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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

.

BELGAMCO, 25 mg/g + 150 mg/g, pulbere pentru administrare orala, pentru porumbei care au
sunt destinati consumului uman,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine

Substante active:
Colistin sulfat ............. s 25 mg
Amoxicilling trihidrat ......... 150 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru administrare orala, de culoare alba, pentru diluare in apa de baut

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {int3
Porumbei care nu sunt destinati consurmului uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intad
Produsul este recomandat in sindromul adeno-coli, infectii streptococice, infectii stafilococice,
infectii gastrointestinale la porumbei care nu sunt destinati consumului uman,

43  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie {intd
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii {de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utiliarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest hicri nu
este posibil, ferapia va trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice locale (regime,
ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeaza
produsul.

O utilizare neconforma a predusului cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea

prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderea eficientei

tratamentului din cauza posibilitatii aparitici rezistentei incrucisate. \Q}QB*Q@ Y,
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« Dup# utilizarea produsului se vor spila mainile. In cazul contactului cu ochii, se va cliti bine cu apa
si daca roseata din cauza conjunctivitei persista se va urma sfatul medicului. Se recomanda evitarea
contactului direct cu pielea sau ochii in timpul manipularii produsului. Se va purta echipament
personal de protectie: ochelari si manusi de protectie atunci cand se prepara si s¢ manevreazd
produsul,

In caz de ingestie accidentala, se va solicita imediat sfatul medicului, caruia i se va arata prospectul
produsuiui sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa
manipuleze cu atentie produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventd gi gravitale)
Nu sunt cunoscute la doza recomandata,

4.7 Utilizare in perivada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu s¢ cunosc.

4.9  Cantité(i de administrat gi calea de administrare
Doza recomandata este de 5 g de produs la 2 litri apa/zi, pentru 40 de porumbei, timp de 7 zile.
Calea de administrare este cea orala in apa de baut,

4.10 Supradozare (stimptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu se va depasi doza recomandata.

4.11 Timp (Timpi}) de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, peniciline combinatii cu alte
antibacteriene

Codul veterinar ATC: QIGIRAO]

5.1 Proprietdii fanmacodinamice

Amoxicilina ¢ste un antibiotic bactericid din clasa beta - lactamice. Actioneazi prin inhibarea
sintezei peretelui bacterian. Nu este rezistenta la acfiunea beta-lactamazei, care poate hidroliza
moleculele din structura beta-lactam, ficAnd inactiva actiunea antibiotica. Nu are actiune iritanta
asupra mucoasel intestinale si are o foarte buna biodisponibilitate.

Actioneazd prin inactivarea enzimelor bacteriene,

Colistin suifat este un antibiotic din clasa polimixinelor, fiind un amestec de polipeptidociclice
colistin A si B. Este activ contra bacteritlor Gram negative si este folosit ca antibiotic polipeptidic.
Are efect pulernic bactericid prin degradarea fosfolipidelor din peretele celulelor bacteriene.

5.2 Particularitati farmacocinetice Q}‘S‘C’a de Z%
Amoxicilina actioneaza local si sistemic. Dupa administrarea orala, amoxicilina %te rapid %
absorbita si apoi larg raspandita in tesuturi si lichide. Se climina apoi prin urina. Amoxicilina )
actioneaza cficient impotriva bacteriilor Gram negative ( E.coli, Salmounella spp., Hi%nophyius

spp.) si pozitive (Streptococcus spp., Clostridium spp.). 23 &
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Excretia este pe cale renala,

Colistin sulfat nu se absoarbe din intestin cand este administrat pe cale orala, difuzeazii numai in
tractusul gastro-intestinal si se elimina prin fecale.

