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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARASTOP, 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru poru
voiajori si ornamentali

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA RO
1 g produs contine:

Substante active:

Cloramfenicol....................... 60 mg
Furaltadona HCL................... 125 mg
Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dextroza monohidrat

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porumbei voiajori si ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

In tratamentul infectiilor intestinale cauzate de Salmonella spp. si E.coli, la porumbei voiajori si
ornamentali.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active 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 tinta:

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizirii

produsului medicinal veterinar se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui s3 aiba la baza informatii epidemiologice locale
(regiune, fermd) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tint.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeazi
produsul medicinal veterinar.



O utilizare necogforma a produsului medicinal veterinar cu instructiunile din RCP, poate duce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderea eficientel

tratan}?”i fui din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.
Faeomn

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

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

In caz de ingestie sau contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Se va purta echipament de protectie adecvat: ochelari si manusi de protectie atunci cind se prepara apa
medicamentati si se manevreazi produsul medicinal veterinar.

in cazul contactului cu ochii, se vor clati bine cu api si daca roseata conjunctivei persista se va urma
sfatul medicului.

Se recomanda evitarea contactului direct cu pielea sau ochii in timpul manipularii produsului.

Dupi utilizarea produsului medicinal veterinar se vor spila miinile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza in apa de baut, in dozi de 5 g produs in 2 litri apa de baut pe zi, pentru 40 de
porumbei, timp de 7-14 zile.

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

Nu se va depdsi doza recomandati.

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.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01RA92

42 Farmacodinamie R
Furaltadona este un antibiotic cu spectru mediu de actiune avind o eficientd deosebitd impotriva
germenilor de Salmonella spp., Mycoplasma spp. si E.coli.

Cloramfenicolul are un larg spectru de activitate impotriva germenilor Gram negativi: Salmonella spp.
$1 E.coli. Are actiune bacteriostatica prin inhibarea activitatii enzimatice bacteriene.

4.3 Farmacocinetici

Cloramfenicolul este un antibiotic liposolubil care ramane in molecule mici relativ nelegat, la proteine
se distribuie in cantitati mari si penetreaza efectiv toate tesuturile organismului inclusiv in creier si
lichidul cerebrospinal. Concentratia in creier si lichidul cerebrospinal ajunge rapid la 30 — 50% si chiar
mai mult cand aceste tesuturi sunt inflamate.

Furaltadona are un spectru mediu de actiune §i actioneazi prin metabolitii sai, in principal 3 amino-2-
oxazoline i 3 amino-5- morpholineomethyl-2-oxazoline, care sunt rapid legati.

S.  INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 8 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.
A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic din folie de aluminiu de 5 g.

Flacon din HDPE x 150 g, x 300 g, inchis cu capac din LDPE.

Cutie din carton cu 10, 20, 300 plicurix 5 g.

Cutie din carton cu flacon x 150 g, x 300 g.

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

3.5 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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DE:K}J}IATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.
B o - .

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130227

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.04.2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
August 2025

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.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR \\

Cutie din carton x 10, 20, 300 plicurix5 g ‘ '

Cutie din carton cu un flacon din HDPE x 150 g, x 300 g 05 0
7‘*1 NA T?(:)l\

iL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARASTOP, 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

13. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x5¢g
20x5¢g
300x5¢g
150 g
300 g

4. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

5.  INDICATII

fn tratamentul infectiilor intestinale cauzate de Salmonella spp. si E.coli, la porumbei voiajori si
ornamentali.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

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



[9.  PRECAUTILSPECIALE PENTRU DEPOZITARE
AR Y

oo P \
A se pistra la t¢mpératur§\i‘hai micd de 25 °C.
A se pastra in ambalajul eriginal.
A se feri de Igjrﬁina diréctd a soarelui.

[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 COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

(14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130227

(15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - © '\,

Flacon din HDPE de 150 g si 300 g ings,

[l. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARASTOP, 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

Q. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

3.  SPECH TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

|4.  CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

|5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

l6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

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

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra 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}
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| Plic din aluminiu x5 g

INFORMATII MINIME,EARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE

1. DENUM]REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARASTOP, 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Cloramfenicol....................... 60 mg/g
Furaltadona HClL................... 125 mg/g

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

Dupa diluare, a se utiliza in interval de 8 ore.
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B.PROSPECTUL



PROSPECTUL

£ Denumirea produsului medicinal veterinar

i’ARASTOP, 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru porumbei
voiajori si ornamentali

ﬁ Compozitie

1 g produs contine:

Substante active:

Cloramfenicol............ooeininns 60 mg
Furaltadonda HCH................... 125 mg

Pulbere pentru administrare in apa de baut, de culoare galbena.

3;  Specii tinti

Porumbei voiajori si ornamentali.

4 Indicatii de utilizare

in tratamentul infectiilor intestinale cauzate de Salmonella spp. si E.coli, a porumbei voiajori §i
ornamentali.

= . . .s
5 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Datorita variabilititii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului medicinal veterinar, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice i efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, terapia va trebui si aiba la baza informatii epidemiologice locale
(regiune, fermi) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeaza
produsul.

O utilizare neconformi a produsului medicinal veterinar cu instructiunile din RCP poate duce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderea eficientei

tratamentului din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
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fn caz de ingestie sau contact cu pielea accidental solicitati imediat sfatul medxculul: ezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. ; v T

Se va purta echlpament de protectie adecvat: ochelari si manusi de protectie atunc1 cand s%eparé apa
medicamentat si se manevreaza produsul medicinal veterinar. :

In cazul contactului cu ochii, se vor clati bine cu ap3 si daci roseata conjunctivei per51sta s&%urma
sfatul medicului. : ;ﬁ’;ﬂfg

Se recomanda evitarea contactului direct cu pielea sau ochii in timpul manipularii produsu1u1

Gestatie, lactatie si Tn perioada de ouat:
Nu este cazul.

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

Supradozaj:
Nu se va depisi doza recomandata.

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

T Evenimente adverse
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 si contactati mai intdi medicul dumneavoastri
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

ﬁ% Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza in apa de baut, in dozi de 5 g produs in doi litri apa de baut pe zi, pentru 40 de
porumbei, timp de 7-14 zile consecutive.

9  Recomandiri privind administrarea corecti

Respectati dozele si durata tratamentului.

10 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11i Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturid mai mici de 25 °C.

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



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Tqrme'nul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 8 ore.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri 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 elibereaza cu prescriptie.

Ifiti Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
130227

Plic din folie de aluminiux5 g
Flacoane x 150 g, x 300 g din HDPE, inchise cu capac din LDPE

Cutie din carton cu 10, 20, 300 plicurix 5 g
Cutie din carton cu flacon din HDPE x 150 g
Cutie din carton cu flacon din HPDE x 300 g

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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).

lﬁ Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor 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







