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PARA -TABLETS

Comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR &

PARA-TABLETS, 20 mg/20 mg, comprimate pentru porumbei care nu suﬁt destinatt
consumului uman.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat de 200,5 mg contine:
Substante active:
Cloramfenicol ___ 20 mg
Furaltadona HCI..... 20 mg
Excipienti:
Pentru lista completad a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate de culoare galben deschis

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Speciitinta
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este recomandat in tratamentul salmonelozei, colibacilozei, la porumbeii care nu
sunt destinati consumului uman.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare din
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptabilitate a bacteriilor
izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice
in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se
utilizeaza produsul.

O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderea eficientei
tratamentului cu alte antibiotice din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

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




§
Al
0o, .
4.6 Reactii adverse (frecven}é si gravitats)

La doza recomandata nu sunt. /

e
4.7 . Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat
Nu se aplica.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau aite forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administare . .
Produsul se administreaza pe cale orala in doza de un comprimat de 2 ori pe zi pentru un
porumbel, timp de 7 zile consecutiv.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETAT!I FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: amfenicoli, combinatii cu alte antibacteriene
Codul veterinar ATC: QJO1RA92.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Cloramfenicolul este un antibiotic cu spectru larg utilizat la animaie in doza de 22-26
mg/kg greutate vie.

Este activ la concentratii joase impotriva a peste 100 de izolate bacteriene.

Majoritatea tulpinilor izolate au fost inhibate de cloramfenicol la concentratia de 8 mg/litru
sau mai putin.

Este activ fata de Haemophylus spp., Klebsiella spp., Bacteroides spp. i este
bacteriostatic fatd de Salmonella spp. si Chlamydia spp.

Mecanism de actiune

Cloramfenicolul este un antibiotic care inhiba sinteza de proteine a bacteriilor sensibile prin
legarea la subunitatile ribozomale, conducand la inhibarea peptidil transferazei si
prevenirea transferului de aminoacizi la lantul de peptide si in consecinta la formarea de
proteine.

Furaltadona are un spectru mediu de actiune. Actioneaza prin intermediul metabolitilor 3
amino-2 oxazolina (AOZ) si 3 amino- 5 morfolineometil — 2- oxazolidona (AMOZ) care se
leaga rapid de proteinele celulare.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Cloramfenicolul dupa administrare orala este rapid absorbit si are concentratii mari in
sange dupa 1-5 ore. Calea majora de excretie este cea urinara.

Furaltadona HCI este bine absorbits la soboiani dupa administrarea orald a 100 mg/kg
greutate corporala.

La 4 h dupa administrare, nivelul plasmatic este de 4,5 mg/L.

Aproximativ 5% din doza a fost excretata prin urina si 0,5% prin materiile fecale in 24 h.
Acest studiu a demonstrat ca Furaltadona este metabolizata rapid. Nu sunt dovezi care sa
ateste depunerea la nivelul organelor interne.

O doza orala unica de Furaltadona de 14 mg /kg la vitei a determinat o medie a
concentratiei plasmatice maxime de 2,5 micrograme la circa 3 ore de la administrar
Timpul de Tnjumétatire pentru eliminarea Furaltadonei a fost de 2,5 ore




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxipropil celuloza
Stearat de magneziu
Celuloza microcristalina

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina solara directa.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie din carton x 2 blistere din Alu-plastic x 25 comprimate fiecare (50 comprimate)

Flacon din polipropilena (PP) inchis cu capac din polietilena de joasa densitate (LDPE) x
200 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea deseurilor si 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 cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
Belgica de Weerd SRL Romania

Calea Giulesti 333, camera 07

Bucuresti, 060269

Tel: 004 021 2209909

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
170186

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNORIl AUTORIZATIEI
08.06 2011/28.08.2017

10. DATA REVIZUIRIlI TEXTULUI
Octombrie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE/_,;}';R/EBUIE INSCRISE PE BLISTERE
Blister din Alu-plastic x 25 céfﬁprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARA - TABLETS, 20 mg/20 mg, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati
consumului uman

Cloramfenicol, Furaltadona HCI

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Belgica de Weerd SRL, Romania

3. DATA EXPIRARII
Exp: luna/an

4. NUMARUL SERIEI
Serie>Lot>Numar

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTU UZ VETERINAR
Numai pentu uz veterinar.
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Cutie din carton x 2 blistere x 25 comprimate fiecare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARA- TABLETS, 20 mg/20 mg, comprimate pentru porumbeii care nu sunt destinati
consumului uman.

