ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orni Stop — comprimate pentru porumbeli care nu sunt destinati consumului uman.

2. COMPOZITIA CALITATIVA S1 CANTITATIVA

1 comprimat de 200 mg contine:
Substante active :

SpIramicing..........cooovvrvevevresnerennn 25 mg
Tiamulin hidrogen fumarat.......... 10 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de culoare roz-rosu
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
4,2 Indicatii pentru utilizare, cn specificarea speciilor finta

Produsul este indicat la porumbeii care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul
ornitozei produsa de Chlamydia psitaci si a micoplasmozei produsa de Mycoplasma spp.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi 1n caz de hipersensibilitate la substaniele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de
la animale. Dacd aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului
datorita potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate. La utilizarea produsului trebuie
respectate politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale.
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4.6

Nu sunt interdictii.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

2 comprimate (unul dimineata si unul seara)/ porumbel/ zi, timp de 4 zile pe cale orala.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{i, antidoturi), dupa caz

In cazul administrarii de doua ori doza recomandata nu au fost constatate semne clinice
anormale si nici efecte toxice.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene, combinatii
Codul ATC vet : QJ01RA04

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Spiramicina este un antibiotic macrolid utilizat pentru tratamentul infectiilor respiratorii si
digestive. Este activa fata de germeni ca: Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Streptococcus
spp., Staphylococcus spp..

Tiamulinul este un antibiotic activ impotriva germenilor Mycoplasma spp., Spirochete si celor

Gram Pozitivi (stafilococi, streptococi, Haemophilus spp.).
Spiramicina si tiamulinul actioneaza prin inhibarea sintezei proteice in celula bacteriana.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Spiramicina se absoarbe bine si se raspandeste larg in tesuturile organismului se metabolizeaza
si se elimina prin ficat, rinichi si pulmon.

Tiamulinul se absoarbe bine dupa administrarea orala si se distribuie rapid in tot organismul.
Concentratia maxima in sange se atinge la 2 - 4 ore dupa administrare. Nu se acumuleaza in
sange sau alte organe sau tesuturi dupa administrare pe termen lung in mod repetat.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
T "()'ide Wee/“o/
6.1 Lista excipienti N ;
ista excipientilor a@ zi.
-Hidroxipropil celuloza @
-Stearat de magneziu 2
. o o
-Celuloza microcristalina )/\5 N <
Netne®”




6.2  Incompatibilitafi

Porumbeii tratati cu Ornistop nu vor primi monenzin, narazin, salinomicina si ‘maduramicina
pentru 7 zile inainte si dupa tratament.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 5
ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Se pastreaza in ambalaj original la temperatura sub 25 °C, ferit de lumina solara directa.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister aluminiu x 25 comprimate.
2 blistere in cutie de carton.

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 utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Belgica de Weerd SRL Romania

Calea Giulesti 333, camera 07

Bucuresti, cod 060269

Tel 021/2209909

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120222

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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Cutie de cartqu/2 blistere x 25 comprimate

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orni Stop comprimate pentru porumbeii care nu sunt destinati consumului uman.
Spiramicina, tiamulin hidrogen fumarat.

rZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

| comprimat de 200 mg contine:
Substante active :
SPIramicind.......ooevneinininns 25 mg
Tiamulin hidrogen fumarat.......... 10 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

[4. . DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 blistere x 25 comprimate.

[5.  SPECIITINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman

6. INDICATI

Produsul este indicat la porumbeii care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul ornitozei

produsa de Chlamydia psitaci si a micoplasmozei produsa de Mycoplasma spp.

ﬁ. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

l

2 comprimate (unul dimineata si unul seara) / porumbel / zi, timp de 4 zile pe cale orala

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARI SPECIALE

Nu sunt.

[10. DATA EXPIRARII
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[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE N

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Belgica de Weerd SRL Romania
Calea Giulesti 333, camera (07
Bucuresti cod 060269

Tel 021/2209909

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

120222

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Serie/Lot
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INFORMATII\;M ME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
blister alumﬁi‘-@, 5 comprimate

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orni Stop — comprimate pentru porumbeii care nu sunt destinati consumului uman.

Spiramicina
Tiamulin hidrogen fumarat

[ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

Belgica de Weerd SRL Romania
Calea Giulesti 333, camera 07
Bucuresti, cod 060269

Tel 021/2209909

3. DATA EXPIRARII

EXP lund/an

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie> < Lot> numar

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
ORNI STOP,

comprimate pentru _
porumbeii care nu sunt destinati consumului uman

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, (DACA SUNT DIFERITE)

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Calea Giulesti 333, camera 07
Bucuresti, cod 060269
Tel 021/2209909

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Floris Veterinaire Producten
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Olanda

Tel: +31 (0)73 656 3784

Email: info@florispharma.com
Website: www.florispharma.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNISTOP, comprimate pentru porumbeii care nu sunt destinati consumului uman .
Spiramicina, tiamulin hidrogen fumarat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

| comprimat de 200 mg contine:
Substante active :
Spiramicing........ccoocovmverniniiinnnns 25 mg

Tiamulin hidrogen fumarat.......... 10 mg
Excipienti: hidroxipropil celuloza, stearat de magneziv, celuloza microcristalina

4 INDICATII

Produsul este indicat la porumbeii care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul ornitozei
produsa de Chlamydia psitaci si micoplasmozei produsa de Mycoplasma spp.

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE _\G@—de [4/@

NS SA
Nu sunt cunoscute la dozele recomandate. (DQ) &
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam 2

informagi medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA W
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman. i \ i
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI S1 MOD DE ADMINISTRARE

2 comprimate pe zi (unu! dimineata si unul seara) porumbel /zi timp de 4 zile pe cale orala.

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati dozele si durata tratamentului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, ferit de lumina solara directa.

A se pastra in ambalajul original pana la utilizare.

A nu se utiliza dup data expirarii marcati pe etichetd.

Nu utilizati daci observai semne de deteriorare a ambalajului.

12. ATENTIONARE SPECIALA

Atentionari speciale pentru fiecare specie

Nu sunt

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate In RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului, datoritd potentialului de
aparitie a rezistentei incrucisate. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

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

Nu sunt
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ounat

Nu sunt interdictii.

. . . . o de l/l/
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz: Q}Q’\ @@/\
o
In cazul administrarii de doua ori doza recomandata nu au fost constatate semne clinice anormale si (Y-\
<

nici efecte toxice.

Incompatibilitati:
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Porumbeii tratati cu Orfu p nu vor primi monenzin, narazin salinomicina si maduramicina pentru 7

zile inainte si dupa tx" tatgl ent.

13. PRECAUTIFSI’ CIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR /

Medlcamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.>

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

Aprilie 2016

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
Blister de aluminiu x 25 comprimate, 2 blistere in cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactafi
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Belgica de Weerd SRL Romania
Calea Giulesti 333, camera 07
Bucuresti, cod 060269

Tel 021/2209909
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