ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARASOL, 80 mg/ml + 20 mg/ml, solutie orald, pentru porumbei voiajori si omafﬂéﬁtali
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o ’“le
I ml produs contine:

Substante active:

Sulfametoxazol .................... 80 mg
Trimetoprim........ccccvvvnene.... 20 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Alcool metilic

Alcool benzilic

Monopropilen glicol

Apd purificata

Solutie pentru utilizare in apa de biut, usor giibuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porumbei voiajori si ornamentali

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

in tratamentul infectiilor intestinale produse de germeni susceptibili la actiunea substantelor active la
porumbei voiajori si ornamentali.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale peatru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:
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Datorita variabili¥iii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
predusului medigi &l veterinar se recomandi recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
sué‘é\bpgibilitaté gehfru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acést lucrd fif este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiuhé;,\»-‘_rmé)greferitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Utilizarda~<prddﬁsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevaléﬁtéi rezistentei la substantele active si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datoritd
potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului medicinal veterinar vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale

privind produsele antomicrobiene.

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

Se recomanda evitarea contactului produsului cu pielea si ochii in timpul prepararii solutiei. Se
recomanda utilizarea de echipament de protectie special. in cazul contactului accidental cu produsul se
va spila cu apa din abundentd si sdpun.

Nu se va manca, bea sau fuma in timpul manipulrii produsului. Dupa administrare se vor spald bine
méinile.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active ale produsului vor evita contactul cu
produsul medicinal veterinar.

A nu se inghiti produsul. in caz de ingestie accidentald se va apela la sfatul medicului ciruia i se va
arita prospectul sau eticheta acestui produs.

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 importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit fie de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, 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

Nu a fost stabilita siguranta medicamentului de uz veterinar la porumbei in timpul ouatului.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreazi pe cale orald, in apa de baut.

Produsul se administreaza in doza de 4 ml/litru de apa de baut pentru 20 de porumbei timp de 7-14 zile
consecutiv, in functie de gravitatea bolii.

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

Nu se va depisi doza recomandatd.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii [iand
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, penf’ﬁ,,a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei %i——%

Nu este cazul. S Mo ®

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJOIEW11

4.2 Farmacodinamie

Trimetoprimul este un antibiotic care apartine clasei terapeutice de agenti chimioterapici cunoscuti ca
inhibitori ai dihidrofolat reductazei.

Interfereazd cu actiunea dihidrofolat reductazei bacteriene inhiband sinteza acidului tetrahidrofolic.
Acidul tetrahidrofolic este precursorul esential in sinteza de nucleozide ADN (timidina si uridina).
Bacteriile sunt incapabile sa ia acidul folic din mediul inconjurétor si de aceea trebuie si-1 sintetizeze.
Inhibarea enzimelor infometeaza bacteria de aceste doud baze esentiale pentru replicarea si transcriptia
ADN-ului.

Absorbtia este rapida si completd (90-100%) din tractusul gastro-intestinal si este larg distribuit in
diferite tesuturi, ficat, rinichi, spling, secretii bronhice, saliva.

Trimetoprimul se gaseste si in bila, maduva osoasi si spongioasa. Excretia renali este de 50- 60 % in
24 ore. Cantitdti mici se excreta prin fecale (aprox: 4%) si bila.

Sulfametoxazolul este o sulfamidd bacteriostatica care previne formarea acidului dihidrofolic necesar
bacteriei pentru supravietuire. Sulfametoxazolul este utilizat in combinatie cu trimetoprim. Se absoarbe
rapid si se excretd prin rinichi si fecale.

4.3 Farmacocinetici

Concentratia plasmatica a medicamentului a fost determinata prin HPLC si au fost calculati parametrii
farmacocinetici. Dupd administrarea i.v. sau orald de trimetoprim (6,67 mg/kg g.c) acesta a fost eliminat
rapid din plasma. Timpul de injumatatire este de 1,61 ore pentru trimetoprim. Volumul aparent de
distributie (2,1 si 0,43 L/kg indica faptul ci distributia in tesuturi a fost mai mare. Biodisponibilitatea
orala a fost de aproximativ 80 % pentru ambele componente.

Sulfonamidele sunt analogi structurali si antagonisti competitivi ai acidului paraarninobenzoic PA-BA).
Ele inhiba utilizarea normala a PABA de citre bacterie pentru sinteza acidului folic, un metabolit
important in sinteza AND si ARN. Efectul este bacteriostatic.

