/zi, timp
de 7 zile sau o masura (2,5 g) intr-un litru de ap4, pentru 20 porumbei/zi timp de 7 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se va depisi doza recomandati.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
Flumequina

ATC: QJOIMBO7
Sulfadiazina



ATC: QJOIEQ10
Colistin sulfat
ATC: QJ01XB01

Furaltadona hidroclorici
ATC: QJO1XX93
Trimetoprim

ATC: QJOIEAO1
Ronidazol
ATC:QP51CA02.

4.2 Farmacodinamie

Produsul 4 IN 1 MIX este o combinatie de antibiotice, sulfamide si un antiparazitar.

Flumequina este una dintre cele mai importante quinolone utilizatd in medicina veterinara si are un
spectru larg. Péatrunde cu usurinta in celule si este utilizatd pentru tratamentul patogenilor intracelulari.
Trimetoprimul este utilizat in sinergie cu sulfonamidele (sulfadiazine).

Sulfadiazina are actiune bacteriostatica cu spectru larg impotriva microorganismelor Gram pozitive si
Gram-negative. Este utilizata frecvent in combinatie cu trimetoprim.

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

proteinele celulare.

Colistinul sulfat este un antibiotic ciclopeptidic, apartindnd clasei polimixine. Este activ in primul rand
impotriva microorganismelor Gram-negative.
Ronidazolul este agent antiparazitar cu efect impotriva protozoarelor, utilizat curent in practica

veterinara.

4.3 Farmacocinetici

Substantele sunt bactericide, actioneaza asupra membranei citoplasmatice ca agent surfactant,
penetreazd straturile dintre lipide si protide si produc modificari de permeabilitate. Produsul este
repede absorbit in organism dupi administrarea orald, atingdnd un maxim de concentratie in 2-3 ore

dupad administrare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 60

luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 8 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra In ambalajul original.
A se feri de lumina directéd a soarelui.




5.4 Natura $i compozitia ambalajului primar

Plic din folie de aluminiux 5 g

Flacon din HDPE x 80, x 150 g, inchis cu dop din LDPE.

Cutie din carton cu 10, 20, 300 plicurix 5 g

Cutie difi carton cu flacon din HDPE x 80 g

Cutie-din carton cu flacon din HDPE x 150 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140037

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.04.2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Iulie 2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal vetefinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 10, 20, 300 plicurix 5 g
Cutie de carton cu flacon din HDPE x 80 g

Cutie de carton cu flacon din HDPE x 150 g

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4 IN 1 MIX, pulbere pentru administrare in apa de baut

2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Flumequina........cccecurerennns 40 mg/g
Trimetoprim.........ccceuen..... 12 mg/g
Colistin sulfat.......... 0,00008 bou/g
Sulfadiazina sodici........... 80 mg/g
Furaltadond HCI ............... 80 mg/g
Ronidazol..........ccoevvernnnnnns 60 mg/g

3.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x5¢g
20x5¢g
300x5¢g
80g
150 g

l4.

SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

£

INDICATII

Pentru tratamentul sindromului Adeno-coli si infectiilor tractului respirator superior la porumbei
voiajori si ornamentali.

l6.

CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7.

PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa} |
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
Dupi diluare, a se utiliza pana la 8 ore.

9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperatura mai micd de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.
A se feri de lumina directi a soarelui.

|10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140037

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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Flacon din HDPE x 80 g,x 150 g

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR !

ll.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4 IN 1 MIX, pulbere pentru administrare in apa de baut

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Flumequina..........cccevnue. 40 mg/g
Trimetoprim........ccceeeunnnn. 12 mg/g
Colistin sulfat.......... 0,00008 bou/g
Sulfadiazind sodici........... 80 mg/g
Furaltadona HCI ............... 80 mg/g
Ronidazol.........ccoeervennenne. 60 mg/g

[3.  SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

[4.  CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
Dupi diluare, a se utiliza pana la 8 ore.

|7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pdstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina directi a soarelui.

[8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.




9. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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Plic din aluminiu x5 g
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Il. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4 IN 1 MIX, pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Flumequina.........coeeveenen... 40 mg/g
Trimetoprim........cocceeeennne 12 mg/g
Colistin sulfat.......... 0,00008 bou/g
Sulfadiazini sodica............ 80 mg/g
Furaltadona HCl ............... 80 mg/g
Ronidazol........cc.ccocevueneene. 60 mg/g

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

Dupi diluare, a se utiliza pand la 8 ore.
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B.PROSPECTUL



PROSPECTUL

ﬁ Denumirea produsului medicinal veterinar

4 IN 1 MIX, pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru porumbei voiajori si ornamentali -

b | Compozitie
1 g produs contine:

Substante active:

Flumequina........cccceevvveneen. 40 mg
Trimetoprim......c.ccceevverenann. 12 mg
Colistin sulfat............. 0,00008 bou
Sulfadiazind sodici.............. 80 mg
Furaltadond HCI .................. 80 mg
Ronidazol.......ccccocevrernennnn. 60 mg

Pulbere pentru administrare in apa de biut, de culoare galbeni

§  Specii tinta

Porumbei voiajori si ornamentali.

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul sindromului Adeno-coli si infectiilor tractului respirator superior la porumbei
voiajori si ornamentali.

5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

izolate de la animale. Daca aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene, datoritd potentialului pentru rezistenta incrucisatd. La utilizarea produsului medicinal
veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.



N
<

z

Precautii sp';'eciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
- animale:
In ca# de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prosi)ec:gul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa
poart€ echipament de protectie.

G.e‘statie si lactatie:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu se va depasi doza recomandati.

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

% Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti c¢a medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intii medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul
autorizatiei de comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

§  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza in apa de baut in dozi de 5 g produs in 2 litri de apa de baut, la 40 porumbei/zi, timp
de 7 zile sau o misurd (2,5 g) intr-un litru de ap3, pentru 20 porumbei/zi, timp de 7 zile.

ﬁ Recomandiiri privind administrarea corecta

Respectati dozele si durata tratamentului.

$0. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

m Precautii speciale pentru depozitare
A nu se 13sa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina directa a soarelui.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupd Exp. Datg de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 8§ ore.

m Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

I& Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
140037

Plic din folie de aluminiux 5 g
Flacon din HDPE x 80 g, x 150 g, inchis cu dop din LDPE

Cutie din carton cu 10, 20, 300 plicurix 5 g
Cutie din carton cu flacon din HDPE x 80 g
Cutie din carton cu flacon din HPDE x 150 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

.....

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel.: +31 76 5600 222

E-mail: info@belgicadeweerd.com



