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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s’

BELGAFOX, 200 mg/ml, solutie orald pentru porumbei voiajori si ornamentali
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Norfloxacina............. 200 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta
informatie este esentiali pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

N-Metil pirolidona 0,05 ml

Acid acetic glacial

Apa purificata

Solutie orala, de culoare usor rosiatica.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porumbei voiajori si ornamentali.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor bacteriene intestinale i a ornitozei, la porumbeii voiajori si ornamentali.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitdtii bacteriilor tinta.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se bazeze pe informatiile epidemiologice si

produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.



Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea

prevalentei rezistentet [a norfloxacina si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului datorita

potentialului de rezistentd incrucisatd.

seoiale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
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Persoanele cu ,h”ij‘i;erfsensibilﬁate cunoscuti la substanta activd sau la excipienti vor evita contactul cu
produsul medi¢inal veterinar.

Se va purta echipament de protectie adecvat la manipularea produsului medicinal veterinar.

fn cazul contactului accidental cu pielea, solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta produsului. Se spald mainile dupa manipularea produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Porumbei voiajori si ornamentali.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la porumbei in timpul ouatsau la animale
destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-Metil
pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-
risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 C(Cai de administrare si doze

Utilizare pe cale orala.

Tratament: 2,5 ml produs/litru apa de baut sau o picatura produs/porumbel direct in cioc, de 2 ori/zi,
timp de 3 - 7 zile consecutive.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu se va depasi doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ0I1MAO06
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4.2 Farmacodinamie TATEA NATY
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Norfloxacina este o quinolona cu actiune antibacteriana in infectiile sistemice. Are un spectru larg de
actiune asupra germenilor Gram pozitivi si Gram negativi.

Norfloxacina este o quinolona de generatia a doua cu actiune bactericidd, omorand bacteriile prin
inhibitia ADN girazei sau topoizomerazei IV si inhiband astfel replicarea si transcrierea ADN-ului
bacterian.

4.3  Farmacocinetica

Proprietétile farmacocinetice ale norfloxacinei se caracterizeaza prin o mare distributie in organism si
care se elimind pe cale renala si extra renald, avand un clearace renal ridicat cu o biotransformare
limitatd si moderata, cu o excelentd biodisponibilitate dupd administrarea orala. Patrunde usor in
celule si este astfel activa contra patogenilor intracelulari.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 60
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 8 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din HDPE, inchis cu capac din PP cu 100 ml.
Cutie de carton cu flacon x 100 ml.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130214

|

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

23.04.2008
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Z7Z/LL/IAAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu flacon de 100 ml ﬂ

|1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

BELGAFOX, 200 mg/ml, solutie orala.

QZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Norfloxacina.............. 200 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si ornamentali

5. INDICATII

6. CAI DE ADMINISTRARE

Cale orali.

17. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupad desigilare: a se utiliza imediat.
Dupa diluare in apa de baut: § ore.

[9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra In ambalajul original.
A se feri de lumina directi a soarelui.



[10. MENTIBNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

B, B

A se citi prgspectul inainte de utilizare.

P :
STENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentri uz veterinar.
;;‘:‘x -

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

HS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

{14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130214

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HPDE de 100 ml
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!1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BELGAFOX, 200 mg/ml, solutie orali.

IZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Norfloxacina.................... 200 mg/ml

3. SPECIITINTA

Porumbei voiajori si ornamentali

[4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

l6. DATA EXPIRARII

Exp. {il/aaaa}

Dupa desigilare: a se utiliza imediat.
Dupa diluare in apa de baut: 8 ore.

|7. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.
A se feri de lumina directi a soarelui.

{8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BELGICA DE WEERD B.V.

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

BELGAFOX, 200 mg/ml, solutie orald pentru porumbei voiajori si ornamentali

2 Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Norfloxacina ................ 200 mg

Excipienti:
N-Metil pirolidona......... 0,05 ml

Solutie orald de culoare usor rosiatica.

3.  Specii tinti

Porumbei voiajori si ornamentali

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor bacteriene intestinale si a ornitozei la porumbeii voiajori si ornamentali.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionéari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei rezistentei la norfloxacina si poate duce la scaderea eficacititii tratamentului datoritd
potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activi sau excipienti trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Se va purta echipament de protectie adecvat la manipularea produsului medicinal veterinar.




In cazul contacuﬂ\ui accidental cu pielea, solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta
produsului. 4, %"
Se spald mé‘inilé&,dupé manipularea produsului.
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'{cjalg":bentru protectia mediului:
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Gestatie si lattatie;

“Studiile dqﬂfl"a"éﬁ?amr efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-Metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Pasdri oudtoare:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la porumbei in timpul perioadei de ouat
sau la animale destinate reproductiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se va depisi doza recomandata.

Nu se cunosc.

7.  Evenimente adverse

Specii tinta: Porumbei voiajori si ornamentali.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare pe cale orala.

Tratament: 2,5 ml produs/litru apa de baut sau o picatura produs/porumbel direct in cioc, de 2 ori pe
zi, timp de 3-7 zile consecutive.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Respectati dozele si durata tratamentului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.



11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor. .
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se pastra Tn ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 8§ ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130214

Dimensiunile ambalajelor:
Flacon din HDPE, inchis cu capac din PP cu 100 ml.
Cutie de carton cu flacon x 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

BELGICA DE WEERD B.V.

Van de Reijtstraat 21

4814 NE Breda, Tarile de Jos

Tel: +31 76 5600 222

E-mail: info@belgicadeweerd.com