5.  INFORMATU FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiiititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 60
1Tll;rlr;1enul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare



A se feri de lumma%dlrecta a soarelui.
5.4 Natura Sl q()mp,pzntla ambalajului primar

Flacon din HDPE x 50 ml, x 100 ml, inchis cu capac din polipropilenad
Cutie din carton x flacon x 50 ml
Cutie din carton x flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130131

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 elibereaza 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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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR R
Cutie din carton x flacon x 50 ml, x 100 ml . _ :’TLA:SA
I. _ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PARASOL, 80 mg/ml + 20 mg/ml, solutie orala

IL DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sulfametoxazol .............. 80 mg/ml
Trimetoprim..................... 20 ml/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml

4. SPECII TINTA ]

Porumbei voiajori si ornamentali.

5. INDICATII ]

in tratamentul infectiilor intestinale produse de germeni susceptibili la actiunea substantelor active la
porumbeii voiajori si ornamentali.

6. CAI DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

|l PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 24 luni.
Dupa diluare a se utiliza in interval de 8 ore.

|9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




%
A se pastra la temperaﬁnﬁ%ﬁ%ai mica de 25 °C.
A se pastra in ambalajul,ofiginal.
A se feri de lumina direcf#a solirelui.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

'11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPHLOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

113. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130131

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



F‘ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARASOL, 80 mg/ml + 20 mg/ml, solutie orala

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sulfametoxazol .............. 80 mg/ml

Trimetoprim.................... 20 ml/ml

3. SPECII TINTA N

Porumbei voiajori si ornamentali.

|4, CAI DE ADMINISTRARE ]

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 24 luni.
Dupa diluare a se utiliza in interval de 8 ore.

’7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE —l

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina directi a soarelui.

|8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

BELGICA DE WEERD B.V.

9. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

.

Flacon din HDPE de 100 ml

(1. DENUMHREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARASOL, 80 mg/ml + 20 mg/ml, solutie oralad

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sulfametoxazol .............. 80 mg/ml
Trimetoprim......c.cccoevevueeee 20 ml/ml

[3.  SPECIITINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

l4.  CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

15. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 24 luni.
Dupi 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 péstra in ambalajul original.
A se feri de lumina directd a soarelui.

L& NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

9. NUMARUL SERIEI




Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

13



PROSPECTUL

f\;
1. Denumirea produsului medicinal veterinar : o
PARASOL, 80 mg/ml + 20 mg/ml, solutie orald pentru porumbei voiajori si ornamentali e

2.  Compotzitie

1 ml produs contine:

Substante active:

Sulfametoxazol: ................... 80 mg

Trimetoprim.......cccceeveevenene. 20 mg

Solutie orala, usor galbuie pentru diluare in apa de baut.

3.  Specii tinti

Porumbei voiajori si ornamentali.

4. Indicatii de utilizare

In tratamentul infectiilor intestinale produse de germeni susceptibili la actiunea substantelor active la
porumbeii voiajori si ornamentali.

5.  Contraindicatii

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

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

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

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoara la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la scaderea eficacitétii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

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

Se recomandd evitarea contactului produsului cu pielea si ochii in timpul prepararii solutiei. Se
recomanda utilizarea de echipament de protectie special. In cazul contactului accidental cu produsul se
va spala cu apa din abundenti si sapun.




5 Vi ﬁfiénca;;ﬁé,av sau fuma in timpul manipularii produsului. Dupd administrare se vor spila bine
méiniléss 0
b '.sfi?qgéte)whipérSellsibilitate cunoscuti la substantele active ale produsului vor evita contactul cu
produsil medicinal veterinar.
- A'nv's¢ inghiti produsul. in caz de ingestie accidentala se va apela la sfatul medicului caruia i se va
v Atdta prospectul sau eticheta acestui produs.

Gestatie si lactatie:
Nu este cazul.

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

Supradozare:
Nu se va depasi doza recomandata.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse
Specii tintd: Porumbei voaiajori si ornamentali.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@jicbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

Se administreaza in doza de 4 ml/litru apa de baut pentru 20 de porumbei timp de 7-14 zile
consecutive, in functie de gravitatea bolii.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se pastra in ambalajul original.
A se feri de lumina directa a soarelui.



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective. T
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 luni. "
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore.

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

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

I& Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.5 Numerele autorizatiilor de comerecializare si dimensiunile ambalajelor
130131

Flacon din HPDE cu 50 ml i 100 ml, inchis cu capac din PP

Cutie din carton cu flacon x 50 ml

Cutie din carton cu flacon x 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare 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

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei

FLORIS VETERINAIRE PRODUCTEN
Kempenlansstraat 33,

5262 GK Vught, Térile de Jos

Tel. +31 (0) 73 656 3784

Fax: +31 (0) 73 656 6225

E-mail: info@florispharma.com




