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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:

Substante active:

Furaltadona HCl..................... 80 mg
Oxitetraciclina HCI................. 120 mg
Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituent

Dextroza monohidrat

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Porumbei voiajori si ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

In tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de germeni susceptibili la
oxitetraciclin si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la porumbeii voiajori si
ornamentali. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonozei.

3.3 Contraindicatii

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

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
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 si aiba la baza informatii epidemiologice locale
(regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.
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Trebuie luate in considésare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cénd se utilizeaza
produsul medicinal ﬁe;é@bh"ar.
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O utilizare neganfcmnén:aprodusulul medicinal veterinar cu instructiunile din RCP poate duce la
cresterea prwaieﬁ‘tel bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderea eficientel
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tratamentului din ;caufgfposiblhtatu aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la excipient trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

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

fn cazul de contact cu pielea accidental solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta produsului medicinal veterinar.

Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar se vor spala mainile.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii 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 Ciide administrare si doze

Produsul se administreaz in apa de baut. Doza recomandati este de 5 g produs in 2 litri pentru 40 de
porumbei/zi, timp de 3-7 zile consecutiv.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu se va depisi 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. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01AA56

4.2 Farmacodinamie

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de actiune care in doze normale actioneazi ca
bacteriostatic, iar in doze mari, ca bactericid. Actioneaza prin legarea de ribozomii bacterieni inhiband
sinteza proteici n celula bacteriand. Este in primul rdnd un bacteriostatic si exercitd efectul
antimicrobian prin inhibarea sintezei proteice si este activa impotriva germenilor Gram negativi si Gram
pozitivi. Face parte din clasa tetraciclinelor si are spectrul similar cu acestea.

Furaltadona are un spectru mediu de actiune actionand prin metabolitii sdi care se leagd rapid de
proteinele bacteriene. Este activa impotriva germenilor Gram negativi, dar si Gram pozitivi,
si asupra protozoarelor.

4.3 Farmacocinetica

Oxitetraciclina se absoarbe bine si se distribuie larg in organism. Dupd administrarea orali se absoarbe
in partea anterioard a tubului digestiv si concentratia efectivi in sange se atinge in 2-4 h. Absorbtia
gastro-intestinala poate ti influentata de bicarbonatul de sodiu, hidroxidul de aluminiu, ionii de fier si
de calciu. Se distribuie rapid ii extensiv in corp.

Cea mai mare concentratie se obtine in rinichi, ficat, bila, splina si pulmoni. Este incorporati ireversibil
in tesutul osos in dezvoltare.

Se elimind 50-70% prin rinichi i 10-15 % neschimbati prin excremente. Biotransformarea este
limitati si circal/3 din dozi se excretd neschimbati.

Furaltadona este rapid metabolizata dupa administrarea orali si majoritatea cantititii din doza
administrata este rapid eliminatd prin urind, insd diversi metaboliti pot persista in concentratii mici
pentru mai multe sdptamani dupa tratament.

S. INFORMATII 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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 60
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.

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



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic din folie de aluminiu x 5 g.
Flacon’ ;{ 150 g, 300 g, din HDPE, inchis cu capac din LDPE.

,4
Cutle de cartOn cu 10, 20, 300 plicuri x 5 g.
Cutie de carton cu flacon x 150 g, 300 g.
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 oricarui 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130209

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

21.12.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

August 2025

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.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 10, 20, 300 plicuri x 5 g R
Cutie de carton cu flacon din HDPE x 150 g 5i 300 g k
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1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

2.  DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE

13.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x5¢g
20x5g
300x5¢g
150 g,300 g

l4. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali.

|5. INDICATI

In tratamentul infectiilor respiratorii $i gastrointestinale produse de germeni susceptibili la

oxitetraciclina si furaltadond (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la porumbeii voiajori si
ornamentali. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonozei.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

|8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschiderea plicului, a se utiliza imediat.

Dupa deschiderea flaconului, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa diluare, a se utiliza imediat.



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.
A se feri de lumina directa a soarelui.

110. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1nainte 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 lasa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130209

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ~

Flacon din HDPE x 150 g 5i 300 g

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Furaltadona HCI.................... 80 mg/g
Oxitetraciclind HCL............... 120 mg/g

3.  SPECH TINTA

Porumbei voiajari 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 deschiderea flaconului, a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa diluare, a se utiliza imediat.

7.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se piastra In ambalajul original.
A se feri de lumina directd a soarelui.

8.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISEPE AMBALAJELE PRIMARE
MICI :

Plic'din aluminiux5 g

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut

[2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Furaltadona HCl.................... 80 mg/g
Oxitetraciclind HCL............... 120 mg/g

[3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschiderea plicului, a se utiliza imediat.
Dupd diluare, a se utiliza imediat.
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B.PROSPECTUL
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PROSPECTUL

£ .Denumirea produsului medicinal veterinar

"WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g pulbere pentru administrare in apa de baut, pentru porumbei voiajori
si ornamentali

% Compozitie

1 g produs contine:

Substante active:

Furaltadona HClL.................... 80 mg

Oxitetraciclind HCL............... 120 mg

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

3 Specii tinta

Porumbei voiajori §i ornamentali.

4  Indicatii de utilizare

[n tratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de germeni susceptibili la
oxitetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la porumbei voiajori si
ornamentali. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonozei.

§  Contraindicatii

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

6  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii

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 sa aibd la baza informatii epidemiologice 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 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 posibilititii aparitiei rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la excipient trebuie sd evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.
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Se va purta ech1pament de protectie adecvat: ochelari si manusi de protectie a‘bﬂlnt:i ca@’%se prepara apa

medicamentatd si se manevreazd produsului medicinal veterinar. R

In caz de contact cu pielea accidental solicitati imediat sfatul medlculur 51 prezenta Emedlculul
prospectul sau eticheta produsului medicinal veterinar. LT ey

Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar se vor spila mainile. L T :

Gestatie, lactatie si In 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.
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Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

E?E 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, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul
autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Produsul se administreaza in apa de baut. Doza recomandata este de 5 g produs in 2 litri de api de
béaut/zi, pentru 40 de porumbei, timp de 3-7 zile consecutiv.

8%  Recomandiri privind administrarea corecti

Respectati dozele si durata tratamentului.

1§ Perioade de asteptare

Nu este cazul.

ﬁg Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directi a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a plicului: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: a se utiliza imediat.
.

.

8  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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebuie sa contribuie la protectia mediului.

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

¥ Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

% Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
130209

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

Cutie din carton cu 10, 20, 300 plicuri x 5g
Cutie din carton cu flacon x 150 g, x 300g

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

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

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, Tdrile de Jos

Tel.: +31 76 5600 222

E-mail: info@belgicadeweerd.com






