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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNI SPECIAL, 250 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de bdut pentru porgihbéi“ care |
nu sunt destinafi consumului uman C ’

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA | L T
1 g produs continue:
Substantii activa:

Spiramicina adipat...........coo 250 mg/g

Excipienti:
Pentru lista complet’ a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de biut, de culoare alba-alba/crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porumbei care nu sunt destinafi consumului uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {int

Se recomanda in tratamentul infectiilot respiratorii produse de germeni sensibili la spiramicina adipat
(Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Pasteurnlla spp. si Haemophylus spp.) la porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.

43 Contraindicagii

Nu se utilizeazain caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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 aibi la baza informatii epidemiologice locale
(regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile finta.

Trebuie luate in considerate politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cind se utilizeazi
produsul.

O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate duce la cregtetea prevalentei
bacteriilor rezistente la substanta activa si poate duce la sciderea eficientei tratamentului din cauza
posibilitatii aparitiei rezistentei incrucigate.
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Precautii speciale care trebuie luate de citre persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
la animale . “
Persoanel¢ Inpersens1b111tate cunoscuta la substanta activa sau la excipient vor evita contactul cu
produsulutedicingl veterinar. Se va purta echipament de protectie adecvat.

In caz ‘&contactcaccldcntal cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
. etichefapr odasului.

. Spalati mﬁlmie si pielea expusa dupf utilizarea produsului.

Mgwnzwartcan nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

[ e
4.6  Reactii adverse (frecven{d §i gravitate)

Nusunt cunoscute ladoza 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 Cantitdti de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut, 5 g produs la 2 litri de apa pentru 40 de porumbei, pe
#i, timp de 4 zile consecutiv.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se va depéisi doza recomandata.

4,11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru utilizare sistemica, mactolide.
Codul veterinar ATC: QIOIFAQZ.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Spiramicina adipat este un antibiotic macrolid folosit in tratamentul infectiilor respiratorii avand un
spectru antimicrobian mai larg decat penicilina, Este activa confra germenilor precum Chlamydia spp.,
Mycoplasma spp, Pasteurella spp., Streptococus spp., Staphylococus spp. si Haemophilus spp.
Spectrul antimicrobian este mult mai larg decal cel al penicilinei.

Spiramicina adipat inhiba sinteza proteinei bacteriene, prin legarea ireversibila la subunitatile de
50S aleribozomilot bacterieni, inhiband astfel transfocarea peptidyll-RNA.

Actiunea spiramicinei adipat este mai mult bacteriostatica, dar la concentratii mai marl poate fisi
bactericida.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Spiramicina adipat actioneaza inhiband sinteza proteinei bacteriene. Spiramicina adipat se absoarbe bine

in organism si se distribuie in toate tesuturile. Se metabolizeaza si se elimina prin ficat, rinichi si
pulmon,



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dextroza monohidrat.
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6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

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

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 6 luni

Peticada de valabilitate dupi diluare in apa de bant: se utilizeazd imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Se pastreazi in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina solara
directa,

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic din folie de aluminiu de 5 g.

Flacon din HDPE de 80 g, inchis cu capac din LDPE de 80 g.
Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g.

Cutie de carton cu flacon de 80 g

Nu toate dimensivnile de ambalaje 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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebute eliminate In conformitate cu cerinfele locale.

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

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140035

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

21.12,2006/06.02.2014



10.: DATA%?Y]ZUIRII TEXTULUI

L Se thereaza ﬁi nai pe baza de reteta vetorinara.

v




ANEXA 1II

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR; ~

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g,
Cutie de carton cu flacon x 30 g

A
L
L

[l. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

ORNI SPECIAL, 250 mg/g, pulbere pentru administrare inapa de biut, pentru porumbei care nu sunt
destinati consumulyt uman
Spiramicina adipat.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Spiramicinaadipat........... 250 mglg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare inapa de bitut.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10x5¢g,
20x 5 g,
300x5g,
80 g.

5. SPECH TINTA {

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

l[6. INDICATH |

Se recomanda in tratamentul infectiilor respiratorii produse de germeni sensibili la spiramicina
(Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Pasteutella spp. si Haemophylus spp.) la porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul nainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

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

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

|{10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a plicului: se utilizeazi imediat.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 huni

Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de biiui; se utilizeaz3 imediat,
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11.. CONDITILSPECIALE DE DEPOZITARE

%

PREQATJTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
i SAU A'DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

_Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazd de refeta veterinard.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIOLOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE]

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reiitstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

[16. _ NUMARUL AUTORIZATIEX DE COMERCIALIZARE ]

140035

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Numir/ Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRESE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE de 80 g

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNI SPECIAL, 250 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de bdut, pentrit porumbei care nu sunt
destinafi consumului uman
Spiramicina adipat.

