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PROSPECT

GAMBAKOKZID RO, 30 mg/200 mg, pulbere orala pentru porumbeii voiajori si de agreement

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI
AUTORIZATIE! DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,
DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul Avizului de Comercializare:
Company Dr Hesse Tierpharma Gmbh & Co KG
Kieller Str. 36a, 25551 Hohenlockstedt
Germania

Detinitorul Autorizatiei de Fabricatie, Responsabil pentru Eliberarea Seriilor de Produs:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ telystad

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GAMBAKOKZID RO, 30 mg/200 mg, pulbere orald pentru porumbeii voiajori si de agrement
ronidazol, amprolium

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

1 g pulbere contine:

Substante active

Ronidazol.....ervevvereeecinscenenne., 30 Mg

Amprolium.......ccceceveceeeccrnnnee. 200 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

n tratamentul trichomonozei produsa de Trichomonas columbae si coccidiozelor produse de
Eimeria spp. (E. columbae, E. columbarum, E. labbeana, E. tropicalis), la porumbeii voiajori si de
agrement.

5. CONTRAINDICATII
‘Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

A nu se utiliza produsul la animalele destinate consumului uman.

6. REACTII ADVERSE

La doza recomandata nu sunt.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja mentionate in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Porumbei voiajori si de agrement.




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CA1) S| MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: orald, prin dizolvare in apa de b3ut. :
Produsul se administreaza pe cale orald, 2 grame pulbere per 1 litru apd de baut, timp de minim
6 zile. Produsul GAMBAKOKZID RO este insotit de 0 misur3 de dozare care este echivalents cu 5
grame produs. '
Volumul de apd de baut se refera la volumul normal de consum si acesta trebuie sa fie dublat in
zilele cdlduroase.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati doza si durata tratamentului.

Pe perioada tratamentului se utilizeaza numai apa medicamentats.

Solutia obtinuta in urma diluarii cu produsul GAMBAKOKZID RO pulbere orala, se prepard
proaspdta in momentul utilizdrii, la fiecare 24 ore.

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

11. PRECAUTH SPECIALE DE DEPOZITAE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Se pdstreaza in ambalajul original la temperatura sub 25° C.

A se pastra in loc uscat.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcat3 pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de bdut conform indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul trebuie Inceput dupd efectuarea examenului microscopic pentru identificarea
parazitilor gi confirmarea bolii.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd trebuie si evite contactul cu
produsul.

La manipularea produsului se recomanda purtarea minusilor.

Spalati bine mainile dupa contactul cu produsul.

In caz de ingestic accidentald a produsului sau dacad apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritafii ale pielii, adresati-vd imediat medicului §i aritati-i prospectul produsului sau
eticheta.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune

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 mdsuri contribuie la protectia mediului.




Y

‘14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2020

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton x 30 pliculete din folie de aluminiu x 25 g fiecare.

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar, contactati
reprezentantul local al detindtorului avizului de comercializare.

S.C. COLUMBOVET S.R.L.
Adresa: Grosi 227, Bihor, Romania
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Pliculet din folie de aluminiu x25 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GAMBAKOKZID RO, 30 mg/200 mg, pulbere orala pentru porumbeii voiajori si de agrement
ronidazol, amprolium

!7 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 g pulbere contine:

RONIAAZON.c.ccveeee e 30 mg
AMProlium.....cccorinininnr e 200 mg

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

25¢g

[ 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Oral3, prin diluare in apa de baut.

[ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu ese cazul.

[ 6. NUMARUL SERIEI

Serie> <Lot> <BN> {numar}

| 7. DATAEXPIRARII |
<EXP {Iluna / an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.
8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie'de carton x 30 pliculete x 25 g

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GAMBAKOKZID RO, 30 mg/200 mg, pulbere orald pentru porumbeii voiajori si de agrement
ronidazol, amprolium

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g pulbere contine:
RONIAAZON...eeeeeviee e 30 mg
AMProlium....ccccoeeveciniiiiinenrees 200 mg

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

30 pliculetex 25 g

| 5. SPECITINTA

Porumbei voiajori si de agrement

| 6. INDICATIE (INDICATH)

Tn tratamentul trichomonozei produs3 de Trichomonas columbae si coccidiozelor produse de
Eimeria spp. (E. columbae, E. columbarum, E. labbeana, E. tropicalis), la porumbeii voiajori side
agrement.

7. MOD SI CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

<EXP {luna/an }
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utili




Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

L 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —‘

Se pdstreazd in ambalajul original la temperatura sub 25°C.
A se pastra in loc uscat.

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

Eliminare: cititi prospectul

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA S| UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L 15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

Company Dr Hesse Tierpharma Gmbh & Co KG
Kieller Str. 36a, 25551 Hohenlockstedt
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie> <Lot> <BN>{numar}