Colistin are actiune doar locala, gasiro-intestinala,

Dupa administrarea orala nu se distribuie in lichide si tesuturi si se elimina prin fecale. Are actiune
bactericida asupra unui mare numar de bacterii Gram negative si mai putin sau deloc asupra celor
Gram pozitive. Se gaseste in cantitati mari in cecum si colon,

40% din colistin se regaseste in continutul gastro-intestinal i 60% se regaseste legat de
fosfolipidele si lipozaharidele peretelui bacteriilor Gram negative.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipiengilor

Dextroza monohidrat,

6.2 Incompatibilitafi majore

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

6.3 Perioad3 de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentra vanzare: 60
funi,

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: se utilizeazi imediat.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni,

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de biiut: se utilizeazi imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Se psireazd in ambalajul original la temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina solara
directa,

6.5 Natura §i compozifia ambalajului primar
Plic din folie de aluminiu de § g.
Flacon din HDPE, inchis cu capac din LDPE de 80 g

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g
Cutie de carton cu flacon de 80 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
6.6 Precautil 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
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Belgica ée}r‘sa’eerd B.V. ’g@g&d@ ,g,%
Van de Reijtstraat 21 @ c.

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel: +31 (03765600222

E-mail: hjim@belgicadeweerd.com é
Web site: www belgicadeweerd.com ®




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130201

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
21.12.2006/ 12.11. 2013

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
Tanunarie 2022

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI'SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 1N

ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE




exs ur. A

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC! DE AMBALAJUL
PRIMAR .

Plic din folie de aluminiu de 5 g

[l DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

BELGAMCO, 25 mg/g + 150 mg/g, pulbere pentru administrare orala, pentru porumbei care nu
- sunt destinati consumului uman.
Amoxicilina trihidrat, colistin sulfat,

!LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA {ACTIVE)
Colistin sulfat ... . ... 25 mg/g

N

Amoxicilina trihidrat ... ... 150 mg/g

B CONTINUT PE UNITA DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Sg

E CALE (CAI DE ADMINISTRARE |

Orala

[5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

|6.  NUMARUL SERIE] o j
Serie/ Lot nr.

|7.  DATA EXPIRARII

.

EXP/luna/an
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: se utilizeaza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: se utilizeazs imediat.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

»Nurnai pentru vz veterinar”
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE de 80 g

il.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGAMCO, 25 mg/g + 150 mg/g, pulbere pentru administrare orala, pentru porumbei care mu
sunt destinati consumului uman.
Amoxicilina trihidrat, colistin sulfat

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE !

Colistin sulfat ... ... ... ... . 25 mg/g
Amoxicilina trihidrat ... ... ... ... ... 150 mg/g

|3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare orala,

|4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

80 g.

[5.  SPECII TINTA ]

Porumbei care nu sunt destinati conswmul uman.

 I—

6. INDICATIE (INDICATI)

Produsul este recomandat in sindromul adeno-coli, infectii streptococice, infectii stafilococice,
infectil gastrointestinale la porumbeii care nu sunt destinati consumului uman.

{7 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Citi prospectul inainte de utilizare.
8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]
Nu este cazul,
9. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare. o We
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[10. DATA EXPIRARII o

EXP {lund/an}
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Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 huni.
Perivada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: se utilizeazi imediat,

[L1. _CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE , ]

Se plistreaza in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina solara
directa.

2. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

[13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" B

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibercazi numai pe baza de refetd veterinari.

[14. MENTIUNEA _A NU SE LASA LA VEDEREA S INDEMANA COPIILOR" |

Anu se l3sa la vederea si fndemiana copiilor.

1S NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Belgica de Weerd B.V

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breds, Tarile de Jos
Tel: +31 (0)765600222

E-mail: hjm@pbelgicadeweerd.com
Website: www.belgicadeweerd, com

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZAJIEI DE COMERCIALIZARE T

130201

[17._NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie/Numar/Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuride 5 g
Catie de carton cu flacon de 80 g

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

BELGAMCO, 25 mg/g + 150 mg/g, pulbere pentru administrare orala, pentru porumbei care nu
sunt destinati consumului uman.
Amoxicilina tribidrat, colistin sulfat,

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Colistin sulfat ... .. . ... ... 25 mg/g
Amoxiciling trihidrat ... ... ... ... ... 130 mg/g

13.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare orala,

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x5g,
20x5g,
300x5g,
80 g

|S.  SPECII TINTA z

Porumbei care nu sunt destinati consumul uman,

(6. INDICATIE (INDICATT]) ]

Produsul este recomandat in sindromul adeno-coli, infectii streptococice, infectii stafilococice,
infecfii gastrointestinale la porumbeii care nu sunt destinati consumulut uman,

[7. MOD SI CALE (CAl) DE ADMINISTRARE | | ]

Doza recomandata este de 5 g produs la 2 litri de apa/zi, pentru 40 de porumbei, timp de 7 zile
consecutive, Se administreazi pe cale orala in apa de baut,

18.  TIMP (TIMPD) DE ASTEPTARE , M:

Nu este cazul.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

oy
Cititi prospectul inainte de utilizare. Q}Q\g\w e /z;é
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EXP {lund/an},

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: se utilizeaz# imediat.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 huni,

Perioada de valabilitate dupi dituare in apa de biut: se utilizeaza imediat,

1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Se péstreaza in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina solara
directa.

