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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e BT

PARASTOP, 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt desiinéitic&gmului
uman. RO Myl

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T e
1 g produs contine:

Substante active:

Cloramfenicol 60 mg
Furaltadona HCl 125 mg
Excipienti:

Pentry lista completa 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 tinta

Porumbei care nu sunt destinati consumuiui uman,

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

In tratamentul infectiilor intestinale cauzate de Salmonella spp. si E, coli, la porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.
4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie {inii

Nu existi,

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale peniru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii
produsului, se recomanda tecoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave,

Daca acest luctu nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice locale
(regiune, ferma) in ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie Iuate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeaza
produsut,

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
posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.



Precautii speciale care trebuie luate de citre persoana care administreazé produsul medicinal veterinar

Persoanele cu liﬁ;jeﬁé"@h)sibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
.. medicinal veferindr.

In caz dedingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

say eticheta produsului.Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar {rebuie sa
chipament de protectie.
T P
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%%."4.6.., Reactii adverse (frecventd gi gravitate)

o
Nirsifit 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 cunose,

4,9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Se administreaza pe cale orala in apa de baut, 5 g produs in doi litri apa de baut pe zi, pentru 40 de
porumbei, timp de 7-14 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu se va depasi doza recomandata.

4,11 Timyp (Timpi) de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticéi: amfenicoli, combinatii cu alte antibacteriene.
Codul veterinar ATC: QJOIRA92.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Furaltadona este un antibiotic cu spectrn mediu de actiune avand eficienta deosebita impotriva
germenilor de Salmonella spp., Mycoplasma spp. si E. coli.

Cloramfenicolul are un larg spectru de activitate impotriva germenilor Gram negativi: Salmonella spp.
si E. coli. Are actiune bacteriostatica prin inhibarea activitatii enzimatice bacteriene.

5.2 Pariicularititi farmacocinetice

Cloramfenicolul este un antibiotic liposolubil si ramane in molecule mici relativ nelegat la proteine se
distribuie in cantitati mari si penetreaza efectiv toate tesuturile organismului inclusiv in creier si lichidul
cerebrospinal. Concentratia in creier si lichidul cerebrospinal ajunge rapid la 30 — 50% si chiar mai mult
cand aceste tesuturi sunt inflamate.

Furaltadona are un spectru mediu de actiune si actioneaza prin mefabolitii sai in principal 3 amino-2-
oxazoline si 3 amino-5- morphelineomethyl-2-oxazoline, care sunt rapid legati.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Dextroza monohidrat,

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuic 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 luni.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeazs imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: § ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Se pastreaza in ambalajul original, la temperatura mat mica de 25 °C, protejat de lumina solari directs.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic din folie de aluminiu de 5 g.

Flacon din HDPE, inchis cu capac din LDPE de 150 g si 300 g..
Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicurie de 5 g.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu 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 Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130227

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEL
23.04.2008/26,11.2013,

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE,
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INI‘ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon dinu_HDPE‘@e;“lSO gsi300g

I

% ?ARA»S'I‘OP 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului

‘mcol, furaltadona HCL

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Cloramfenicol 60 mg/g
Furaltadona HCl 125 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA ' N

Pulbere orala.

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJU LUI

150 g si 300 g.

[s. SPECILTINTA ]

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

[6. INDICATIE (INDICATIN)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7.  MOD SICALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

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

Cititi prospectu] inainte de utilizare,

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/anj.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeazd imediat.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut: 8 ore.

[{1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina solard directd.



12 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ A

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU’thsWrRlc;jf?*
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz o

»Numai pentru uz veterinar®, Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinars,

(14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA 51 INDEMANA COPIILOR® B

A nu se [dsa la vederea si indemana copiilor.

[15. _ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DF. 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) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ]
130227
[l7. _NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie/Lot.



INFORMATII CA TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

%MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

PARASTOP, 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinafi consumului

uman.
Cloramfenicol, furaltadona HCI.

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Cloramfenicol 60 mg/g
Furaltadona HCl 125 mg/g

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orata.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x5g
20x5¢g
300x5g
150,300 ¢

[5.  SPECIITINTA - ]

Porumbei cate nu sunt destinati consumului uman,

[6. INDICATIE (INDICATIN) 1

In tratamentul infectiilor intestinale cauzate de Salmonelia spp. si E. coli, la porumbei care nu sunt
destinati consumului uman.

[7.”_MOD SI CALE (CAT) DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

[0.  ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul nairite de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII 1

EXP {luna/an}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primat: se uiilizeaza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore.

g



|L1._ CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la temperatura mai mica 25°C, protejat de luminﬁ‘xgolal;ﬁs directs,

2. PRECAUTU SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE ~ T
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Eliminarea: citifi prospectul produsului,

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dup3 caz

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

114, _ MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

115.  NUMELFL SI ADRESA DETINATORULUI 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 I

130227

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot.



INFORMATIL MINIME CARE TREBUIE {NSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

I

uman.
Furaltadona, cloramfenicol

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

Cloramfenicol 60 mg/g
Furaltadona HCI 125 mg/g

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

S5g.

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Cale orala.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI ]

Serie/Lot {numir}.

7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere ambalajufui primar: se utilizeaza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore.

[.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Nurmai pentru uz veterinar.
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‘ PROSPECT
< PARASTO @mg/g + 125 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati
" ‘ consumului uman

. MELE SE KDRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIL DE COMERCIALIZARE
8T A DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
m ELIBERAREASERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

1 i

Lietigat cﬁ'ui’ aitorizatiel de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
BEI'GICA DE WEERD B.V.,

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel.; +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PARASTOP, 60 mg/g + 125 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului
uman.
Cloramfenicol, Furaltadona HCL

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substante active:

Cloramfenicol 60 mg/g
Furaltadona HCI 125 mg/g
4, INDICATIE (INDICATII)

fn tratamentul infectiilor infestinale cauzate de Salmonella spp. si E. coli, la porumbei care nu sunt
destinati consumului uman. ~

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

Dac observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
o4 medicamentul nu a avut efect, vé rugim si informati medicul veterinar,

7, SPECH TINTA
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

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

Se adminisireaza pe cale orala, in apa de baut, 5 g de produs in doi litri apa de baut pe zi, pentru 40 de
porumbei, timp de 7-14 zile consecutive.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati dozele §i durata tratamentului.

13



16. TIMP (TIMPD DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra in ambalajul original, la temperatura mai mica 25°C, ferit de lumina solard direct,

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe etichetd, dupa {EXP}.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

Perioada de valabilitate dupa dituare in apa de baut: 8 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Datorita variabilitatii (de timp, geogtafice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul uiizarii
produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate
pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave. Daca acest [ucru nu este posibil, terapia va
trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice locale (regiune, ferma) in ceea ce priveste
susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie fuate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cand se utilizeaza
produsul.

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
posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de ciitre persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale:

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

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa
poarte echipament de protectie.

Utilizare in pericada 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, antidot), dupa caz:
Nu se va depési doza recomandata.

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

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale say resturi menajere.

14



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

AZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Plic din folie de aluminiu cu 5 g produs.
Flacoane din HIDPE, inchise cu capac din LDPE de 150 si 300 g produs.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,

Peniru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam s# contactati
reprezentantul local al detinditorului autorizatiei de comercializare.
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