Cloramfenicol, Furaltadona HCI

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Un comprimat de 200,5 mg contine:
Cloramfenicol 20 mg

Furaltadona HCI 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
50 comprimate

5. SPECIH TINTA
Porumbei ce nu sunt destinati consumului uman.

6. INDICATII (INDICATIE)

7. MOD $i CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul Tnainte de utilizare

8. TIMP (TIMPI1) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI ) SPECIALA (SPECIALE)
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
Exp: luna/an

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se péstra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina solara directa.

A se pastra in loc uscat.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.




13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENT
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTIL
Numai pentru uz veterinar. Set

UZ VETERINAR” $I CONDITHl SAU RESTRICTII
AREA, DUPA CAZ
libereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Belgica de Weerd SRL

Calea Giulesti 333, camera 07

Bucuresti, 060269

Telefon: 021 220 9909

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE
170186

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie>lot>Numar




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din PP x 200 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARA- TABLETS, 20 mg/20 mg, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati
consumului uman

Cloramfenicol, Furaltadona HCI

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Un comprimat de 200,5 mg contine:
Cloramfenicol 20 mg Furaltadona HCl 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
200 comprimate

5. SPECII TINTA
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

6. INDICATII (INDICATIE)

7. MOD $I CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

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

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
Exp: luna /an

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se proteja de lumina solara directa.

A se pastra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Nurnai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

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




A nu se lasa la vederea si ?nderﬁéna copiilor,
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* 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Belgica de Weerd SRL

Calea Giulesti 333, camera 07

Bucuresti, Roménia 060269

Telefon: 004 021 220 9909

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
170186

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Serie>lot>Numar




PROSPECT
PARA-TABLETS, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Belgica de Weerd SRL Romania

Calea Giulesti 333, camera 07

Bucuresti, 060269

Tel: 004 021 2209909

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Belgica de Weerd

Kempenlanstraat 35, 5262 GK Vught
Licenta: No 802 — BVEAK -Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARA- TABLETS, 20 mg/20 mg, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati
consumului uman

Cloramfenicol,Furaltadona HCI

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Un comprimat de 200,5 mg contine:
Substante active:
Cloramfenicol: 20 mg
Furaltadona HCI: 20 mg

4. INDICATIE (INDICATHI)

Produsul este recomandat in tratamentul salmonelozei, colibacilozei, la porumbeii care nu
sunt destinati consumului uman.

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si ceie care nu sunt deja incluse in acest

prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul
veterinar.

7. SPECII TINTA
Porumbei care nu sunt destinati consumuiui uman.




8. POSOLOGIE, CALE (CAl) SI MOD DE ADMINISTRARE o
Produsul se administreaza pe calg orala in doza de un comprimat de 2 ori pe zi pentru un
porumbel timp de 7 zile consec

'9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Respectati dozele si durata tratamentului.

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina solara directa.

A se pastra in loc uscat.

A se pastra Tn ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta,
dupa EXP.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptabilitate a bacteriilor
izolate de la animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice
in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se
utilizeaza produsul.

O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderea eficientei
tratamentului cu alte antibiotice din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in perioada de ouat
Nu se aplica.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu este cazul.

Incompatibilitati

Nu sunt cunoscute. © ,\\
& BELGICA Y&

* DE WEERD .
) % S.R.L. /

9/
%

N
S
7. R0




13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatjii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2019

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton x 2 blistere x 25 comprimate fiecare (50 comprimate)

Flacon din PP inchis cu capac din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 200
comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

WEERD «
S.R.L,