?12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A |
| DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTTI
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

i
L.

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinari,

\14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S INDEMANA COPIILOR”

A nu se 14sa la vederea si Indeména copiilor.

(15, NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Belgica de Weerd B.V

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos
Tel: +31 (0)765600222

E-mail: him@belgicadeweerd.com
Website: www.belgicadeweerd.com

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

130201

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIET DE PRODUS

Serie/Numar/Lot



B. PROSPECT
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hoexa ue

PROSPECT ,
BELGAMCQ, 25 mg/g + 150 mg/g, pulbere pentru administrare orala, pentru porumbei care nu
sunt destinati consumului uman ’

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S1
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS (DACA SUNT DIF ERITE)

Detinatoru] autorizatiei de comercializare
BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tinle de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: hjm@belgicadeweerd.com
Website: www . belgicadeweerd.com

Producitor responsabil cu eliberarea seriilor de produs:
BELGICA DE WEERD B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad, Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGAMCO, 25 mg/g + 150 mg/g, pulbere pentru administrare orala pentru porumbel care nu
sunt destinafi consumului uman.

Amoxicilina tefhidrat, colistin sulfat,

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE STA ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substante active:
Colistin sulfat ....... 25 mglg
Amoxicilina trihidrat ... ... ... 150 mg/g

4, INDICATIE (INDICATILD)
Produsul este recomandat in sindromul adeno-coli, mfectii streptococice, infectii stafilococice,
infecii gastrointestinale la porumbei care nu sunt destinati consumulni uman.

5. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau excipient.

6. REACTI ADVERSE

Nu sunt cunoscute la doza recomandata.

Daci observafi orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect san
credeti ca medicamentul nu a avut efect, v rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Porumbei carc nu sunt destinati consumului uman.

a8 Wy
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE S1 MOD DE ADMINISERARE ‘ii
Doza recomandata este de 5 g produs la 2 litrd de apa/zi, pentru 40 de porumbei timp de 7 zile -
consecutive. Calea de administrare este cez orala, in apa de baut, A
2, X
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9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
‘Respectati doza gi durata tratamentului.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Se piistreazd in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25 °C, ferit de lumina
solara directa.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a plicului: se utilizeazi imediat.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni,

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: se utilizeazi imediat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

Datorita vaniabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice
locale (regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile finta.

Trebuie luate in considerarc politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeaza

produsul.

Q utilizare neconforma a produsului eu instructiunile din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderca eficientei tratamentului din
cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Dupi utilizarea produsului se vor spéla méinile. In cazul contactului cu ochii, se va clati

bine cu apa si daca roseata din cauza conjunctivitel persista se va urma sfatul medicului. Se
recomanda evitarea contactului direct cu pielea sau ochii in timpul manipularii produsului. Se va
purta echipament personal de protectie: ochelari si manusi de protectic atunci cand se prepara si se
manevreaza produsul.

In caz de ingestie accidentala, se va solicita imediat sfatul medicului, caruia i se va arata prospectul
produsului sau eticheta,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa manipuleze cu atenfie
produsul.

e . ) ) ‘ . de W,
Utilizare in perioada de pestatie. lactatic sau in perioada de ouat: @{@’a ‘9&»
Nu este cazul, ) @«
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de inferactiune:
Nu se conose. P
% 3.




Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz:
Nu se va depisi doza recomandata,

Incompatibilitati;
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia medivlui,

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaje:

Plic din folie de aluminiu de 5 g.

Flacon din HDPE, inchis cu capac din LDPE, de 80 g.

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g,
Cutie de carton cu flacon de 80 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.
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