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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4 in 1 MIX, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine

Substante active:

Flumequina..........ccevvevviinnnnn. 40 mg
Sulfadiazina sodica................. 80 mg
Colistin sulfat........ooevvevivennnnn, 0,00008 bou
Furaltadona hidroclorica. ........... 80 mg
Trimetoprim............ocevinnnnn, 12 mg
Ronidazol.....oooviiiiiiinnn 60 mg

Excipient(excipienti);
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala de culoare galbena,

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tintd

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul sindromului Adenocoli si infectiilor tractului respirator superior la porumbei
care nu sunt destinati consumului uman.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazdl in caz de hipersensibilitate la substanele active sau la excipient.
4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finti
Nu sunt.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare [a animale

Utilizarea produsului trebuie sa se faci pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aibd la baza informatii epidemiologice in ceea

ce priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeazi
produsul.



O utilizare necpnforma a produsului cu instructiunile din SPC poate duce la cresterca
prevalentei baq’i‘e}iilor rezistente la substantele active si poate duce la sciderea eficientei
+ tratamentului ¢ itétii

Precautii ‘Specialé vare_trebuie luate de clitre persoana, care administreazd produsul_medicina)
veteringi'la anjmale,

- {n caz demﬁgﬁé ‘sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
pmspecﬁ@ég,sﬁfg}ét'iéheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa
0 505He eEhipament de protectic.

4.6  Reactii adverse

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 interacfiune
Nu se cunose.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi pe cale orala in apa de baut: 5 g de produs in 2 litr§ de apa de baut, la 40 porumbei/zi,
timp de 7 zile sau 0 mésura (2,5 g) intr-un litra de apa, pentru 20 porumbei/zi timp de 7 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupé caz

Nu se va depisi doza recomandata.

4,11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Flumequina

Grupa Farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic; Quinolone si Quinoxaline.
Antibacteriene; Fluoroquinolone.

Cod veterinar ATC: QJOI MBO7

Sulfadiazina

Grupa Farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic; Sulfonamide si trimetoprim.
Sulfonamide.

Cod veterinar ATC: QIOIEQIO

Colistin sulfat

Grupa Farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic; Alte antibacteriene; Polimixine
Cod veterinar ATC: QJO1 XBOI

Furaltadona hidroclorica

Grupa Farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic; Alte antibacteriene

Cod veterinar ATC:QJOI XX93

Trimetoprim

Grupa Farmacoterapeutica: Antiinfectioase pentru uz sistemic; Sulfonamide si trimetoprim;
Trimetoprim si derivati

Cod veterinar ATC: QIOI EAOIL

Ronidazol



Grupa Farmacoterapeutica: Produse antiparazitare, insecticide si repelanti: Antiprotozoare;
Agenti impotriva bolilor produse de protozoare; Detivati si nitroimidazoli Cod
veterinar ATC: QP51AA08.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsul 4 in 1 Mix este o combinatie de antibiotice, sulfamide si antiparazitar.

Flumequina este una dintre cele mai importante quinolone folosita in medicina veterinara si are un
spectru latg. Patrunde cu usurinta in celule si este folosita pentru tratamentul patogenilor intracelulari.
Trimetoprim este folosit in sinergie cu sulfonamidele (sulfadiazine).

Sulfadiazina are actiune bacteriostatica cu spectru larg impotriva microorganismelor gram pozitive si
gram-negative. Este folosita frecvent in combinatie cu trimetoprim.

Furaltadona are un spectru mediu de actiune. Actioneaza prin principalii metaboliti: 3 ammo- 2-
oxazolina (AOZ) si 3 amino-5-morpholineomethyl-2-oxazolidinone (AMOZ), care sunt rapid legate de
proteinele celulare.

Colistin sulfat este un antibiotic ciclopeptidic, apartinand clasei polimixine. Este activ in primul rand
impotriva microorganismelor gram-negative.

