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Fiecare comprlmat contine:

Substante active:

Metronidazol .........cccccoovviiiiniieiieee 30 mg
Vitaminad C .....covvevvveiieiiiieiiee e 10 mg
Metioning ..........ccoeveeeviievieeenieeieeenene 30 mg

Lista completa a excipientilor apare mentionata la punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate orale, forma cilindricé, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Porumbei voiajori si de ornament.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Produsul este indicat In prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul

trichomonozei la porumbeii voiajori §i de ornament.

4.3. Contraindicatii
A nu se administra in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
In scopul de a evita cresterea riscului de instalare a rezistentei - care are ca efect final un tratament

ineficient — trebuie si se evite:
- Utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada lungi de timp

- Subdozarea, care poate si apard ca urmare a aprecierii gresite a greutitii corporale sau a administrarii

gresite.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor respecta schemele de tratament indicate.

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

animale
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate
la unul dintre componentele produsului trebuie sa evite contactul cu acesta.




4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate) .
Nu se cunosc. a

4.7. Utilizare in perioada de ouat
Se poate utiliza In perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza oral :

- In tratamentul preventiv: 1 comprimat/400 g greutate corporald, timp de 3-5 zile.

- In tratamentul curativ: 1 comprimat/400 g greutate corporald, timp de 5-7 zile.

Pentru evitarea subdozarii i asigurarea unui dozaj corect trebuie determinatd cit mai exact greutatea

corporala.

4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgent3, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Metronidazol
Grupa farmacoterapeuticd: Agenti impotriva bolilor produse de protozoare, derivati nitroimidazolici.

Cod ATC VET: QP51AAO01.

Vitamina C
Grupa farmacoterapeutica: Vitamine, acid ascorbic

Codul ATC VET : QA11GAO].

Metionina
Grupa farmacoterapeuticd: Terapia ficatului

Cod ATC VET: QA05BA90.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Metronidazol
Metronidazolul este captat preferential de germenii anaerobi-protozoare, bacterii. Impiedica producerea de

hidrogen, exercitindu-si actiunea toxicd prin lipsirea microorganismelor anaerobe de echivalentii
reducdtori indispensabili pentru anumite procese anabolice. In plus, metabolitul rezultat prin reducerea
grupdrii nitro din molecula metronidazolului, lezeaza lantul de ADN, actionind probabil ca o nucleaza.
Deoarece timina este deosebit de sensibild la actiunea biochimica a chimioterapicului, Entamoeba si
Trichomonas, care contin cantitdti mari din aceasta bazd componentd a ADN, sunt foarte sensibile.

Metronidazolul este un chimioterapic activ fata de Trichomonas, Histomonas, Giardia intestinalis,
Lamblia intestinalis, Entamoeba hystolitica, bacili gram negativi anaerobi: Bacteroides, inclusiv
B.fragilis, Helicobacter pylori. coci gram pozitivi anaerobi: Peptostreptoccocus, majoritatea clostridiilor,

inclusiv Clostridium difficile.




Vitamina C
Rolul Aﬁtammel C in organism este extrem de important. Regleazd procesele oxidoreducitoare; datorita

: ul”grup dienol, acidul ascorbic poate trece in mod reversibil din forma redusa in forma oxidata
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refacerea tesuturilor traumatizate, intervine in sinteza unor hormoni (hormoni steroizi sexuali). Vitamina
C intervine in formarea hormonilor corticosuprarenali, stimuleazd productia si calitatea cojii oudlor si

amelioreaza ritmul de crestere.

Metionind
Metionina are efect lipotrop indirect (prin intermediul colinei), stimuleazd procesele de regenerare si

amelioreaza functiile complexe ale ficatului, intervine in metabolismul proteinelor. Este un factor
antitoxic avand si actiune antianemica. In sinergie cu unele vitamine (colina, acidul folic), metionina
inhiba formatiunile tumorale. Poate impiedica actiunea hepatotoxica a cloroformului, tetraclorurii de
carbon, fosforului si arseniului. Prin acidifierea urinii previne litiaza urinara.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

Metronidazol
Metronidazolul se absoarbe repede si aproape complet din tractul gastrointestinal, disponibilitatea fiind de

90-100 %. Doza de 50 mg realizeazi o concentratie plasmatica maxima de 1 pg/ml dupd administrarea
orala. Se leagad de proteinele plasmatice in proportie de 5-20 %, timpul de injumétatire este de 8 ore. Se
distribuie larg in tesuturi, concentratia in peretele intestinal este mai mare decdt in lumen. Se

metabolizeaza in mare parte la nivel hepatic, elimindndu-se prin excremente.

Vitamina C
Acidul ascorbic face parte din clasa vitaminelor hidrosolubile, astfel ca se absoarbe rapid din tractul

digestiv si se regdseste in majoritatea lichidelor din organism. Absorbtia poate fi diminuatd in caz de
hipoaciditate. Absorbtia la nivel intestinal a vitaminei C se realizeaza impotriva gradientului concentratiei
sale prin intermediul unui sistem de transport specific (transport activ). In cazul administrarii unor doze
mari de vitamina C, absorbtia intestinala se realizeazi prin transport pasiv (difuzie). In cantititi mari se
gaseste in ficat (30-100 mg/g) si suprarenale (100 mg/g), legarea de proteinele plasmatice fiind de 25 %.
Nu este depozitatd in organism , fiind necesar un aport exogen continuu. Principalii metaboliti ai vitaminei
C se elimind din organism pe cale renald si prin fecale. Prin urind se elimina atdt acidul ascorbic
nemodificat, cét si acidul L-dehidroascorbic, acidul 2,3-dioxo-L-gluconic si acidul oxalic in proportii

variabile.

Metionina
Se comportd ca un agent de metilare, deoarece doneaza grupari metil necesare in reactiile biochimice din

organism. Din doud molecule de metionina se formeaza o molecula de cisteina.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

- Amidon

- Aerosil

- Talc

- polivinil pirolidona (PVP K 30)

- Carboximetil celuloza (CMC)

- Avicel

- Stearat de magneziu

- Lactoza.

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original, ferit de lumina.

A nu se folosi dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de polietilena de inalta densitate cu 40 comprimate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in

locuri special amenajate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Romania.
Telefon:+4021.350.31.06; Fax: +4021.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu sunt.
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qufEA’NTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA.
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Metronidazol ............ 30 mg
Vitamina C ................ 10 mg
Metionina .................. 30 mg

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

40 comprimate.

4. CAI DE ADMINISTRARE.

Se administreaza oral :
- In tratamentul preventivl comprimat/400 g greutate corporald, timp de 3-5 zile.

- In tratamentul curativ 1 comprimat/400 g greutate corporald, timp de 5-7 zile.
Pentru evitarea subdozarii si asigurarea unui dozaj corect trebuie determinatd cit mai exact greutatea

corporald.

5. TIMP DE ASTEPTARE.
Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEL
Serie/Lot (nr. si/sau datd) ......... [ociiinin.

7. DATA EXPIRARIL
EXP (lund/an): ...... lociiiiii.
Dupa deschidere se va utiliza pana la:

8. MENTIUNEA ,,Numai pentru uz veterinar”.
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR /f

Nu este cazul. Produsul nu beneficiazd de ambalaj secundar.
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COLUM]fOVIOFORT F, comprimate pentru porumbei voiajori si de ornament
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1; NUME E‘“SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

&D‘lﬁ‘ NATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
S C. RO??IVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roménia.

Telefoh +4,021 350.31.06; Fax: +4021.350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLUMBOVIOFORT F, comprimate pentru porumbei voiajori si de ornament.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare comprimat contine:

Substante active:
30 mg/comprimat

Metronidazol ................cooo
Vitamina C ......ooooiiiiiii i 10 mg/comprimat
Metionina ..........ceoveeieiiaiiiiiiiennnn, 30 mg/comprimat

Excipienti:
Amidon, aerosil, talc, polivinil pirolidona, carboximetil celuloza, avicel, stearat de magneziu si lactoza.

4. INDICATII
Produsul este indicat in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul

trichomonozei la porumbeii voiajori §i de ornament.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc

7. SPECII TINTA
Porumbei voiajori si de ornament.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza oral :
- In tratamentul preventiv:1 comprimat/400 g greutate corporald, timp de 3-5 zile.

- In tratamentul curativ:1 comprimat/400 g greutate corporald, timp de 5-7 zile.
Pentru evitarea subdozarii si asigurarea unui dozaj corect trebuie determinatd cit mai exact greutatea

corporala

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta schemele de tratament indicate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE .

A nu se ldsa la indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni

A nu se folosi dupd data de expirare mentionaté pe eticheti.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
in scopul de a evita cresterea riscului de instalare a rezistentei - care are ca efect final un tratament

ineficient — trebuie sa se evite:
- Utilizarea frecventa si repetata a antihelminticelor din aceeasi clas, pe o perioada lunga de timp

- Subdozarea, care poate si apard ca urmare a aprecierii gresite a greutitii corporale sau a administrarii
gresite.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor respecta schemele de tratament indicate.

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

animale
In caz de ingestie accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea, solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta. Persoanele cu hipersensibilitate
la unul dintre componentele produsului trebuie sa evite contactul cu acesta.

Utilizare in perioada de ouat
Se poate utiliza In perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomaticd si masurile generale de sustinere a

animalului.

Incompatibilitati
Nu se cunosc.
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.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Mod de prezentare: Flacoane de polietilend de inalta densitate cu 40 comprimate.
va rugam sa contactati

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar,
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




