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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

WN RED, 80 mg/g +120 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt desﬁrfé{}_‘éoﬁsumului umar.

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

1g produs contine:
Substante active:

Furaltadona HCL............... 80 mg
Oxitetraciclina HCL............ 120 mg
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Porumbei care nu sunt destinafi consumului uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Produsul este recomandat in {ratamentul infectiilor respiratorii si gastrointestinale produse de germeni

sensibili la oxitetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmoneila typhimurium) la porumbeii care
nu sunt destinati consumului uman. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonoze.

4.3 Contraindicatit

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.
4.4  Atentiondiri speciale pentru fiecare specie tintd

Nu existi,

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaufii 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 aibd la baza informatii epidemiologice locale (regiune, ferma) in ceea ce priveste
susceptibilitatea la bacteriils tinta. '

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

O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la substaniele active si poate duce la sciderea eficientei fratamentului din cauza

.....



Precautii speciale car
animale

. Persoanclgcu hipersénsibilitate cunoscuta la substanele active sau la excipient vor evita contactul cu
prodysul médicinal veterinar.

558 va purta ecgiﬁ%lzﬂ t de protectie adecvat la manipularea produsului medicinal veterinar.

> Jn, cazul deccbntatly ‘cidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau

“gticheta produsulii’

Dujit-utilizared produsului se vor spila mainile.

4.6 Reac(ii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt 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 si calea de administrare

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

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

4,11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizate sistemica; combinatii de antibacteriene;

tetracicline, combinatii cu alte antibacteriene
Codul veterinar ATC: QJ01AASS

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Oxitetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de actiune, care in doze normale actioneazi ca
bacteriostatic, iar in doze mari ca bactericid. Actioneazi prin legarea de ribozomii bacterieni inhibénd
sinteza protefca in celula bacteriana. Este in primul rdnd un bacteriostatic si exercita efectul
antimicrobian prin inhibarea sintezei proteice, 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 acfiune actionand prin metabolitii sai care se leaga rapid de
proteinele bacteriene. Este activa Impotriva germenilor Gram negativi, dar si Gram pozitivi

si asupra protozoarelor,

5.2 Particularititi farmacocinetice

Oxitetraciclina se absoarbe bine si se distribuie larg in organism. Dupd administrarea orala

se absoarbe in partea anterioara a tubului digestiv si concentrafia efectiva in sange se atinge in 2-4 h.
Absorbtia gastro-intestinala poate fiinfluentata de bicarbonatul de sodiu, hidroxidul de aluminiu, ionii
de fier si de calciu, Se distribuie rapid si extensiv in corp.

(‘ea mai mare concentratie se obtine in rinichi, ficat. bila, splina si pulmoni. Este incorporata



ireversibil in tesutul osos in dezvoltare. i
Se elimina 50-70% prin rinichi si 10-15 % neschimbata prin excremente. Biotransforma i‘%a;aeste '
%

A

Hmitata si cca.1/3 din doza se excreta neschimbata

Furaltadona este rapid metabolizata dupd administrarea orala si majoritatea cantitatii din doza “
administrata este rapid eliminata prin urina, dar diversi metaboliti pot persista la concentratii mmi’
pentru mai mulie saptamani dupd tratament.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dextroza monohidrat.
6.2 Incompatibilitifi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 60
Tund,

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

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni

Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de baut: se va utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Se pastreaza in ambalajul original, la temperatuti sub 25°C, protejat de lumina solara directa.
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

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

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
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
Telefon: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

8. NUMARUL (NUMERELFE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



1302099

ety . M( 44 A
RDIETII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

.

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara,



ANEXA II

ETICHETARE SI PROSPECT



A, ETICHETARE



Plic din folie de aluminiux 5 g

L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

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

uman,
Furaltadona, oxitetraciclina.

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

1 g produs contine:
Furaltadona HClL.................. 80 mg
Oxitetraciclina HCIL............ 120 mg

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

Sg

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Orala

5. TIMF (FIMPEH DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot/{numar},

7. DATA EXPIRARII

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

8, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz vetetinar.