Ronidazol este agent antiparazitar cu efect impotriva protozoarelor, folosit curent in practica
veterinara,

5.2 Particularitdfi farmacocinetice

Substanfele sunt bactericide, actioneazi asupra membranei citoplasmatice ca agent surfactant,
penetreaza straturile dintre Hpide si protide si produc modificari de permeabilitate. Produsul este repede
absorbit in organism dupd administrarea orala, atingand un maxim de concentratic in 2-3 ore dupd
administrare.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Dextroza monohidrat.

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3  Perioadi de valabilitate

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

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a plicului: se utilizeazi
imediat.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a flaconului: se
utilizeazd imediat,

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd diluare in apa de biut: 8 ore,

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Se depoziteazd in ambalaj original la temperatura mai mica de 25°C, protejat de lumina solara
directa.



6.5 _ Natura si fqmpozitia ambalajului primar
. Plic din folie de-aluminiu de 5 g.
_ Flacon dif FIDPE de 80 si 150g.
Cutig‘de.carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g.
Cutie de carton cu flacon din HDPE de 80 g,
..Cutie de carton cu flacon din HDPE de 150 g.

&)
LTS

Nt poat

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

i

e dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETIN;&TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Térile de Jos

Tel.: +31 765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140037

9,  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
23.04.2008/06.02.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICIHIETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR%

Flacon din HDPE de 80 g
Flacon din HDPE de 150 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

4 in 1 MIX, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman,

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

I g prodns conjine:

Flumequina.................. 40 mg

Trimetoprim................. 12mg

Colistin sulfat............... 0,00008 bou

Sulfadiazina sodica.........80 mg

Furaltadona HCI............ 80 mg

Ronidazol............ocii, 60 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Pulbere orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

80¢g
150g

|S. SPECTI TINTA

Porumbei care nu sunt destinati consumului uman.

l6. INDICATI ]

Pentru tratamentul sindtomului Adenocoli si infectiilor tractului respirator superior la porurabei care
nu sunt destinati consumului uman.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE H

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

|8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE H

Nu este cazul.

9.  ATENTIONARE (ATEN TIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul tnainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a flaconului: se
utilizeazd imediat,



Perioada de valabinf : %Q a produsului medicinal veterinar dupd dilvare in apa de biut: § ore.

[11.__CONDITIISPECIALE DE DEPOZITARE

{

Se dep_égiteazﬁ“iﬁ;k; laj original, la temperatura mai mica de 25 °C, protejat de lumina solara
, directa. )
S fand

ﬁ@aMMCKUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemdna copiilor.

[{5.  NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] 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 B
140037

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B
Serie/ Lot.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICIDE AMBALAJ

PRIMAR

Plic din folie de aluminiu de 5 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4in 1 MIX, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman,

2, CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 g produs contine:
Substante active:

Flumequina....,.,.......... 40 mg
Ttimetoprim................ 12 mg
Colistin sulfat. .............. 0,00008 bou
Sulfadiazina Na............ 80 mg
Furaltadona HCL............ 80 mg
Ronidazol................... 60 mg

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

S5g.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

l6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot.

7. DATA EXPIRARIL

EXP {lund/an}.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupi prima deschidere a plicului: se
utilizeazd imediat

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupi diluare in apa de biut: 8 ore

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATIf zi“RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

4 in 1 MIX, pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman,

[.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I g produs contine:
Substante active:

Flumequing.......o.vveeiivenninn 40 mg
Trimetoptim........ooovuveaniann 12 mg
Colistin sulfat..c.oovveeiiiiniinn 0,00008 bou
Sulfadiazina Na........cooerere 80 mg
Furaltadona HCL.................. 80 mg
Ronidazol,.ivveeiivnrinisiiinnn 60 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5 g,
Cutie de carton cu flacon din HDPE de 80 g,
Cutie de carton cu flacon din HDPE de 150 g.

|s.  SPECII TINTA

Porumbei care nu sunt destinafi consumului uman.

