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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BELGA TAlI, 100 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porumbeki\:;@aj,
ornamentali
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g produs contine:

Substanta activi:
Tiamulin hidrogen fumarat............100 mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dextroza monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare alb gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porumbei voiajori si ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

in tratamentul infectiilor respiratorii produse de germeni Gram pozitivi, Gram negativi si micoplasme,
susceptibili la actiunea substantei active, la porumbei voiajori si ornamentali.

3.3 Contraindicatii

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

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint4:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriene
izolate de la animale. Daci aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice (la nivel regional, de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la substanta activd si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene, datoritd potentialului pentru rezistenta Incrucisata. La utilizarea produsului medicinal
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veterinar trebuie lugtein considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.
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Care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal vete
oS
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Precautii’s \"e“c‘ialxe
Duipa utilizarea produsului medicinal veterinar se vor spala mainile. In cazul contactului cu ochii, se va
clati bine cu apa si daca rogeata mucoasei conjunctivite persista, s va urma sfatul medicului. Se
recomanda evitarea contactului direct cu pielea sau ochii in timpul manipulérii produsului. Se va purta
echipament personal de protectie: ochelari si manusi de protectie atunci cind se prepara §i se manevreaza
produsul. In caz de ingestie accidentald se va solicita imediat sfatul medicului cdruia i se va arata
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la tiamulin trebuie sa manipuleze cu atentie produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii 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

Produsul se administreazi in apa de baut in doza de 5 g produs diluat in 2 litri de ap3 pentru 40
porumbei pe zi, timp de 1-4 zile consecutive.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se va depisi doza recomandata.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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4.1 Codul ATCvet: QJ01XQO01
4.2 Farmacodinamie

Tiamulinul este activ impotriva germenilor Gram negativi si Gram pozitivi, precum si in infectiile cu
Mycoplasma. :
Este un inhibitor al enzimelor necesare sintezei proteice.

4.3 Farmacocinetica

Timpul de injumatatire este rapid si dispare in termen de maxim 24 ore. Nu se acumuleazi in
organism chiar dupa administrarea de lungi durati.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi 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 vinzare: 60
luni. :

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 . Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina directé a soarelui.

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic din folie de aluminiu x 5 g.

Flacon din HDPE x 80 g, inchis cu capac din LDPE.
Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri x 5 g.

Cutie de carton cu 1 flacon din HDPE x 80 g.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE’QETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130132
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

21.12.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Tulie 2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA



Cutie de carton x 10, 20, 300 plicurix5 g
Cutie de carton cu 1 flacon din HDPE x 80 g

|1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGA TAI, 100 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

|2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tiamulin hidrogen fumarat............ 100 mg/g

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x5¢g
20x5¢g
300x5¢g
80¢g

[4.  SPECIH TINTA
\
Porumbei voiajori si ornamentali.
A
\

Y

5.  INDICATH \

\\

In tratamentul infectiilor respiratorii produse de germeni Gram pozitivi, Gram negativi si micoplasme,

susceptibili la actiunea substant;zi active la porumbeii voiajori si ornamentali.

\

l6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschiderea plicului, a se utiliza imediat.
Dupa deschiderea flaconului, a se utiliza pindla 6 luni.
Dupa diluare, a se utiliza imediat.
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9. mé‘AUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se'pé§ﬁa la temperaturd mai micd de 25 °C.
A 5g pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra-i) loc uscat.

ta,

ITO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

2. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

m NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130132

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR =
. N g\%b
Flacon din HDPE x 80 g é\o‘\‘,\)’

m DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGA TAI, 100 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tiamulin hidrogen fumarat............ 100 mg/g

3. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul nainte de utilizare.

|5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

l6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschiderea flaconului, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa diluare, a se utiliza imediat.

[7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra n loc uscat.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




. |INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI '

Plic din aluminiu xS g

|1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGA TAI, 100 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de bdut

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tiamulin hidrogen fumarat....... 100 mg/g

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

[4. DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschiderea plicului, se utiliza imediat.
Dupi diluare, a se utiliza imediat.
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PROSPECTUL

g Denumirea produsului medicinal veterinar

BELGA TAl, 100 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru porumbei voiajori si
ornamentali

#  Compozitie

1 g produs contine:

Substanta activa:
Tiamulin hidrogen fumarat............100 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare alb gilbuie.

%  Specii tinta

Porumbei voiajori si ornamentali.

&  Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat la porumbeii voiajori i ornamentali in tratamentul infectiilor respiratorii
produse de germeni Gram negativi, Gram pozitivi si de micoplasme, susceptibili la actiunea substantei
active.

¥  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilititii bacteriene

izolate de la animale. Dac 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 substanta activd 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.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Dupé utilizarea produsului medicinal veterinar se vor spala mainile. In cazul contactului cu ochii, se vor
clati bine cu apa si daca roseata mucoasei conjunctive persista, se va urma sfatul medicului.

Se recomandi evitarea contactului direct cu pielea sau ochii in timpul manipularii produsului. Se va
purta echipament personal de protectie: ochelari si ménusi de protectie atunci cand se prepard si se
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manevreaza produsul. In caz de ingestie accidentali se va solicita imediat sfatul medmul%ia ise

va arata prospectul produsului sau eticheta. | s

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulin trebuie sa manipuleze cu atenhevpmdusur -
N YINOD L_\\\

Gestatie,lactatie si in perioada de ouat: RN

Nu este cazul.

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

Supradozaj:

Nu se va depasi doza recomandati.

Incompatibilititi majore:

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

‘ﬁ Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugdm s contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul
autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

ﬁ Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Produsul se administreazi in apa de baut, in doza de 5 g produs diluat in 2 litri de apa, pentru 40
porumbei pe zi, timp de 1-4 zile consecutive.

9 Recomandiiri privind administrarea corecti

o

Respectati dozele si durata tratamentului.

ﬁ Perioade de asteptare

Nu este cazul.

it Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A se péstra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pistra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



Termenul de vatabilitate dupa prima deschidere a plicului: a se utiliza imediat.
Teymenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.
- Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

%
ﬁ 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 ar trebui sd 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.

ﬁ Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
130132

Plic din folie de aluminiude 5 g
Flacon din HDPE x 80 g, inchis cu capac din LDPE.

Cutie din carton cu 10, 20, 300 plicurix 5 g
Cutie din carton cu 1 flacon din HDPE x 80 g

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

181  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).

m Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Térile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
BELGICA DE WEERD B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad, Tarile de Jos







