ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
ORNISOL, 120 mg/ml solutie orald pentru porumbei care nu sunt destinati consumului umanf o
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml produs contine:
Substanti activi:

Norfloxacind 120 mg
Excipienti:
N metil-pirolidona 0,05 ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala, usor rosiatica, pentru utilizare in apa de baut

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Ornisol este indicat la porumbei care nu sunt destinati consumului uman, in tratamentul infectiilor respiratorii
specifice acestora (nas murdar, ochi umezi, secretii nazale si orale).

In amestec cu produsul Belga Tai int cazuri severe de ornitoza.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale.
La utilizarea produsului trebuie sa se {ina cont de politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cate ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita potentialului
de rezistenta incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.



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

Se spala mainile dupa utilizarea produsului.

4.6 Reactii adw*ﬁisse (frecventa si gravitate)

Nu sunt cunoscute J dozele recomandate.

i

£
4.7  Utilizare # perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
e
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la porumbei in timpul perioadei de ouat sau la
animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil
pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se utilizeaza pe cale orala, in apa de baut.

2,5 ml produs/litru apa de baut sau o picitura produs/porumbel, direct in cioc, de doua ori pe zi, timp de 1-4
zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu se va depisi doza recomandata.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare sistemica, fluorochinolone.
Codul veterinar ATC: QJO1MA06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Norfloxacina ete o quinolona de generatia a doua cu actiune bactericida puternica fata de bacteriile Gram
negative si Gram pozitive prin inhibarea ADN girazei sau topoizomerazei IV, responsabile de inhibarea
replicarii si transcrierii ADN-ului.

Poate penetra cu usurinta celula si se utilizeaza adesea in tratamentul patogenilor intracelulari.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Particularitatile farmacocinetice ale norfloxacinei se caracterizeaza printr- o mare distributie in organism si o
perioada de injumatatire lunga, legarea scazuta de proteinele serice, eliminarea prin mecanisme renale
(cu un clearance renal ridicat si total), biotransformare limitata si o excelenta biodisponibilitate dupa
administrarea orala.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metil pirolidona
Acid acetic glacial



Apa purificata !
6.2 Incompatibilititi majore

Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 60 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original, protejat de lumina solara directa.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE inchis cu capac din polipropilena x 50 ml si x 100 ml.

Cutie de carton x flacon x 50 ml
Cutie de carton x flacon x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 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 Reijstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel. +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130212

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.04.2008/12.11.2013.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x flagon x 50 ml,
Cutie de carton x ﬂ@qon x 100 ml
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1. DENUMIRE,A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNISOL, Qﬂ//;/ml solutie orald pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
Norfloxacind

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Norfloxacind 120 mg/ml.

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml, 100 ml.

|5.  SPECII TINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

(6. INDICATIE (INDICATID

]

Ornisol este indicat la porumbei care nu sunt destinati consumului uman, in tratamentul infecttilor respiratorii

spe01ﬁce acestora (nas murdar, ochi umezi, secretii nazale si orale).
In amestec cu produsul Belga Tai in cazuri severe de ornitoza.

(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 EXPIRARIIL

EXP {lun&/an}.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.
Perioada de valabilitate dupi diluare in apa de baut: 8 ore.




|11, CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

i

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

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul

13.

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

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

14.

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

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

|15. NUMELE 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

130212

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/ Lot.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR :

Flacon din HDPE x 50 ml
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
/

ORNISOL, 120 mg/ml, solutie orald pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
Norfloxacini

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Norfloxacind 120 mg/ml.

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

50 ml

4.  CALE (CAD) DE ADMINISTRARE

Cale orala

[s. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

l6. NUMARUL SERIEI

Serie> < Lot> {numir}.

7. DATA EXPIRARII

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

[S.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



R

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din HDPE x 100 ml

[l.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

ORNISOL, 120 mg/ml solutie orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
Norfloxacina

|2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Norfloxacina 120 mg/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

I5. SPECH TINTA ]

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

|6.  INDICATIE (INDICATI) |

Ornisol este indicat la porumbei care nu sunt destinati consumului uman in tratamentul infectiilor respiratorii
specifice acestora (nas murdar, ochi umezi, secretii nazale si orale).
In amestec cu produsul Belga Tai in cazuri severe de ornitoza.

[7. _MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

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



‘11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatufé mai mici de 25 °C, in ambalajul original, protejat de lumina solara directd.

12. . PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
r n

Iy
Eliminare: cititi prospectud
/

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

[15. NUMELE 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

130212

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/ Lot.



/J’A/ & »\’l}/‘} A é

B. PROSPECT



PROSPECT
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ORNISOL, 120 m&\/ml, solutie orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman

o NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinsitorul gutorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea serie:
BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Telefon: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

# DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ORNISOL, 120 mg/ ml solutie orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman.
Norfloxacina

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

Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:
Norfloxacini 120 mg

Excipienti:

N-metil pirolidona 0,05 ml
Acid acetic glacial

Apa purificatd

4  INDICATIE (INDICATII)

ORNISOL este indicat la porumbei care nu sunt destinati consumului uman, in tratamentul
infectiilor respiratorii specifice acestora (nas murdar, ochi umezi, secretii nazale si orale).
In amestec cu produsulu Belga Tai in cazuri severe de ornitoza.

§  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceasta etichetd sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

%  SPECII TINTA
Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

8§ POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE



Se utilizeaza pe cale orald, in apa de baut. g

2,5 ml produs/litru de apa de baut sau o picatura produs/porumbel, direct in cioc, de dbua ori pe zi, timp de
1-4 zile.

’

RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati dozele si durata tratamentului.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

B &
et

Nu este cazul.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra In ambalajul original, la temperatura mai mica de 25°C, ferit de lumina solari directa.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii inscrisa pe ambalaj, dupa EXP.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 8 ore.

i# ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se

preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Ori de cite ori este posibil fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii analizelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datoritd potentialului
de rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta le substanta activa 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 manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament
de protectie.

Se spald mainile dupi utilizarea produsului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la porumbei in timpul perioadei de ouat sau la
animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri §i sobolani cu excipientul N-metil
pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

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



Incompatibilitati
Nu sunt cunoscute.

ff PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

rinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
ie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Orice produs medicinal vq{
medicinale veterinare tre
¥/

1® DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

f§i ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
Flacon din HDPE inchis cu capac din polipropilend x 50 ml si 100 ml.

Cutie de carton x flacon x 50 ml
Cutie de carton x flacon x 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






