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PROSPECT

RIDZOL 10% Bt, 100 mg/g pulbere orala pentru porumbeii voiajori si de agrement

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE
COMERCIALIZARE SI' A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinatorului Avizului de Comercializare:
Company Dr Hesse Tierpharma GmbH & Co KG
Kieler Str. 36a, 25551 Hohenlockstedt

Germania
Detinatorului Autorizatiei de Fabricare, Responsabil pentru Eliberarea Seriilor de

Produs:
Wirtschafsgenossenschaft Deutscher Tierarzte EG, Siemens Strase 14, Garbsen, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIDZOL 10% Bt, 100 mg/g pulbere orala pentru porumbeii voiajori si de agrement
ronidazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

| g pulbere contine:

Substanta activa

RONIAAZOL. ...ttt et
mg

Excipienti:

Glucoza  MONONIATAL.....cc.ciiiiiiiii e
mg

Lactoza ~ monohidral..........ccoccooiiiiiiiniiiiiee e ettt e e e e s saeseeas 450
mg

Dioxid de SHCIU . oot TV 5 mg

4. INDICATII
In prevenirea (in efectivele de porumbei in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul

trichomonozei cauzate de protozoare sensibile la ronidazol (ex: Trichomonas gallinae) din
tractul digestiv, cavitatea bucala si gusa porumbeilor, la porumbei voiajori si de agrement.

5. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la porumbelii care sunt destinati consumului uman.

A nu se utiliza ]a porumbeii destinati reproductiei.
A nu se utiliza in caz de rezistenta la S5-nitroimidazol.
A nu se utiliza pe durata naparliril.

6. REACTII ADVERSE




La doza recomandata nu sunt reactii adverse .

Disfunctii ale spermatogenezei.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in aces’( pxospect va

rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porumbeii voiajori si de agrement

8. POSOLOGIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE
Calea de administrare: orala, prin dizolvare 1n apa de baut.

Tratament:
Produsul se administreaza in doza de 25 mg ronidazol/kg greutate corporala/zi, corespunzator

cu 250 mg Ridzol 10% Bt/kg greutate corporala/zi .

Durata tratamentului este de 7 zile.
Dozajul se va adapta in functie de nevoia de apa a porumbeilor, aceasta depinzand de factori

cum ar fi varsta acestora sau factori externi (temperatura mediului, conditii de hranire si

intretinere).
In functie de conditiile mentionate mai sus, se va calcula concentratia de Ridzol 10% Bt in apa

de baut dupa urmatoarea formula:

mg produs la litrul de apa:

250 mg Ridzol 10% Bt/kg X Media in kg greutate X Numarul de porumbei ce
greutate corporala/zi corporala a porumbeilor urmeaza a fi tratati
Necesarul de apa in litri al porumbeilor supusi tratamentului

Exemplu:
Pentru 10 porumbei cu o greutate medie de 0,4 kg si un necesar zilnic de apa de 0,5 litri se vor

dizolva 2 g Ridzol 10% Bt la 1 litru de apa.
Cantitatea corespunzatoare de pulbere se va dizolva zilnic intr-o cantitate redusa de apa si se va

adauga in apa de baut.
Se va asigura tuturor porumbeilor posibilitatea de a avea acces la apa de baut.
Porumbeii se vor tine inchisi in crescatorie pe durata tratamentului.

Se va elimina orice alta sursa de apa.
Dupa incheierea tratamentului se vor curata adapatoarele in mod corespunzator pentru a

elimina orice posibila recontaminare prin resturile ce pot crea rezistenta.

Prevenire:

2 grame la | litru de apa de baut timp de 1 — 2 zile, cu repetare la doua saptamani, preferabil in
prima zi dupa concurs. '

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRARE CORECTA

Respectati dozele si durata tratamentului.
Pe perioada tratamentului se foloseste numai apa medicamentata.
Solutia de RIDZOL 10% Bt pulbere hidrosolubila se prepara proa%pdta in momentul

utilizarii, la fiecare 24 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



!

A nu se UtlllZd a porumbeii care sunt destinati consumului uman.

, hsa{a indemana si vederea copiilor copiilor.
Se pastreaza in ambalajul original la temperatura sub 25°C.
A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate a produdului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: a se utiliza imediat
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform

indicatiilor: 24 ore.

12. ATENTIONARE SPECIALA
Inainte de inceperea tratamentului se va identifica sursa infectiei .
Tratamentul se va efectua la un anumit moment ( in special dupa intarcarea puilor) cand
efectivul este infestat cu trichomonoza, dar aceasta nu a fost declansata.
Pasarile bolnave clinic trebuie sa fie tratate individual.
Este important sa se respecte dozarea recomandata pentru a diminua pe cat posibil aparitia
rezistentei la ronidazol. In caz de supradozare pot apare efecte nervoase (tremuraturi, ataxie).
La o doza de patru ori mai mare poate interveni o scadere a consumului de hrana si apa , diaree.
In caz de supradozare se va inlatura preparatul si se va administra apa nemedicamentata.
Deoarece nu au fost efectuate studii privind compatibilitatea, produsul nu se va asocia cu alte

medicamente.

