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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CARNIX TAB 10 mg comprimate

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

L

Fiecare comprimat (200 mg) contine :
Carnidazol 10 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton x 1 flacon x 50 comprimate

4. SPECH TINTA

L

Porumbei voiajori i ornamentali.

[5. INDICATU

L

Tratamentul tricomonozei si hexamitiazei la porumbei voiajori si ornamentali.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

L |

Oral, in doza de 1 comprimat / porumbel, timp de 5 zile consecutiv.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

17. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere s se va utiliza in interval de 90 zile.

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra la temperaturd mai micad 25°C.
A se pastra In loc uscat.

A se feri de umiditate.

A se feri de lumina directd a soarelui.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
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13. NUMELE DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE . -

SC COLUMBOVET SRL
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r14. NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE ]

170274

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MM’IE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon din pollehleéa de joasi densitate x 50 comprimate

\f‘"fk AT

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CARNIX TAB

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare comprimat (200 mg) contine:

Carnidazol.............. 10 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 90 zile.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ET ETA S1
PROSPECT COMBINATE g

Flacon polietileni de joasi densitate x 50 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CARNIX TAB 10 mg comprimate pentru porumbei voiajori si ornamentali

| 2. COMPOZITIE
Fiecare comprimat (200 mg) contine:
Substanta activa:
Carnidazol 10 mg
Excipient :
Dextroza

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Flacon x 50 comprimate.

| 4. SPECI TINTA B

Porumbei voiajori §i ornamentali.

| 5. INDICATII DE UTILIZARE |

Tratamentul tricomonozei si hexamitiazei la porumbei voiajori si ornamentali.

| 6. CONTRAINDICATII ]
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
Nu se utilizeazi la porumbeii destinati reproducerii.
Nu se utilizeaza pe perioada néparlirii.
Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

7.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Urmitoarele practici cresc riscul de a dezvolta rezistentd si, In consecintd, pot duce la o terapie
antihelminticd ineficienta:

- Utilizarea repetata si prea frecventd a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioada mai lunga de
timp.

- Subdozare, care poate fi cauzata de o subestimare a greutatii corporale a animalului sau de
administrarea incorectd a produsului.

- Cazurile clinice suspectate de rezistenta antihelmintice trebuie investigate utilizind teste paraclmice
(de exemplu, testul numarului de oua fecale). Dacé testele indicd rezistenta la o anumita clasa de
antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic apartinand unei clase farmacologice diferite si avand
un mecanism de actiune diferit.

Utilizarea acestui produs trebuie sustinutd de informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de
ferma) despre susceptibilitatea rezistentei parazitilor si insotita de recomandari despre modalitati de
limitare a selectiei de rezistenta la carnidazol.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.  : % ' o
Tratamentul treb@g inceput dupa efectuarea examenului microscopic pentru identificarea parazitilor si

confirmarea boliiﬁ;gZ I3

WA . - y - .
Precautii specidlecare trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale; =~ 7

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie s evite contactul cu produsul.
La manipularea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea manusilor. Spalati bine mainile

dupa contactul cu produsul.
in caz de ingestie accidentala a produsului sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau
iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului i ardtai-i prospectul produsului sau eticheta.

Fertilitate
Nu se utilizeaza la porumbeii destinati reproducerii.

Nu se utilizeaza pe perioada naparlirii.

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

Supradozaj
Se va respecta doza recomandata.

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

(.  EVENIMENTE ADVERSE |

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul avizului de
comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de
raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

[ 9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE J

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Se administreaza oral in doza de 1 comprimat / porumbel, timp de 5 zile consecutiv.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA ]

Recomandiri privind administrarea corecta



11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Nu este cazul.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original.

A se pastra la temperaturd mai mica 25°C.

A se pastra 1n loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe eticheta.

13. PRECAUTI SPECTALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

15. NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE AMBALAJ

170274

Dimensiunile de ambalaj

Ambalaj primar:

Flacoane din polietilena de joasd densitate x 50 comprimate
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1 flacon x 50 comprimate

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

04/2026

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



[17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul avizului de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

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

Tel 0748240000

E-mail: office@columbovet.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Lelypharma BV
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Tarile de Jos

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coanda nr. 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani, 707280
Jud. Tasi, Roméania

Tel: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

| 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII

]

Exp {I//aaaa}

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

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

| 21. NUMARUL SERIEI

]

Lot {numar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

>

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

y

CARNIX TAB Lﬂmg comprimate pentru porumbei voiajori si ornamentali

2.  Compozitie

Fiecare comprimat (200 mg) confine:
Substanta activa:

Carnidazol 10 mg

Excipient:

Dextroza

Comprimate omogene, de culoare alba.

3. Specii tinta
Porumbei voiajori si ornamentali.

4. Indicatii de utilizare
Tratamentul tricomonozei si hexamitiazei la porumbei voiajori si ornamentali.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la excipient.
Nu se utilizeaza la porumbeii destinati reproducerii.

Nu se utilizeazi pe perioada naparlirii.

Nu se utilizeazi la porumbeii destinati consumului uman.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Urmitoarele practici cresc riscul de a dezvolta rezistentd si, in consecinta, pot duce la o terapie
antihelmintica ineficienta:

- Utilizarea repetatd si prea frecventi a antihelminticelor din aceeasi clasa pe o perioada mai lungd de
timp.

- Subdozare, care poate fi cauzati de o subestimare a greutatii corporale a animalului sau de
administrarea incorectd a produsului.

- Cazurile clinice suspectate de rezistent antihelmintice trebuie investigate utilizdnd teste paraclinice
(de exemplu, testul numirului de oud fecale). Daca testele indica rezistentd la o anumiti clasa de
antihelmintice, trebuie utilizat un antihelmintic apartindnd unei clase farmacologice diferite si avénd
un mecanism de actiune diferit.

Utilizarea acestui produs trebuie sustinutd de informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de
ferma) despre susceptibilitatea rezistentei parazitilor si insotita de recomandari despre modalitati de
limitare a selectiei de rezistenta la carnidazol.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Tratamentul trebuie inceput dupa efectuarea examenului microscopic pentru identificarea parazitilor si
confirmarea bolii.




dupa contactul cu produsul. .
fn caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurlt cutanatrsmf 40\
iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau eticheta.

Supradozaj

Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitdti majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul avizului de
comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de

raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro
icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreazi oral in dozi de 1 comprimat / porumbel, timp de 5 zile consecutiv.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Nu utilizati Carnix Tab daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra la temperaturd mai micd 25°C.
A se feri de umiditate.

A se pastra 1n loc uscat.

A se feri de lumina directd a soarelui.
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Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.

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

12. Precaugii,;s"peciale pentru eliminare

Medicamentelé nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fira prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

170274

Dimensiunile de ambalaj

Ambalaj primar:

Flacoane din polietilena de joasa densitate x 50 comprimate
Ambalaj secundar:

Cutie de carton x1 flacon x 50 comprimate

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04/2026

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 avizului de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:.

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

Tel: 0748240000

E-mail: office@columbovet.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coandi nr. 28

Sat Letcani, Comuna Letcani, 707280
Jud. Iasi, Roméania

Tel: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro