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Spiramicina adipat................... 250 mg/g,

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere pentru administrare in apa de baut.

l4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

80 g.

[s. SPECII TINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

[6.  INDICATI |

Se recomanda in tratamentul infectiilor respiratorii produse de germeni sensibili la spiramicina
(Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Pasteurella spp. si Haemophylus spp.) la porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.

17. MOD 51 CALE (CAID DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARIT

EXP {lun#/an}.

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 6 Tuni.
Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de bilut: se utilizeazs imediat.

|L1.  CONDITIL SPECIALE DE DEPOZITARE

10
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Se pastreaza iqiﬁmbaiajul otiginal, la temperatura mai mica de 25° C, protejat de lumina golara
directa. :

g & . %
12.  PRECAPTII SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
AU A m:sL URILOR, DUPA CAZ

“’a}f‘ﬁgl_imimma*:fc:iﬁti prospectul produsului.
g O 5 gy

137===MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAURESTRICTIH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

., Numai pentru uz veterinar”. S¢ elibereazi numai pe bazi de refeta veterinari.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se [isa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

140035

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie/Lot.

11



PRIMAR

Plic din folie de aluminiu de 5 g

15
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE sz@

IC1 DX AMBALAJ

S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNI SPECIAL, 250 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de biiut, pentru porumbei care nu

sunt destinati consumului uman

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Spiramicina adipat................ 250 mg/g

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

5g.

|4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

6. NUMARUL SERIE]

Serie/Lot.

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a plicului: se utilizeaz imediat,

Perioada de valabilitate dupd diluarea in apa de baut: se utilizeazi imediat.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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B.PROSPECT



PROSPECT W,
ORNI SPECIAL, 250 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de biut, pentru pmumbei care;nu
sunt destinati consumului uman &L

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSARBIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiel de comercializare si producatorul responsabil pentry eliberarea seriei:
BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Térile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNI SPECIAL, 250 mg/g, pulbere pentru administrare in apa de baut pentru porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.
Spiramicina adipat

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 g produs contine:

Substanta activa:
Spiramicinaadipat............... 250 mg
4.  INDICATIE (INDICATIND)

Se recomanda in tratamentul infectiilor respiratorii produse de germeni sensibili la spiramicina
(Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Pasteurella spp. si Haemophylus spp.) la porumbei care nu
sunt destinati consumului uman.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazii in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute la doza recomandata.

Dacii observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse fn acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugém sa informati medicul veterinar,

7.  SPECII TINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman,

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD SI MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreazd pe cale orala, in apa de baut,
5 g de produs, in 2 litri de apa de biut, peniru 40 de porumbei, pe zi, timp de 4 zile consecutiv.

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

14



‘PRECATTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

4
¥

% ‘“_brxl;i“s‘e:‘-}lggﬁggiguﬂgﬁerea si indeméana copiilor.

S%;‘Bﬁ’gﬂ‘rsazﬁ*in‘ ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina

astreaza:

solara“direct:

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta,

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

Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a flaconului: 6 luni

Perioada de valabilitate dupi diluarea in apa de baut: se utilizeazd imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALE (SPECIALA)

Atentionari specale pentru fiecare specie tinta:
Nu sunt.

Precautii speciale pentry 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 ceca ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuic lnate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cind se utilizeazi
produsul.

O utilizare neconforma a produsului cu instructivnile din RCP poate duce la cresterea prevalemntei
bacteriilor rezistente la substanta activa si poate duce la sciderea eficientei tratamentului din cauza

-----

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipient vor evita contactul cu
produsul medicinal veterinar, Se va purta echipament de protectie adecvat.

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

Spalati mainile si pielea expusa dupi utilizarea produsului.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Utilizare in pericada de gestatie. lactatie say in perioada de ouat
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse rnedicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz:
Nu se va depisi doza recomandata,

Incompatibilitati
Tn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte

produse medicinale veterinare.

15



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT S.iU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu ttebuie aruncate In ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tunie 2023

15, ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaje:
Plic din folie de aluminiu de 5 g.
Flacon din HDPE, inchis cu capac din LDPE de 80g.

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g.
Cutie de carton cu flacon x 80 g.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.