[6. INDICATI

Pentru tratamentul sindromului Adenocoli si infectiilor tractului respirator supetior la porumbei care
nu sunt destinati consumului uman.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[9.  ATENTIONARE SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII




| W
EXP {lund/an}.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a phcu& ]guhzeaza
imediat. E ey

o i
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dups prima deschidere a flaconului; .
utilizeazd imediat,

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa difuare in apa de baut: 8 ore.

[11. CONDITII SPECIALE P DEPQZITARE

Se depoziteazd in ambalaj original, la temperatura mai mica de 25 °C, protejat de lumina solara
directa.

i2, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale,
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»INumai pentru uz veterinar”, Se elibercazi numai pe bazi de refeti veterinara,

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor,

1S.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE, COMERCIALIZARE |

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel: +31(0)765600222

E-mail: info@belgicadeweerd.com

116, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140037

117 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERTEI DE PRODUS j

Serie/Lot.



Artexh o, 5

B.PROSPECT



4in 1 MIX Pin
Pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului ‘iéht@n

%,
%

‘*'u,‘\ 4, & e *
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC%JZ RE-
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU- -
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinditorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriel:
BELGICA 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

4in 1 MIX
Pulbere orala pentru porumbei care nu sunt destinati consumului uman,

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE,
1 g produs contine:

Substange active:

Flumequina.................. 40 mg
Trimetoprim....,........... 12 mg
Colistin sulfat............... 0,00008 bou
Sulfadiazina Na.............80 mg
Furaltadona HCL............ 80 mg
Ronidazol................... 60 mg

4.  INDICATI

Pentru tratamentul sindromului Adenocoli si infectiilor tractului respirator superior la porumbei care
nu sunt destinafi consumului uman.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantefe active sau la excipient,

6. REACTH ADVERSE

Nu sunt cunoscute la doza recomandata,

Daca obsetvali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porumbei care nu sunt destinaji consumului uman.

8. POSOLOGIE CALEA SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare pe cale orala, in apa de baut: 5 g de produs in 2 litri de apa de baut, la 40

porumbei/zi, timp de 7 zile san o misura (2,5 g) intr-un litru de apa pentru 20 porumbei/zi, timp
de 7 zile.



9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
iy b

oza ‘si:'adurata tratamentului.

i

IMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

2. S : o §

" “Nu eéste cazul.
ECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pisirain ambalaj original, la temperatura mai mica de 25 °C, protejat de lumina solara directa.
A nu se utiliza dupi data de expiririi marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a plicului: se utilizeazd
imediat

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a flaconului! se
utilizeaz imediat

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd diluare in apa de baut: 8 ore.

12. ATENTIONARE SPECIALA

Atentiondiri speciale pentru ufilizare
Nusunt.

Precautii speciale_pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se faci pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale,

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice in
ceea ce priveste susceptibilitatea la bacteriile {inta.

Trebuie luate in considerare politice antimicrobjene nationale si regionale atunci cénd se utilizeazi
produsul.

O utilizare neconforma a produsului cu instructiunile din SPC poate duce fa cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente Ia substantele active si poate duce la sciderea eficientei tratamentului cu alte

Y

Precautiispeciale care trebuie luate de ciitre persoana care administreazi produsul medicinal veterinat
la animale

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

Utilizare in perioada de lactafie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.

|nteractiuni_cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenté, antidoturi), dupi caz

Nu se va depisi doza recomandata.

Incompatibilitati
In absenta studitior de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare

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

15



Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitai medicului veterinar mfoxmagu referitoare [a modalitatea de eliminare a medicamentelor caie
nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului. :

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tunie 2023

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Plic din folie de aluminiu de 5 g.
Flacoane din HDPE de 80 g 51 150 g

Cutie de carton cu 10, 20, 300 plicuri de 5g,
Cutie de carton cu flacon din HDPE de 80 g,
Cutie de carton cu flacon din IIDPE de 150 g,

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



