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i. PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WN RED, 80 mg/g +120 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SY CANTITATIVA

ig produs contine:
Subsiante active:

Furaltadona HCI,.............. 80 mg
Oxitetraciclina HCI........ .., 120 mg
Excipienti:

Peatru lista compieta a excipieniilor, vezi secliunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii fintd

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

4.2 indicafii pentru utilizare, cu specificaren speciilor tint3

Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de germeni
sensibili la oxitetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la porumbeii care
nu sunt destinati consumului uman. Are bune rezultate si in tratamentu} trichomonozei.

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.

4.4 Atenfioniiri speciale pentra fiecare specie tintd

Nu exista.

4.5 Precautii speciale nentry utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geogralice) 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 informagi epidemiclogice locale (regiune, ferma) in ceea ce priveste
susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale 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 din cauza
posibilitafii aparitiei rezistentei incrucisate,
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O ontact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul mediculuiu si prezentati prospectul

sau eticheta produsului.
Dupa utilizarea produsului se vor spidla mainile.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt cunoscute la doza recomandata.

4.7 Utilizare in perioada de gesiafie, lactatie sau In perioadsa 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 §i calea de administrare

Doza recomandata este de 5 g produs solubilizat in 2 litri de apa de baut/zi, pentru 40 porumbet, timp
de 3-7 zile consecutive. Calea de administrare este cea orala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenid, antidoturi), dupa caz
Nuse va depasi doza recomandata.

411 Timp (Timpi) de agtepiare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica; combinatii de antibacteriene;
tetracicline, combinatii cu alte antibacteriene
Codul veterinar ATC: QI01AASS

5.1 Proprietitfi farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de actiune, care in doze normale actioneaza ca
bacteriostatic, iar in doze mari ca bactericid. Actioneazi prin legarea de ribozomii bacterieni inhiband
sinteza proteica in celula bacteriana. Este in primul rnd un bacteriostatic si exercita efectul
antimicrobian prin inhibarea sintezei proteice, este activa impotriva germenilor Gram negativi st
Gram pozitivi. Face parte din clasa tetraciclinelor si are spectrul similar cu acestea.

Furaltadona are un spectru mediu de actiune actionand pri metabolitii sai care se leaga rapid de
proteinele bacteriene. Este activa impotriva germenilor Gram negativi, dar si Gram pozitivi

si asupra protozoarelor.

5.2 Particularitdfi farmacocinetice
Oxitetraciclina se absoarbe bine si se distribuie larg in organism. Dupd administrarea orala
se absoarbe in partea anterioara a tubului digestiv si concentratia efectiva in sange se atinge in 2-4 h,
Absorbtia gastro-intestinala poate ti influentata de bicarbonatul de sodiu, hidroxidul de aluminiu, ionii
de tier si de calciu. Se distribuie rapid si extensiv in corp.
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Cea mai mare concentratie se obtine in rinichi, ficat. bila, splina si pulmoni. Este incorpd
ireversibil in tesutul osos in dezvoltare.

Se elimina 50-70% prin rinichi si 10-15 % neschimbata prin excremente. Biotransformarea este
limitata si cca.1/3 din doza se excreta neschimbata

Faraltadona este rapid metabolizata dupa administrarea orala si majoritatea cantitatii din doza
administrata este rapid eliminata prin urina, dar diversi metaboliti pot persista la concentratii mici
pentru mai multe saptamani dupd tratament.

6. PARTICULARITATI F ARMACEUTICE
6.1 Lista excipiengilor
Dextroza monohidrat.

62 Incompatibilititi majore

In absenta unor studii de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioad: de valabilitate

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

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

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 6 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: s¢ va utiliza imediat.

6.4 Precantii speciale pentru depozitare

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

6.5  Natura si compozitia ambalajuini primar

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

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuride S g,
Cutie de carton cu flacon de 150 2. 300 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot 1i comercializate.

0.6 Precautii speciale peatru eliminarea preduselor medicinale veterinare neutilizate sag a
desenrilor provenite din wiilizarea unor ssifel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale,

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI BE COMERCIALIZARE
BELGICA DE WEERD B.V

Van de Reijstraat 21
4814 NE Breda, Tarile de Jos A
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IERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIE]

16. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI] PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazid numai pe baza de reteta veterinara.
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PRIMAR

Plic din folie de aluminiux 5 g ‘

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului

uman.
Furaitadona, oxitetracicling.

2 CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
1 g produs contine:

Furaltadona HCIL.................. 80 mg

Oxitetraciclina HCL............ 120 mg

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

5g

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala

5. TIMP (TIMP1) DE ASTEPTARE B o

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot/{numar} .

7. DATA EXPiRARN

EXP {lund/an}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: se utilizeaza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: se va utiliza imediat

E MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

/ Van de Reijtstraat 21
{ 4814 NE Breda - NL
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E. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g, pulbere orala pentiu porumbei care nu sunt destinafi consumului

uman.
Furaltadona, oxitetraciclina.

]2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g produs contine:

Furaltadona HCI.............. 80 mg
Oxitetraciclina HCIL........ 120 mg
3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

150 g, 300 g.