INFORMATIL GARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de[&’E de 150 g,300 g

(1. "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinafi consumului

umar,

Furaltadona, oxitetraciclina.

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g produs contine:

Furaltadona HCL.............. 80 mg
Oxitetraciclina HCIL........ 120 mg

3, FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL |

150 g, 300 g.

[s.  SPECIITINTA |

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

(6. INDICATIE (INDICATIY) ]

Produsul este recomandat pentru tratamentul infectiilor respitatorii si gastrointestinale produse de
germent sensibili 1a oxitetraciclina si furaltadona (Chlamydia spp., Salmonella typhimurium) la
porumbeii care nu sunt destinafi consumului uman. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonozei.

[7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[S.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 6 luni.
Perioada de valabilitate dupi diluare in apa do bant: se va utiliza iediat,

'11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




Se pastreaza in ambalaj original, la temperaturi sub 25 °C, protejat de lumina solara éifﬁ”éta
TEREE
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTIIJZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ N 4‘* T )

Eliminare: cititi prospectul

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

,Numai pentru uz veterinar”, Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

(14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se liisa la vederea si indemaéna copiilor.

15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

BELGICA DE WEERD B,V

Van de Reijtstraat 21

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

E-mail: info@belgicadeweerd.com

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130209

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUSSERIE]

Serie/Lot/{numir}



INFORMATIE.CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii do carton’x 10, 20, 300 plicuri de 5 g,
Cutie-d@’%ggr@l*’:bl%%lacon de 150 g, 300 g

Ll

o B
) ‘A{\( &*’,ﬂf
ENUMMEEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
WN RED, 80 mg/g +120 mg/g, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului
uman

Furaltadona, oxitetraciclina.

"

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g produs contine:

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

Pulbere orala.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10x5g,
20x5g,
300x5g
150 g,300¢g

[s. SPECH TINTA

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., Salmonella typhimurium) ia
porumbeii care nu sunt destinati consumului uman. Are bune rezultate si in tratamentul trichomonozei.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[s.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

(10. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}.



Pericada de valabilitate dupd prima deschidere a plicului: se utilizeazi imediat. gi
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 luni U
Pericada de valabilitate dupd diluare in apa de biut: se utilizeazd imediat.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

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

[14. MENTIUNFA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisala vederea si indeména copiilor,

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

BELGICA DE WEERD B.V

Van de Reijtstraat 21

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

E-mail: info@belgicadeweerd.com

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE,

130209

7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot/{numér}.



B. PROSPECT



PROSPECT 1 % “
WN RED, 80 mg/g + 120 mg/g pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destmaﬁ co';sumulul uman

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COME%QMJZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL P"ENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE S

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, T4rile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3,  DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substante active:

Furaltadona HCL.............o 80 mg/g
Oxitetraciclina HCl.............. 120 mg/g

4, INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

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

6. REACTI ADVERSE

Nu sunt cunoscuie la doza recomandata.

Dac# observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest prospect sau credet
ca medicamentul nu a avut efect, vi rugim sa informafi medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman,

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

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



9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi de sub 25°C, ferit de lumina solara directa.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirérii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a plicului: se utilizeazd imediat.

Perioada do valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 6 luni

Perioada de valabilitate dup# diluare in apa de baut: se va utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru utilizare
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bactetiilor 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
Jocale (regiune, ferma) in ceea ce privegte susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale atunci cind se utilizeaza
produsul.

O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din RCP poate duce la cresterea prevalentel
bacteriilor rezistente la substantele active si poate duce la scaderea eficientei tratamentului din cauza

Precautii speciale care trebuie luate de cltre persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
la animale

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

Se va purta echipament de protectie adecvat,

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

Dupi utilizarea produsului se vor spila mainile.

Utilizatea in perioada de gestatie, lactatie sau petioada de ouat
Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale say alte forme de interactiune,
Nu se cunosc,

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupd caz
Nu se va depiisi doza recomandata,




Incompatibilitati :
Tn absenta unot studii de incompatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte

produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminate a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste miisuri 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 aluminin de 5 g.

Flacon din HDPE inchis cu capac din LDPEx 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, v rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



