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AMBRONI_I,“,-/'QL’;;%We pentru administrare in apa de baut la porumbei voiajori si de agrement
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATORUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE:

S.C. COLUMBOVET S.R.L.
GROSI, nr. 227, BIHOR
ROMANIA,

Tel 0748240000

E-mail: office@columbovet.ro

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

T: +31 (0)320 - 29 40 00
F: +31 (0)320-29 4004

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMBRONIL, pulbere pentru administrare in apa de baut la porumbei voiajori si de agrement

Amprolium clorhidrat
Levamisol clorhidrat
Ronidazol

Bromhexin

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

1 g pulbere contine:

Substante active:

Amprolium clorhidrat 91,2 mg
Levamisol clorhidrat 40,8 mg
Ronidazol 28,8 mg
Bromhexin 20 mg

Excipienti: glucoza monohidrat
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In tratamentul si prevenirea coccidiozelor produse de Eimeria spp; in tratamentul nematodozetor
gastrointestinale si pulmonare produse de formele adulte si imature ale Ascaridia spp., Capillaria
spp., Syngamus trachea, la porumbeii voiajori si de agrement.

De asemenea se recomandd in tratamentul trichomonozei si al hexamitiazei, produse de
Trichomonas columbae, respectiv Hexamita columbae, parazitoze ce apar cel mai adesea in
sezonul de imperechere, la porumbeii voiajori si de agrement.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la excipient.
A nu se utiliza In tratamentul porumbeilor sub varsta de 2 luni.
A nu se utiliza In timpul sezonului de niparlire.
Nu se utilizeazd in perioada de eclozare.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

Nu se utilizeaza produsul la animalele destinate consumului uman.

6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse sunt rare. Acestea se manifesta prin hipersalivaie, voma, reducerea apetitului
sau fecale moi.

Dacé observafi orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porumbei voiajori §i de agrement

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

Se administreazd pe cale orald, Tn apa de baut, 5 g produs la 2 litri apa de baut, timp de 7 zile
consecutive.

In cazul in care se utilizeaza pentru preventie in coccidioza, tratamentul se poate repeta la 8-10
sdptimani.

Recomandabil este ca tratamentul s se efectueze cu 3 sdptimani nainte de inceperea sezonului
de Imperechere.

Se recomanda administrarea produsului inainte de plecarea in cursd datorité faptului ca
bromhexinul din compozitia produsului are rolul de a curata ciile respiratorii, optimizand functia
respiratorie.

Se recomandj ga tratamentul sa fie intrerupt cu 72 ore Tnainte de concurs.
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Tratamentul este ‘_m%ét sa se facd si incepand cu prima zi de la intoarcerea din cursa.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Apa medicamentat trebuie preparatd proaspata Inainte de administrare.

Pe perioada tratamentului se administreaza numai apa medicamentatd. Adapatorile trebuie
igienizate si pastrate curate. Pentru a preveni recontaminarea, voliera va fi igienizatd in fiecare zi
pe perioada tratamentului, indepartandu-se asternutul si alte deseuri rezultate, in scopul
neutralizarii lor.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

A se pistra la o temperaturd sub 25°C.
A se pastra Intr-un loc uscat.
A se feri de actiunea directd a razelor solare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe etichetd.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza imediat

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Tratamentul trebuie inceput dupi efectuarea examenului microscopic pentru identificarea
parazitilor si confirmarea bolii.

Precautii speciale care trebuie luate de citre persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

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

La administrarea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea echipamentului de
protectie.

In caz de contact accidental, spalai bine cu apa, zona contaminata.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daci apar diferite simptome, adresati-vd imediat
medicului si ardtati-i prospectul produsului sau eticheta.




Utilizarea in perioada de ounat ~
Utilizarea levamisolului din compozitia produsului, in doze terapeutice nu are efecte asupra
fertilitatii si capacititii de eclozare a oudlor.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

Porumbeii nu se vor trata cu compusi organofosforici (insecticide, acaricide, antihelmintice) o
perioada de 14 zile inainte si dupa tratament.

A se evita administrarea simultand cu cloramfenicol sau cu antihelmintice de tip nicotinic
(pirantel, morantel, dietilcarbamazina)

De asemenea nu se administreazi concomitent cu furaltadona.

