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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I comprimat de 200 mg contine:
Substante active:

Y

AR
RN

Y
A ng“,‘dd‘\

Amoxicilina (sub forma trihidrat)...................... 50 mg \.fk s paron A 2
Polimixina E (colistin sulfat) ............................ 10 mg W
Clavulanat de potasiu ..................oooiiinnn. . 15 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate de culoare crem deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La porumbei care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul sindromului Adeno-coli, ornitoza
si infectii ale tractusului respirator si digestiv cauzate de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau excipienti.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru administrare la porumbei
Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsului la porumbei
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sé se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate. Daci aceasta
nu este posibild, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului datoriti potentialului de
aparitie a rezistentei incrucisate. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.



Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaz pe cale oral, in dozd de 2 comprimate/porumbel/zi, dimineata si seara,
timp de 5 zile consecutiv.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz
Nu este cazul.
4.11 Perioada de asteptare

Nu este cazul.
Se recomanda numai la porumbeii care nu sunt destinati consumului uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru uz sistemic.
Cod ATC vet: QJIO1 CA04.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Amoxicilina este un antibiotic beta-lactamat cu efect bactericid asupra germenilor sensibili
(stafilococij streptococi, E. coli, Proteus), actionand prin inactivarea enzimelor si autolizinei
bacteriene.

Polimixina E este un antibiotic polipeptid cu efect bactericid asupra bacteriilor Gram negative
precum Pseudomonas spp. si germeni coliformi.

Prezenta clavulanatului de potasiu protejeaza amoxicilina de distrugere si de pierderea activitatii
antibacteriene produsa de enzimele beta-lactamice produse de catre bacteriile grampozitive si
gramnegative. Spectrul amoxicilinei se largeste astfel, incluzand organisme, care in mod normal sunt
rezistente datorita capacitatii lor de a produce beta lactamaza.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupé administrarea orald, amoxicilina este rapid absorbita in organism, concentratia maxima in
plasma, persista pentru 24 h. Biodisponibilitatea ei a fost determinata la nivel de 63 - 64%.
Rezultatele testirii arat ci o doza de 10 mg/kg greutate corporala adrninistrata oral la interval de 24
h este activd in tratamentul diverselor infectii la porumbel.

Polimixina E este un antibiotic utilizat mai ales contra germenilor Gram negativi rezistenti la alte
antibiotice. Altereazi membrana externd a peretelui bacterian si inhiba respiratia celulara.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Hidroxipropil celuloza 4,
Stearat de magneziu e -fo‘&
Celuloza microcristalina o -

6.2 Incompatibilititi majore W2,

)2 ¥ My N3
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat«l:ul,a :o~m~

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Se péstreazi in ambalaj original, la temperatura sub 25 °C, ferit de lumina solara directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister de aluminiu x10 comprimate. 5 blistere in cutie de carton.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele 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 (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240006

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

05.2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE

Blfsterd\aluminiu x 10 comprimate

z
)
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1. B IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BEIL CO, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel.: +31 7655600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

3. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}.

(4. NUMARUL SERIEI

Serie >lot>numar.

|5. '~ MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 5 blistere x 10 comprimate
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[l.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R '

BELGAMCO, comprimate pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman.“‘s‘i\ Yo
N

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE N

1 comprimat de 200 mg contine:

Substante active:

Amoxicilina (sub forma trihidat)................... 50 mg
Polimixina E (colistin sulfat)........................ 10 mg
Clavulanat de potasiu.......................oeeeee 15 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 blistere x 10 comprimate.

|5.  SPECIITINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

6. INDICATII ]

La porumbei care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul sindromului Adeno-coli, ornitoza
si infectii ale tractusului respirator si digestiv cauzate de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

|7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Produsul se administreaza pe cale orala, in doza de 2 comprimate/ zi/ porumbel dimineata si seara, timp
de 5 zile consecutiv.
Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}



[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Se pastreazd in ambalaj original, la temperatura sub 25°C, ferit de lumina solar directa.
A\
12. PRE{UAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL NEUTILIZATE SAU
A DEBEURILOR (DUPA CAZ)

Eliminare;gi. iti prospectul produsului.
o

)
2

13. NTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” $I CONDITI SAU RESTRICTIIL
, RIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazé de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iN\DEMANA COPILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

ITS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE}

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijistraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

|16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240006

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie/Lot.



B.PROSPECT



PROSPECT
BELGAMCO, comprimate pentru porumbeii care nu sunt destinati consumului uman

1. NUMELY SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETIN , RULUI AUTORIZATIEI DE IfABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAR? SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

g . .
Detinatoru saffbrizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
/. WEERD B.V.

4814 NE Breda, Tarile de Jos
Tel.: +31 76 5600 222
E-mail: info@belgicadeweerd.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BELGAMCGQC

Comprimate pentru porumbei, care nu sunt destinati consumului uman.
Amoxicilina trihidrat, polimixina E (colistin sulfat), clavulanat potasiu.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 comprimat de 200 mg contine:
Substante active:

Amoxicilina (sub forma trihidat)................... 50 mg
Polimixina E (colistin sulfat)........................ 10 mg
Clavulanat de potasitl........c.ocooeiniiiiiiiienenn 15 mg

4. INDICATIIL

La porumbei care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul sindromului Adeno-coli, ornitoza
si infectii ale tractusului respirator si digestiv cauzate de Mycoplasma spp. si Staphylococcus spp.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt
mentionate in acest prospect, v rugim informati medicul veterinar curant.

7.  SPECII TINTA

Porumbei cate nu sunt destinati consumului uman.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale orald, in doza de 2 comprimate/porumbel/ zi, dimineata si seara,
timp de 5 zile consecutiv.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Atentie la comprimatul care trebuie sa fie deglutit si sa nu fie eliminat din cioc.



10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE " ,//QE
A se pistra la temperatura sub 25°C, ferit de lumina solara directa.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra In blister pana la utilizare.
A nu se utiliza dupé data expirarii marcata pe eticheti.

13. ATENTIONARI SPECIALE o 5
\\\\ Ceingn nest” )
N W
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti s
Nu exista.
Precautii speciale pentru administrare la porumbei
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate.

Daca aceasta nu este posibild, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la substantele active si poate reduce eficacitatea tratamentului datoriti potentialului de
aparitie a rezistentei incrucisate. La utilizarea produsului trebuie respectate politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Precautii speciale_care trebuie luate de citre persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la porumbei

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

Utilizare in perioada de ouat
Nu se recomanda In timpul perioadei de ouat.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi dupa caz)
Nu este cazul.

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.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

05.2024
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ALTE INFORMATII

Ambalaj: blister de aluminiu x 10 comprimate, 5 blistere in cutie de carton.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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