5. SPECII TINTA i
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
6. INDICATIE (INDICATIY) |

Produsul este recomandat pentru tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de
germeni sensibili la oxitetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonelia typhimurium) la
porumbeu care nu sunt destinati consumului uman. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonozei.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TiMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARID SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Citifi prospectul Inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII |
EXP {lund/an}. o L
Per%oada de valab?l?‘rate dUP.E:i p.rima dgscbidere a ﬂ?fcomlxlui: .6' lux?i. ’ P 6\/6\ DEWE Eﬁ@}}\
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: se va utiliza imediat. ) Q/\, PN
/D Van de Reijtstraat 21 (A
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[if. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE N ot
N\

Se pastreaza in ambalaj original, la temperaturi sub 25 °C, protejat de lumina solara directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ,

Eliminare: cititi prospectul

113. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 51 CONDITII SAU RESTRICTIH !
L PRIVIND ELIBERAREA 8T UTILIZA REA, dupi caz |

~Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numaj pe bazil de refet veterinara,

14. _MENTIUNEA ,A NUSE LASA La VEDERTA ST INDEMANA COPILOR ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

BELGICA DE WEERD B.V

Van de Reijstraat 2

4814 NE Breda, Tarile de Jos
Telefon: +31 765600222

E-mail: hjm@belgicadeweerd.com

16._ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130209

7. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUSSERIE]

-

Serie/Lot/{numir}

R DE WEER)S @\
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INFORMATII € #4j§ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

RO
TS
?

~
NeX

20, 300 plicuride S g,
flacon de 150 g, 300 g

Cutii de cartd

1L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

WN RED, 80 mg/g +120 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati
consumului uman
Furaltadona, oxitetraciclina.

|z.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g produs contine:

Furaitadona HCI............ 80 mg
Oxitetraciclina HCI. ... 120 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

|4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x5g,
20x5¢,
300x5¢g
150 g, 300 ¢

5. SPECI TINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

l6. INDICATIE (INDICATI) ]

Produsul este recomandat pentru tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de
germeni sensibili la oxitetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la
poruinbeil care nu sunt destinati consumului uman. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonozei.

H

7. MOD S1 CALE (CAD DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[2

8. TIMP (TIMPL) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

5.  ATENTIONARE (ATENTION&RI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectu] Inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII @«\f;& DE WEE};}B}\
2 i
//%% Van de Reiftstraat 21 & \
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Pericada de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: se utilizeaza imediat.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 lun;
Pericada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: se utilizeaza imediat.

1. CONDITH SPECIALE DE DEFOZITARE §

Se pastreaza in ambalaj original, la temperaturi sub 25 °C, protejat de lumina solara directa.
2. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIVINAREA PROBUSELOR NUTILIZATE )
! SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

EIS. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” STCONDITII SAU RESTRICTI
; PRIVIND ELIBERARFEA STUTILIZARE A, dupi caz

»~Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe baz# de retetd veterinard,

{
H

14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA YEDEREA Si INDEMANA CoruLoR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15, NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCI.AL!ZARE]

BELGICA DE WEERD BV

Van de Reijstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos
Telefon: +31 765600222

E-mail: hjm@beigicadeweerd.com

116, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

130209

'17.  NUMARUL DFE FABRICATIE AL SERITI DE PRODIS ]

Serie/Lot/{numar}.
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PROSPECT
WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinaty

i N UMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
STADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERULOR DX PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatoru] autorizatiei de comercializare
BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reljtstraat 21

4814 NE Breda, Tirile de Jos

Tel: +21 765600227

E-mail: hjm@beligicadeweerd.com

Producitor responsabil gu eliberarea seriilor de produs;
BELGICA DE WEERD B V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad, Tarile de Jos

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
WN RED, 80 mg/g +120 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinali consumuluj

umar,
Furaltadona, oxitetraciclina.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI {(SUBSTANTELOR) ACTIVE $i A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substantc active:

Furaltadona HCL................ 80 me/g
Oxitetraciclina HCLL............. 120 mg/g

4. INDICATIE ANDICATI)
Produsul este recomandat in tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de germen

sensibili Ia oxitetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la porumbei care
nu sunt destinati consumului uman. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonozei.

5. CONTRAINDICATH

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.
6. REAUTI ADVERSE

Nu sunt cunoscute la doza recomandata.

Daca observaii orice reaciie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar,

o)

7. SPECU TINTA

12

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
i i
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§1.0GTE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) $1 MOD DE
RARE

a este de 5 g produs solubilizat in 2 litri apa de baut/zi, pentru 40 porumbeli, timp de
ive. Calea de administrare este cea orala.

6,  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Respectati doza si durata tratamentului.

10.  TIMP (FIMPD DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A 1u se lasa la vederea si lndeména copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luniPerivada de valabilitate dupd diluare
in apa de baut: se va utiliza imediat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri _speciale pentru utilizare
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 aibid la baza informatii epidemiologice
locale {regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile {inta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si localeatunci cind se utilizeaza
produsui,

O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea prevalentel
bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la sciderea eficientei tratamentului din cauza
posibilitatii aparitiei rezistentei Tncrucigate.

Precautii speciale care trebuie luate de citre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
; ;
ia animale

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

Se va purta echipament de protectic adecvat.

In cazul de contact accidental cu pielea solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
sau eticheta produsului.

Dupa utilizarea produsului se vor spila méinile.

Utilizarea in perioada de gestatie. lactatie sau perioada de ouat
Nu este cazul.

<c N DEWEERF .
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune. /@\C’ D@. N
Nu se cunosc. " Van de Reijistraat 21 A
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Supradozare (simptome, proceduri de urgen{d, antidoturi), dupid cazNu se va depdsi doza
recomandata.

Incompatibilitati
In absenta unor studii de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu sc va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

13, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 8AU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi nmenajere.
Solicitali medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri coniribuie la protectia mediului.

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

15, ALTE INFORMATIH

Dimensiune ambalaje:

Plic din folie de aluminiu de S g.

Flacon 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 ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.
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