In cazul administrdrii concomitente cu antibiotice (amoxicilind, ampiciling, eritromicina,
cefuroximd, doxicicling, oxitetraciclind), datorita bromhexinului, distributia acestora la nivel
pulmonar este Imbunitatitd. In cazul oxitetraciclinei, creste si concentrafia acesteia in mucusul
nazal.

Nu se administreaza cu medicamente care pot provoca voma.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

Orice depégsire a dozei recomandate, poate creste riscul de aparitic a reactiilor adverse, mentionate
la pet. 6 din acest prospect.

A se evita supradozarea care poate conduce la intoxicatie, ce se manifesta prin depresie, ataxie,
paralizia aripilor sau picioarelor, colaps.

13. PRECAUTII 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 eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Excrementele provenite de la pasarile tratate nu trebuie raspandite pe terenul folosit pentru
cultivarea culturilor.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBATA ULTIMA DATA PROSPECTUL

Decembrie 2020

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din polietilend de joasa densitate (LDPE), inchisa cu capac din acelasi material cu 80 g,
150 g produs.

Cutie de carton x 1 cutie x 80 g

Cutie de carton x 1 cutie x 150 g

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului avizului de comercializare.
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INFORMATII MINIME C: “ TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie din polietilena de joasd densitate (LDPE) cu 80 g, 150 g produs

/
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1. DENUM]REA%)DUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ambronil, pulbese-pefitru administrare in apa de baut la porumbei voiajori gi de agrement
Amprolium clorhidrat, Levamisol clorhidrat, Ronidazol, Bromhexin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amprolium clorhidrat 91,2 mg/g
Levamisol clorhidrat 40,8 mg/g
Ronidazol 28,8 mg/g
Bromhexin 20 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

80g 150 g

5. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si de agrement

6. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul si prevenirea coccidiozelor produse de Eimeria spp; in tratamentul nematodozelor
gastrointestinale si pulmonare produse de formele adulte si imature ale 4scaridia spp., Capillaria spp.,
Syngamus trachea.

De asemenea se recomand in tratamentul trichomonozei si al hexamitiazei, produse de Trichomonas
columbae, respectiv Hexamita columbae, parazitoze ce apar cel mai adesea in sezonul de imperechere.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul nainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

Dupa diluare in apa de baut, a se utiliza imediat.




11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE .y

A se péstra la o temperaturd sub 25°C. ks : o
A se pastra intr-un loc uscat. N o .
A se feri de actiunea directd a razelor solare. ‘

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

Eliminarea: cititi prospectul.

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

Numai pentru uz veterinar.

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

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

S.C. COLUMBOVET S.R.L.
GROSI, nr. 227, BIHOR, ROMANIA,
Tel 0748240000, E-mail: office@columbovet.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}




Cutie de cartonx 1 ¢ L% 80 g,
Cutie de carton x 1 cutie x 150 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ambronil, pulbere pentru administrare in apa de baut la porumbei voiajori si de agrement
Amprolium clorhidrat, Levamisol clorhidrat, Ronidazol, Bromhexin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Amprolium clorhidrat 91,2 mg/g,
Levamisol clorhidrat 40,8 mg/g
Ronidazol 28,8 mg/g

Bromhexin 20 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru administrare in apa de bdut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

80g,150¢g

5. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si de agrement

6. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul si prevenirea coccidiozelor produse de Eimeria spp; in tratamentul nematodozelor
gastrointestinale si pulmonare produse de formele adulte si imature ale Ascaridia spp., Capillaria spp.,

Syngamus trachea.

De asemenea se recomandd in tratamentul trichomonozei si al hexamitiazei, produse de Trichomonas
columbae, respectiv Hexamita columbae, parazitoze ce apar cel mai adesea In sezonul de imperechere.

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

Dupa diluare in apa de baut, a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la o temperatura sub 25°C.
A se pdstra intr-un loc uscat.
A se feri de actiunea directd a razelor solare.

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 $1 UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

S.C. COLUMBOVET S.R.L.
GROSI, nr. 227, BIHOR
ROMANIA,

Tel 0748240000

E-mail: office@columbovet.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numér}




