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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Van de Reijtstraat 21
{ 4814 NE Breda - NL
1 ! T: +31 76 5600 222

E: info@belgicadeweerd.com




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

B 4

WN BLACK, 80 mg/g + 100 mg/g, pulbere orala pentru porambei care nu sunt destinati consumulei - .
uman ‘

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:

Substante active:

Furaltadona HCI.............. 80 mg
Clortetraciclina HCI......... 100 mg
Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala, de culoare galbena, pentru diluare in apa de baut,
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Se recomanda in tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de germeni sensibili
la clortetraciclina si furaltadona (Chlamidia spp., Salmonella typhimurium) la porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.

Este eficient si in tratamentul trichomonozei.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la apimale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, 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 sa aiba la baza informatii epidemiologice
locale (regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

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

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

antimicrobiene.
A )
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Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale ,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la excipient vor evita contactul cu

produsul medicinal veterinar. .
Se va purta echipament de protectie adecvat: ochelari si manusi de protectie atunci cand se prepara sl

se manevreaza produsul medicinal veterinar.
In cazul contactului cu ochii, se var cliti bine cu apa si daca rogeaa conjunctivel persista se va urma

sfatul medicului.

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

In caz de ingestie accidentala, se va solicita imediat sfatul medicului, caruia i se va arata prospectul
produsului sau eticheta,

Dupi utilizarea produsului se vor spala mainile.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt cunoscute la doza recomandata.

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
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza oral, in apa de baut, 5 g produs in 2 litri de apa pentru 40 porumbei/zi timp de 3-7
zile consecutive, in functie de gravitatea bolii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dup# caz
Nu se va depisi doza si perioada de tratament recomandate.

4.11 Timp (timpi) de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, tetracicline, combinatii cu alte

antibacteriene
Cod veterinar ATC: QJO1AAS3.

5.1 Proprietiti farmacedinamice
Clortetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de actiune care in doze normale actioneazi ca

bacteriostatic, iar in doze mai mari, ca bactericid.
Actioneazi prin inhibarea sintezei proteice bacteriene.

Furaltadona este un antibiotic cu spectru mediu de actiune fiind activa prin metabolitii sai care au
actiune rapida asupra componentelor proteice bacteriene.

5,2 Particularititi farmacocinetice . BELGICA DE WEERD B.V.
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Substantele active se absorb rapid si se distribuie larg in tesuturile organismului. H
Se gasesc in cantitati mari in rinichi, ficat, bila si splina. Se elimina in cea rnai mare parte prin
rinichi. Absorbtia clortetraciclinei poate fi inhibata de prezenta preparatelor pe baza de calciu.  -»°

v
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6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Dextroza monohidrat.

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 60
huni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: se utilizeaza imediat.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 tuni.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: se utilizeazi imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare :
Se pastreazi in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C, protejat de lumina solara directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic din folie de aluminiu x 5 g.
Flacoane din HDPE, inchis cu capac din LDPE x 150 g, 300 g

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g.
Cutie de carton cu flacon de 150 g, 300 g

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea 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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BELGICA DE WEERD B.V

Van de Reijstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Telefon: +31 765600666

Fax:+31 (0)765640128

E-mail: hjm@belgicadeweerd.com

Web: www.belgicadeweerd.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130210.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
21.12.2006 /12.11.2013.

]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI ‘L, o ~BELGICA DE WEERD B.V.
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Mertie 2021.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinari.
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ANEXA M1

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR ’

T

Plic din folie de aluminiu x 5 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

WN BLACK, 80 mg/g + 100 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati
consumului, uman.

Furaltadona, clortetraciclina.

2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Furaltadona HCL........... 80 mg/g
Clortetraciclina HCL..... 100 mg/g

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE |

5g

4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE ]

Se administreazd oral, in apa de baut.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot.

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a plicului: se utilizeazi imediat.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut: se utilizeazi imediat.

[s. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

:;\wa»”"*\wmw
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INFORMATII CARE TREBUIE {NSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din HDPE x 150 g, 300 g

[{,  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' |

WN BLACK, 80 mg/g + 100 mg/g pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului

uman.
Furaltadona, clortetraciclina.

12. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Furaltadona HCl.................. 80 mg/g

Clortetraciclina HCl.............. 100 mg/g

[3.  FORMA FARMACEUTICA J

Pulbere orala,

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
150 g, 300 g.

[5.  SPECI TINTA |

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

[6. INDICATIE (INDICATID) B

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de
germeni sensibili la clortetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la
porumbei care nu sunt destinafi consumului uman. Este eficient si in tratamentul trichomonozei.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare,

[10. DATA EXPIRARII 1

EXP {lund/an}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni
Pericada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: sc utilizeaza imediat.

Ill. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE J
BELGICA DE WEERD B.V.
L g —.. Vande Reijtstraat 21
4814 NE Breda - NL
9 T: +31 76 5600 222

E: info@belgicadeweerd.com




=

Se plistreazd in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C, protejat de lumina solara dlrecta,.

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRO

DUSELOR NEUTILIZATE,

Eliminarea: citifi prospectul produsului.