Ronidazol este incadrat pentru oameni in grupa substantelor ce pot cauza cancer.
Utilizatorul va avea in vedere urmatoarele masuri:

- persoanele sensibile la substanta activa vor evita contactul cu medicamentul

- la contactul cu preparatul se vor folosi manusi si nu se va manca, bea sau fuma

- dupa contactul cu preparatul se vor spala mainile
- la contactul cu pielea sau ochii se va clati cu apa din abundenta

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR
Nu eliminati produsele neutilizate si expirate in ape reziduale sau resturi menajere.
Aceste misuri contribuie la protectia mediului. Intrebati medicul veterinar asupra modului
de eliminarea a deseurilor de medicamente.

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

15. ALTE INFORMATII
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:

2 ani

Prezentare : T
. : . B 2R
Cutie carton x 10 pliculete x 4 g fiecare L %
. . . Q - W
Cutie carton x 30 pliculete x 4 g fiecare fg; Y
Cutie din polietilena x 100 g T 2 53
w ® 8 Q‘oo,

Cutie din polietilena x 250 g

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar, contactati reprezentantul
detinatorului avizului de comercializare:

SC Columbovet Srl, Grosi 227, Bihor, RO18311654, Romania
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR, ,
Cutie carton x 10 pliculete x 4 g g g
Cutie carton x 30 pliculete x4 g

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

RIDZOL 10% Bt, 100 mg/g pulbere orala pentru porumbeii voiajori si de agrement
ronidazol
FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE }

1 g pulbere contine:

Substanta activa

ROOMIAAZON . ettt e e e et b e e e e st eee e st a b e a4t s bbb b e e e e ae e s e e e bbb ab e e e
mg

Excipienti:

Glucoza TNONONIATAL 1ot e ettt e e e e e e e s e e et e eee e e e e e s e e e
mg

LActoZa  MONONIATA . .eeeie ittt ettt et e e e e e e e e 450
mg
DHOXTA A STIICIU + oot ee et et e e oot e e e e e e e sttt et e e eeeestaeaeene e e s eab bbb e e rerere e

(3. FORMA FARMACEUTICA |

pulbere hidrosolubila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 pliculete x 4 g fiecare
30 pliculete x 4 g fiecare

(5. SPECII TINTA J

Porumbei voiajori si de agrement.

6. INDICATII |

In prevenirea (in efectivele de porumbel in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul
trichomonozei cauzate de protozoare sensibile la ronidazol (ex: Trichomonas gallinae) din
tractul digestiv, cavitatea bucala si gusa porumbeilor, la porumbei voiajori si de agrement.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

S, TIMP DE ASTEPTARE B




Nu este cazul.
A nu se lrza la porumbeii care sunt destinati consumului uman.

TENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

“Cltit profépectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII B

<EXP{ lund/an }
Perioada de valabilitate a produdului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: a se utiliza imediat
Perioada de valabilitate a produdului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut confOIm

indicatiilor: 24 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Se pastreaza 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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat n conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE
COMERCIALIZARE

Company Dr Hesse Tierpharma GmbH & Co KG
Kieler Str. 36a, 25551 Hohenlockstedt
Germania

' 16. NUMARUL (NUMERELE) AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie> < Lot> < BN>{numar}




Cutie din polietilena x 100 g; x 250 g

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIDZOL 10% Bt, 100 mg/g pulbere orala pentru porumbeii voiajori si de agrement

ronidazol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 g pulbere contine:
Substanta activa

RONIAAZOL .o et

mg
Excipienti:

Glucoza MONONIATAL ..o

mg

mg
Dioxid de siliciu .

Lactoza TIOTIONIATAL oo e e et e s enaes 45()

................................................................................................................... Smg

/3. FORMA FARMACEUTICA

pulbere hidrosolubila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 g
250 g

5. SPECII TINTA

Porumbei voiajori si de agrement

6.  INDICATH

|

In prevenirea (in efectivele de porumbei in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul
trichomonozei cauzate de protozoare sensibile la ronidazol (ex: Trichomonas gallinae) din
tractul digestiv, cavitatea bucala si gusa porumbeilor, la porumbei voiajori si de agrement.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

A nu se utiliza la porumbeii care sunt destinati consumului uman.
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[ 9. AIEﬁTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi.prospectul inainte de utilizare.
o e =t e

[10.”  DATA EXPIRARII

<EXP{lund/an }

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: a se utiliza imediat.

Perioada de valabilitate a produdului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform

indicatiilor: 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU  ELIMINAREA PRODUSELOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuic eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI
COMERCIALIZARE

DE

Company Dr Hesse Tierpharma GmbH & Co KG
Kieler Str. 36a, 25551 Hohenlockstedt
Germania

16,  NUMARUL (NUMERELE) AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie> < Lot> < BN>{numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR
Pliculet din folie de aluminiux 4 g

1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RIDZOL 10% Bt, 100 mg/g pulbere orala pentru porumbeii voiajori si de agrement
ronidazol

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

| g pulbere contine:

Substanta activa

Ronidazol.......ccccooiiniiiii e, SRR ettt
mg

Excipienti:

Glucoza  MONORIATAL...co.iiiiiiiiiiii ettt
mg

Lactoza  MONORIATAL.......iiiiiiiii et e et
mg

DIOXTA dC STHCIU & ettt 5 mg

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

4¢g

’ 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Orala, prin diluare in apa de baut.

|5.  PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
A nu se utiliza la porumbeii care sunt destinati consumului uman.

|6. NUMARUL SERIEI

Serie> < Lot> < BN>{numar
7. DATA EXPIRARII

<EXP{ lunad /an }
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: a se utiliza imediat
Perioada de valabilitate a produdului medicinal veterinar dupa diluare in apa de baut conform

indicatiilor: 24 ore

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar



