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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR fe

BELGAMCO 50 mg+10 mg+15 mg comprimate pentru porumbei ( Lov

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub formi trihidrat).................. 50 mg
Polimixina E (colistin sulfat)..........ccccovevenens 10 mg
Clavulanat de potasiu .........occeverreiriecnneecns 15 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Hidroxipropil celuloza

Stearat de magneziu

Celulozi microcristalind

Comprimate de culoare crem deschis.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porumbei voiajori §i ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul sindromului Adeno-coli, ornitozei si infectiilor respiratorii i digestive cauzate de
Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp. la porumbeii voiajori $i ornamentali.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi 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 sigurantd la speciile finta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor
izolate de la animale.

Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regional, la nivel de ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor tinta.




Datorita variabilitatii (in timp, geografice) in ceea ce priveste aparitia rezistentei bacteriilor la actiunea
substantelor active sunt recomandate recoltarea de probe bacteriologice si testarea susceptibilitatii.
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cind se utilizeazad
produsul medicinal veferinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile din RCP poate duce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la actiunea substantelor active si poate duce la sciderea
eficacitatii tratamentului cu alte produse antibacteriene datorité aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substaniele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie personal, constdnd din ménusi de
unica folosinta.

A se spila méinile dupa utilizare.

in caz de ingestie accidentals solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Porumbei.
Nu au fost raportate evenimente adverse.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
deinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar se administreaza in doza de 2 comprimate/porumbel/zi, dimineata si

seara, timp de 5 zile consecutiv.

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

Nu se va depasi 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.



4, INFORMATII FARMACOLOGICE i,
4.1 Codul ATCvet: . E Gy
QJO1 RAO1 : N

4.2 Farmacodinamie

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamic cu actiune bactericida asupra bacteriilor Gram pozitive si
Gram negative: stafilococi, streptococi, E. coli, Proteus spp., actionind prin inactivarea enzimelor
transpeptidazice si autolizinei bacteriene.

Polimixina E este un antibiotic din grupa polipeptidicelor cu actiune bactericida asupra bacteriilor Gram
negative, precum Pseudomonas spp. si bacteriilor coliforme. Altereazi membrana externi a peretelui
bacterian si inhiba respiratia celulara.

Clavulanatul de potasiu este un inhibitor de beta-lactamaza si protejeazi amoxicilina de pierderea
activitatii antibacteriene produsa de enzimele beta-lactamice bacteriene.

4.3  Farmacocinetici

Dupi administrarea orald amoxicilina este rapid absorbitd in organism, concentratia maxima in plasma,
persistd pentru 24 h. Biodisponibilitatea a fost de 63 - 64%. Rezultatele studiilor aratd cd o doza de 10
mg/kg greutate corporald de amoxicilina administraté oral la interval de 24 h este eficienta in tratamentul
infectiilor bacteriene la porumbei.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu x 10 comprimate.
Cutie din carton cu $ blistere.

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.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240006

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.07.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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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A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

I3
b

Cutie din carton x S blistere x 10 comprimate fiecare

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGAMCO 50 mg+10 mg+15 mg comprimate pentru porumbei

2.  DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilind (sub forma trihidrat).................. 50 mg
Polimixina E (colistin sulfat).............cccccenee. 10 mg
Clavulanat de potasiu ...........ccceeeeveviniicinien 15 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 blistere x 10 comprimate

[4.  SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

5. INDICATII

Pentru tratamentul sindromului Adeno-coli, ornitozei si infectiilor respiratorii si digestive cauzate de
Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp. la porumbeii voiajori §i ornamentali.

|[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
2 comprimate /porumbel /zi, dimineata si seara, timp de 5 zile consecutiv.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

[9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




A se pistra la te@-ﬁéi‘aturé mai mic# de 25 °C.
A se pastra in-ambalajul original.
A se feri delimina directa a soarelui.

[10. “MENTIUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?

‘Ase citi'prospectul tnainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

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

240006

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister din aluminiu x 10 comprimate

.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGAMCO 50 mg+10 mg+15 mg comprimate pentru porumbei

2.

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Amoxicilind (sub forma trihidrat)

.................. 50 mg
Polimixina E (colistin sulfat).............c.......... 10 mg
Clavulanat de potasiu ........ccovceerveerrerierenanen, 15 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

l4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar .

BELGAMCO 50 mg+10 mg+15 mg comprimate pentru porumbei

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma trihidat).................... 50 mg
Polimixina E (colistin sulfat)........................ 10 mg
Clavulanat de potasiu............c.ccoveii e iininnn 15 mg

Comprimate de culoare crem deschis.

3. Specii tinta

Porumbei voiajori si ornamentali.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul sindromului Adeno-coli, ornitozei i infectiilor respiratorii si digestive cauzate de
Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp. la porumbeii voiajori si ornamentali.

5.  Contraindicatii

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

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor
izolate de la animale.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regional, la nivel de ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cind se utilizeaza
produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile din RCP poate duce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la actiunea substantelor active si poate duce la sciderea
eficacitatii tratamentului cu alte produse antibacteriene datorita aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

La manipularea produsului trebuie purtat echipament de protectie personal, constdnd din manusi de
unica folosinta.
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A se spala mainile dupa utilizare. .
in caz de ingestie gccidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsuluj‘$au eticheta.

Utilizaré in perioada de ouat:
Nu gste cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu este cazul.

Supradozaj:
Nu se va depasi doza recomandata.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Porumbei.
Nu au fost raportate evenimente adverse.

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

8;  Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar se administreaza in doz de 2 comprimate/porumbel/zi, dimineata si seara,
timp de 5 zile consecutiv.

9:  Recomandari privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul,

11 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcat pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14,  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

240006

Blister din aluminiu x 10 comprimate.
Cutie din carton cu 5 blistere.

15. 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).

16. Date de contact

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
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