A\ )

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupi caz

ST CONDITII SAU RESTRICTII

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

[14. " MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[15. _NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE)

BELGICA DE WEERD B.V

Van de Reijstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos
Telefon: +31 765600666

Fax:+31 (0)765640128

E-mail: hjm@belgicadeweerd.com
Web: www.belgicadeweerd.com

(16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

130210.
u7. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS 1
Serie/Lot, numir.
;\\_‘J,f A
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carton x 10, 20; 300 plicuri de 5 g
Cutie de carton cu flacon de 150 g,300 g

[1. DENUMIREA PRODUSULﬁI MEDICINAL VETERINAR ' §

WN BLACK, 80 mg/g + 100 mg/g pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinafi consumului

uman,
Furaltadona, clortetraciclina,

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Furaltadona HCL................... 80 mg/g

Clortetraciclina HClL............... 100 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA , ]
Pulbere orala.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI . |

10x5g,
20x35 g,
300x5¢g
150g,300 g

5. SPECII TINTA T | ]

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

[6. INDICATIE ANDICATID) | T

Produsul este recomandatin tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de germeni
sensibili la clortetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la porumbei care
nu sunt destinati consumului uman.

Este eficient si in tratamentul trichomonozei,

[7.__MOD SI CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ' ' ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE j

Nu este cazul.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ '

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII l
EXP {lund/an}.
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a plicului: se utilizeaza imediat. .
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 6 luni BELGICA %iij‘,:"sféggf‘v'
4814 NE Breda - NL
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Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de baut: se utilizeazd imediat,

{& CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE S
Se pastreazd in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C, protejat de lumina solara directa. i

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A PRODUSELOR NEUTILIZATE

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

SI CONDITII SAU RESTRICTII

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari,

{14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE]
BELGICA DE WEERD B.V

Van de Reijstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Telefon: +31 765600666

Fax:+31 (0)765640128

E-mail: him@belgicadeweerd.com

Web: www .belgicadeweerd.com

|16. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130219.

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie/Lot/ {numdr}.

T -
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B. PROSPECT
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PROSPECT
WN Black, 80 mg/g + 100 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati éb%wnului
umarn
o
1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

BELGICA DE WEERD B.V

Van de Reijstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos
Telefon: +31 765600666

Fax:+31 (0)765640128

E-mail: hjim@pbelgicadeweerd.com
Web: www belgicadeweerd.com

LS
;

Detinatorul autorizatiei de fabricatie
Belgica de Weerd

Kempenlanstraat 33,

5262 GK Vught, Tarile de Jos

Tel: +31(0)765600666,

Fax: +31(0)765640128

E-mail: hjm@belgicadeweerd.com

Web site: www belgicadeweerd.com

Prin contract;

Producator responsabil cu eliberarea seriilor de produs:
FLORIS VETERINAIRE PRODUCTEN
Kempenlanstraat 33

5262 GK Vught, Tarile de Jos

lel. +31(0)736563784,

Fax, +31(0)73 656 6225

E-mail: info@florispharma.com,
www.florispharma.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WN BLACK, 80 mg/g + 100 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului
uman,
Furaltadona, clortetraciclina.

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

Substante active:

Furaltadona HCL............... 80 mg/g
Clortetraciclina HCIL........... 100 mg/g
Excipienti:

Dextroza monohidrat

4.  INDICATIE (INDICATID)
Se recomanda in tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de germeni

14 . BELGICA DE WHERL 8.V,
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sensibili la clortetraciclina si furaltadona (Chlamidia spp., Salmonella typhimurium) la porumbei
care nu sunt destinati consumului uman. Este eficient si in tratamentul trichomonozei.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.
6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute la doza recomandata.
Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credefi ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
8. POSOLOGIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza oral, in apa de baut, 5 g de produs in 2 litri de apa pentru 40 porumbei/zi timp de
3-7 zile consecutive, in functie de gravitatea bolii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Respectati doza si durata tratamentului.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este caznl.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C, ferit de lumina solara directa.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: se utilizeaza imediat.

Periocada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 6 lani.

Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de baut: se utilizeazi imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Afentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, 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 sa aibd la baza informatii epidemiologice
locale (regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile finta

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

O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate duce la cregterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderea eficientei tratamentului din cauza
posibilitafii aparitiei rezistentei incrucigate.
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Precautii speciale care trebuie luate de citre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

1a animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substaniele active sau la excipient vor evita contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Se va purta echipament de protectie adecvat: ochelari si ménusi de protectie atunci cind se prepara si
se manevreaza produsul medicinal veterinar.

In cazul contactului cu ochii, se vor cliti bine cu apa si daca rogeata conjunctivel persista se va urma
sfatul medicului.

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

In caz de ingestie accidentala, se va solicita imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta.

Dupa utilizarea produsului se vor spila mainile.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

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

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu se va depasi doza si perioada de tratament recomandate.

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

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere,
Solicitatt medicului veterinar informatii 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
Martie 2021.
15. ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaje:Plic din folie de aluminiu cu 5 g produs.
Flacoane din HDPE, inchis cu capac din LDPE cu 150 g, 300 g produs.
Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g.

Cutie de carton cu flacon de 150 g, 300 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v ru gim s& contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.
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