ORNISOL

7.1 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

BELGICA DE WEERD
Kempenlandstraat 35
5262 GK Vught

Licence No. 802-BVEAK
Tel: +31(0)76 560 02 22

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ORNISOL - solutie pentru administrare orali [a porumbei

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Norfloxacine . . 12%

Methylpirollidone ... ... . . 5%

Acetic Acid Glacial . 0,5 %

Demineralised water 82,5%
4 INDICATIE (INDICATII)

In infectii specifice porumbeilor (nas murdar, ochi umezi, scurgeri nazale si orale).
Se utilizeazi la pui i adulti.
in amestec cu produsul Belga Tai in cazuri severe de Omitoza.

5. CONTRAINDICATII
Nu este cazul.
6. REACTII ADVERSE

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porumbei care nu intrd in consumul uman.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Preventiv: cateva zile inainte de pregétirea pentru transport. 2,5 ml /1 litru apé sau o
piciturii/porumbel direct in cioc, de doud ori pe zi.

Tratament: Timp de 1-4 zile. 2,5 ml (1 capac) /1 litru apd sau o picituri/porumbel direct in cioc, de
doud ori pe zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



A nu se depasi doza recomandata.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul. Se recomandi la porumbeii ce nu intrdl in consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi de 15°C — 25°C.
Perioada de valabilitate dupa solubilizare: 8 ore
A nu se utiliza dupi expirarea perioadei de valabilitate mentionaté in eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
ZZ/LL/IAAAA

15. AMBALARE
Flacon de plastic, 100 ml 5i 50 ml.
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+ ORNISOL - solutie pentru administrare orali la porumbei

L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

For each ml :
Norfloxacine 12%

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porumbei care nu intrd In consumul uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

In infectii specifice porumbeilor (nas murdar, ochi umezi, scurgeri nazale gi orale).
Se utilizeaza la pui si aduli.
fn amestec cu produsul Belga Tai in cazuri severe de Ornitoz.

4.3 Contraindicatii

Nu este cazul.

4.4 Atentioniri speciale

Nu este cazul.

4.5 Precautii speciale pentru ntilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul la doza recomandata. Conform indicatiilor aceasta nu trebuie depasita.

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

Spalati mainile dupa utilizarea produsului.
4.6 Reactii adverse (frecventd gi gravitate)

Nu este cazul.

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune



Substantele active concurente pot determina un nivel ridicat de legare la proteinele plasma‘[lce. _ L
selective pentru norfloxacina, ceea ce poate duce la efecte toxice. .

4.9 Cantiti{i de administrat si calea de administrare

Preventiv: citeva zile inainte de pregitirea pentru transport. 2,5 ml /1 litru api sau o
picdturd/porumbel direct in cioe, de doua ori pe zi.

Tratament: Timp de 1-4 zile. 2,5 mli (1 capac) /1 litru apa sau o piciturd/porumbel direct in cioc, de
doud ori pe zi.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Daca se observa semne clinice se va opri tratamentul.

4.11 Perioada de agteptare

Nu este cazul. Se recomanda la porumbeii ce nu intri in consumul uman.

3. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: chinolone
Cod ATCvet: QIOIMA96

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Norfloxacina este un antibiotic antibacterian florochinolonic pentru uz sistemic.
Norfloxacina este o florochinolona orala cu spectru larg, activa fata de bacterii Gram negative si Gram

pozitive.
Mecanismul de actiune implica inhibarea subunitatii A a ADN giraza bacteriana — enzima care este

esentiala pentru replicarea ADN.

Norfloxacina este un antibiotic din generatia a doua de chinolone cu efect bactericid puternic.
Norfloxacina inhiba ADN giraza bacteriana sau enzima topoizomeraza IV responsabila de inhibarea
replicarii si transcrierii ADN. Poate penetra cu usurinta in celula si se utilizeaza adesea in tratamentul

patogenilor intracelulari.

