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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNISOL, 120 mg/ml, solutie orald pentru porumbei voiajori si ornamentali . %
2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA T
Co s

s

1 ml] produs contine:
Substanta activa:
Norfloxacini................... 120 mg

Excipienti:

Y

‘e e o c e . Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor pozifi ’

constituenti < . . . .
corecti a produsului medicinal veterinar

informatie este esentiali pentru administrarea

N-metil pirolidona 0,05 ml

Acid acetic glacial

Apa purificata

Solutie orala, usor rosiatica, pentru utilizare in apa de baut.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porumbei voiajori si ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

In tratamentul infectiilor respiratorii specifice (nas murdar, ochi umezi, secretii nazale si orale) la
porumbeii voiajori si ornamentali.

In combinatie cu produsul Belga Tai in cazuri severe de ornitozi.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa 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 tinti:

La utilizarea produsului trebuie si se tind cont de politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.




Y

Fluoroquinolonele tré\ie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeazi ci vog Y\ea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.
Ori de cate ori este pp§Mq fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor de
susceptibilitate. & £
Utilizayés produsulud g
‘prevalenta bacteriilog
quinolone datorita

icinal veterinar care se abate de la instructiunilé furnizate in RCP poate spori
stente la fluoroquinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
tialului de rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. -

in caz de ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie sd
poarte echipament de protectie.

Se spala mainile dupi utilizarea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Porumbei voiajori si ornamentali.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, fie de preferintd prin medicului veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale

competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la porumbei in timpul perioadei de ouat
sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri §i sobolani cu excipientul
N-metil pirolidond au demonstrat efecte feto-toxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi pe cale orala, in apa de baut.

Se administreazi 2,5 ml produs/litru apa de baut sau o picaturd produs/ porumbel, direct in cioc, de
doua ori pe zi, timp de 1-4 zile.

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

Nu se va depdsi 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. ’ ‘ o Y nyaN=

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01MAO06

42 Farmacodinamie

Norfloxacina ete o quinoloni de generatia a doua cu actiune bactericida puternici fati de bacteriile
Gram negative si Gram pozitive prin inhibarea ADN girazei sau topoizomerazei IV, responsabile de
inhibarea replicarii si transcrierii ADN-ului.

Poate penetra cu usurinti celula si se utilizeazi adesea In tratamentul patogenilor intracelulari.

4.3  Farmacocinetici

Particularitatile farmacocinetice ale norfloxacinei se caracterizeazi printr- o mare distributie in
organism §i o perioada de injumititire lunga, legare scazutd de proteinele serice, eliminarea prin
mecanisme renale (cu un clearance renal ridicat si total), biotransformare limitata si 0 excelentd
biodisponibilitate dupd administrarea orala.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 60
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

S.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE x 50 ml si x 100 ml, inchis cu capac din polipropileni.

Cutie din carton x flacon x 50 m!

Cutie din carton x flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.



re a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
ormitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
al veterinar respectiv.

Utilizati sistemele de r ]
provenite din acestea, in 8
aplicabile produsului medi

=R

ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

N /i
BELGICA'DE WEERIYB.V.
7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130212

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.04.2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAI}, <

VAR

. ‘:”Olr

Cutie de carton x flacon x 50 ml, x 100 ml T

.
0D nyIN

[l.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Ao |

ORNISOL, 120 mg/ml, solutie orald

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Norfloxacini......... 120 mg/ml

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | ]

50 ml
100 ml

[4.  SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

5. INDICATI

in tratamentul infectiilor resplratoru specifice acestora (nas murdar, ochi umezi, secretii nazale si
orale) la porumbeii voiajori si ornamentali.
In combinatie cu produsul Belga Tai in cazuri severe de ornitozi.

[6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

|8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupé deschidere a se utiliza imediat.
Dupa diluare a se utiliza in interval de 8 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



‘10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

[ =
Z.
Ut
e

A se citi prospectul ina'ﬁie de utilizare.

[11. MENTIUNEAf}lmMAI PENTRU UZ VETERINAR”
kY7
R/

) &
Numai pentru uz v%nar.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130212

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



Flacon din HDPE x 50 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR. 3,

RICELE
.‘)‘[),\}S’
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ll.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNISOL, 120 mg/ml, solutie orala.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Norfloxacina............ 120 mg/ml

[3. SPECH TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Dupa diluare a se utiliza in interval de 8 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se pastra In ambalajul original.
A se feri de lumina direct a soarelui.

|8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE ’I’A‘ BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 10§

A3 i
o

1. DENUMIREAv;fRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNISOL, 120 mg/ml, solutie orala.

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Norfloxacini............ 120 mg/ml

[3.  SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza imediat.
Dupai diluare 1n apa de biut: 8 ore.

|7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina directa a soarelui.

|8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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PROSPECTUL

sului medicinal veterinar

olutie orala pentru porumbei voiajori si ornamentali.

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Norfloxacing......ccccceeeverueerrnnnnen. 120 mg
Excipienti:
N-metil pirolidona .......c..cccou...n. 0,05 ml

Solutie orald, usor rosiatica, pentru utilizare in apa de baut.

el

3. Specii tinti

Porumbei voiajori si ornamentali.

4. Indicatii de utilizare

fomg

In tratamentul infectiilor respiratorii specifice (nas murdar, ochi umezi, secretii nazale i orale) la
porumbeii voiajori si ornamentali.
In combinatie cu produsul Belga Tai in cazuri severe de ornitoza.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6 Atentiondri speciale

Atentioniri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care
se preconizeazd cd vor avea un rispuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de céte ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la fluoroquinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte
quinolone datoritd potentiatului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta le substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

13
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fn caz de ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul mediculu prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie si
poarte echipament de protectie. RS

Se spald mainile dupa utilizarea produsului. T;:f” !
Pésiri oudtoare:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la porumbei in timpul perioadei de ouat
sau la animale destinate reproducerii Studiile de laborator efectuate la iepuri §i sobolani cu excipientul
N-Metil pirolidond au demonstrat efecte feto-toxice. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

Supradozare: »
Nu se va depasi doza recomandata.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

%  Evenimente adverse
Specii tinta: Porumbei voiajori si ornamentali.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

¥ . - e - . 3 . .
8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

Se administreazi 2,5 ml produs/litru de apa de baut sau o picatura produs/ porumbel, direct in cioc, de
doud ori pe zi, timp de 1-4 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

:1:6’ Perioade de asteptare

Nu este cazul.

m Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

14



A se feri de lumina directi a sogtelui.

al veterinar dupi data expirrii marcata pe etichetd, dupa Exp. Data

Nu utilizati acest produs medj
Y7 a lunii respective.

de expirare se refera la ultim:

Terrnenul.\ge’_valabilitatgjjdg 4 prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat
Termenul de valabititate dupa diluare in apa de baut: 8 ore.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

s

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

3

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

sagan

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130212

Flacon din HDPE x 50 ml si 100 ml, inchis cu capac din polipropilena.

Cutie din carton x flacon x 50 ml

Cutie din carton x flacon x 100 ml

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

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor 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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