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PROSPECT

AMPRO -RON 10
-comprimate pentru porumbei de competitie si expozifie -

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Roménia

Tel. : 0244-386888; 0244-386699; Fax : 0244-386699
E-mail: pasteur.filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPRO - RON 10, comprimate pentru porumbei de competitie §i expozifie
Ronidazol, amprolium clorhidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
1 comprimat contine :
Substante active:

Ronidazol .......coooviieii e

Amprolium clorhidrat............c..ooeeiiii 10 mg
Excipienti: Lactoza, amidon, povidond, dioxid de siliciu coloidal, celulozi microcristaling,

talc, stearat de magneziu.

4. INDICATII
Produsul AMPRO - RON 10 este recomandat pentru tratamentul coccidiozei, trichomonozei,

histomonozei §i hexamitiazei la porumbei de competitie si expozitie.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in perioda de reproducere §i in cea de naparlire.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active.

Nu se utilizeaza la porumbeii a cdror camne este destinatd consumului uman.

6. REACTII ADVERSE
Nu apar reactii adverse la administrarea dozei recomandate.
Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porumbei de competitie si expozitie.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Se administreaza pe cale orala, 1 comprimat / porumbel/ zi, timp de 3-5 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsul daci observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumind.
A se pistra In loc uscat.
A se péstra Tn ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

comercializare : 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Tratamentul trebuie inceput dupa efectuarea examenului microscopic pentru identificarea

parazitilor si confirmarea bolii.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul la

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu

produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se recomand3
purtarea manusilor.

Spilati bine minile dupa contactul cu produsul.

fn caz de ingestie accidentald a produsului adresafi-vdi imediat medicului §i aratafi-i

prospectul produsului sau eticheta. Manifestérile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor
sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.
Interactiuni cu alte medicamente:

Ronidazolul poate interactiona cu ciclosporinele.
Amproliumul este un antagonist al tiaminei (vitamina Bl), cu al cdrei metabolism

interfereazi. Amproliumul inhiba transportul tiaminei prin membranele celulare. Este indicat a nu
se combina cu furazolidon.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2017




15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj primar:
Flacoane din HDPE cu capac din LDPE x 10, 20, 30, 50, 100 comprimate.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x | flacon cu 10, 20, 30, 50, 100 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.
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Flacon din HDPE cu capac din LDPE x 10, 20, 30, 50, 100 comprimate
Cutie de carton x 1 flacon cu 10, 20, 30, 50, 100 comprimate.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR SI SECUNDAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPRO - RON 10, comprimate pentru porumbei de competitie si expozitie
Ronidazol, amprolium clorhidrat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

|1 comprimat contine :
Ronidazol .......coooiviiiii i 10 mg
Amprolium clorhidrat.................cc 10 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 10, 20, 30, 50, 100 comprimate

[ 5. SPECII TINTA

Porumbei de competitie si expozitie

[ 6. INDICATII

Tratamentul coccidiozei, trichomonozei, histomonozei si hexamitiazei

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Dupd deschidere, se va utiliza pdnd la 1 an.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se piastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.

A se pistra in loc uscat.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

A-nu-se-utiliza-dupd-data expirdrii-marcati-pe-eticheta.




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
Numai pentru uz veterinar.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

['15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE ]

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Roméania
Tel. : 0244-386888; 0244-386699; Fax : 0244-386699

E-mail: pasteur.filipesti@pasteur.ro

[ 16. NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
serie/lot/nr.