5.2 Particularitiiti farmacochinetice

Proprietatile farmacocinetice ale norfloxacinei sunt caracterizate de volumul larg de distributie si o
pericada de injumatatire biologica lunga, legarea scazuta a proteinelor serice, eliminarea prm

mecanisme renale si extrarenale cu un clearance renal ridicat si total, limitarea biotransformarii si o
excelenta biodisponibilitate dupa administrare orala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Methylpirollidone .. 5%
Acetic Acid Glacial 0,5%
Demineralised water 82.5%

6.2 Incompatibilititi
Nu este cazul.,

6.3 Perioadii de valabilitate




:,_@*?ério_éda_dé' valabilitate 60 luni in ambalaj original si 8 ore dupi solubilizare.
" 6.4 Precautii speciale pentru depozitare
- Ase ﬁﬁstra la temperaturi de 15°C — 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de plastic, 100 ml §i 50 ml.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD

Kempenlandstraat 35

5262 GK Vught

Licence No. 802-BVEAK

Tel: +31(0)76 560 02 22
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ZZ/LL/IAAAA
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
ZZ/ILL/AAAA
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LL/AAAA



LABEL

ORNISOL®

Norfloxacin oral solution (12%) — 100 ml

PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat 1a, 4835 KC Breda
p.o.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0)76 560 02 22

fax +31(0)76 56535 70

e-mail: hjm@belgicadeweerd com
www.belgicadeweerd.com

Used in case of lack conditions due to dirty noses, wet eyes, watery droppings in
young an adult pigeons.

Preventive: 2,5 ml /liter of water or 1 drop in the beak 2 times per day (few days
before basketing).

Treatment: 2,5 ml /liter of water o 1 drop in the beak 2 times per day (for 1-4 days).
Do not be used in pigeons for human consumption. No subject to medical
prescription.

Keep out of reach of children.

Shelf Life after dilution 8 hours.

Plastic bottles of 100 ml

BATCHNo. .o, EXPIRY DATE
FOR VETERINARY USE ONLY

ORNISOL®

Solutie orald 12% de Norfloxacin — 100 mi

PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat 1a, 4835 KC Breda
p-c.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0)76 560 02 22

fax +31(0)76 56535 70

e-mail: hjm@belgicadeweerd.com
www.belgicadeweerd.com

In infectii specifice porumbeilor (nas murdar, ochi umezi, scurgeri nazale si orale).
Preventiv: citeva zile Tnainte de pregitirea pentru transport. 2,5 ml /1 litru api sau o
picitur®/porumbel direct in cioc, de douii ori pe zi.

Tratament: Timp de 1-4 zile. 2,5 ml /1 litru ap3 sau o picituri/porumbel

direct in cioc, de doul ori pe zi.

Nu se administreazd porumbeilor care intri in consumul uman, Nu este supus
prescriptiei medicale.

Nu se fine la indemédna copiilor

Valabilitatea dupa diluare 8 ore,

Flacon cu 100 ml
SERIA Nr. DATA EXPIRARII

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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ORNISOL®

Norfloxacin oral solution {12%) — 50 mi

PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat 1a, 4835 KC Breda
p.o.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0Y76 560 02 22

fax +31(0)76 565 3570

e-mail: him@belgicadeweerd.com
www.belgicadeweerd.com

Used in case of lack conditions due to dirty noses, wet eyes, watery droppings in

young an adult pigeons.
Preventive: 2,5 ml /liter of water or | drop in the beak 2 times per day (few days

before basketing).
Treatment: 2,5 ml /liter of water o | drop in the beak 2 times per day (for [-4 days).

Do not be used in pigeons for human consumption. No subject to medical
prescription.

Keep out of reach of children.

Shelf Life after dilution 8 hours.

Plastic bottles of 50 ml

BATCHNo. e EXPIRY DATE ... ..
FOR VETERINARY USE ONLY

ORNISOL®

Solutie orali 12% de Norfloxacin — 50 m!

PHARMA BELGICA DE WEERD

Cartier van Disselstraat [a, 4835 KC Breda
p.o.box 4607, 4803 EP Breda, NL

tel. +31(0)76 560 02 22

fax +31(0)76 565 35 70

e-mail: hjm@belgicadeweerd.com
www.belgicadeweerd.com

fn infectii specifice porumbeilor {nas murdar, ochi umezi, scurgeri nazale si orale).
Preventiv: céteva zile inainte de pregitirea pentru transport. 2,5 mi /1 litru api sau o
picaturd/porumbel direct in cioc, de doud ori pe zi.

Tratament: Timp de 1-4 zile. 2,5 ml /1 litru ap4 sau o picatur¥/porumbel

direct in cioc, de dous ori pe zi.

Nu se administreazd porumbeilor care intrd Tn consumul uman. Nu este supus
prescriptiei medicale.

Nu se tine la indemdna copiilor

Valabiiitatea dupa diluare 8 ore,

Flacon ¢u 50 mi
SERIA Nr. DATA EXPIRARI

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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