ROMETRONIDAZOL, 400 mg/g, premix medicamentat pentru cdini, pisici, porumbg
ornament,

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram de premix contine:

Substanta activa

Metronidazol ........ccoeevveeeveuereereeeeeeeeeeoeo 400 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor a se vedea sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix medicamentat pentru administrare in hrana.
Pulbere de culoare alb-gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini, pisici, porumbei voiajori si de ornament.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

In tratamentul i in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infﬁ‘

b

F,,ue’,ey#‘u. {

i voiajori si de

ctiilor produse

de protozoare flagelate (Trichomonas spp.) si a infectiilor produse de bacterii anaefobe la céini,

pisici, porumbei voiajori si de ornament.

De asemenea, produsul este eficient impotriva infectiilor produse de clostridii, la specijle tinta.

4.3 Contraindicatii
Nu se administreazi la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa
dintre excipienti.

Nu se administreaza la porumbeii destinati consumuluj uman.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitaii bacteriilor izolate de la anim
Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se util

sau la oricare

ale.
zeazi produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

In caz de ingerare accidentali a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia ¢

solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la unul dintre componentele produsului, trel
contactul cu acesta.

pielea

uje sa evite

A se purta echipament de protectie personal cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Se vor spala méinile dupa manipularea produsului.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) . Wk i
Nu sunt cunoscute la dozele recomandate. =

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

A nu

4.8 1

=

se utiliza in timpul gestatiei si lactatiei.

teractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.

4.9 Crmtitéti de administrat si calea de administrare
n

Adm

inistrarea produsului Rometronidazol premix medicamentat, se face prin incorporarea in hr::

in prealabil usor umectata.

La q4ini si pisici, tratamentul cu Rometronidazol premix medicamentat se face prin incorporarc
hrana, in doza de 1 g produs/10 kg greutate corporald/zi, timp de 4-5 zile. Preventiv, produsu!

admi
La p
doza
timp

=

nistreaza in doza este de 0,5 g produs/10 kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile.

orumbei, Rometronidazol premix medicamentat se administreaza prin incorporare in hran::.
de 25-50 mg substanta activa/kg greutate corporald (0,06 — 0,12 g produs/kg greutate corpor.
de 3-5 zile preventiv. Curativ, Rometronidazo! premix se administreazi in doza de 25-5)

substanta activa/kg greutate corporala, timp de 5-7 zile.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporala a
animalelor, ori de cite ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

Hrana medicamentatd se prepard zilnic in cantitatea strict necesard utilizarii. Orice rest de I
medicamentata ramas neutilizat se va elimina..

4.10

agit

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In ciz de supradozare, rareori pot apare vomd, diaree, eruptii cutanate, somnolentd sau st

1€.

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiata terapia simptomatica si luate masuri generale de susiin.
animalului.

4.11

Timp (Timpi) de asteptare

Nu gste cazul.
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a farmacoterapeutica: derivati de (nitro) imidazol.
ul ATC VET: QPS51AAO01 si QJ01XDO1.

5. %II;OPRIETATILE FARMACOLOGICE

Proprietiti farmacodinamice

ronidazol, substanta activa a produsului, este activ fatd de protozoare si fatd de bacteriile -
robe. Nu este activ asupra bacteriilor aerobe sau microaerofilice. Modul de actiune se bazca.

nuc

5.2
Met

ugerea structurii helicoidale a ADN-ului bacterian sau parazitar, inhibarea sintezei aci.
eici. Aceste procese determina moartea parazitilor.

articularitati farmacocinetice
onidazolul este bine absorbit dupa administrarea pe cale orald, iar concentratia plasmatici ¢

proportionala cu doza administrata pe cale orala.
Metronidazolul este 5-nitroimidazol sintetic, care actioneazi prin modificari la nivel genetic ¢
eic). Proprietatile farmacocinetice se caracterizeza printr-un volum mare al_distributici. tim;

nug
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injumitatire lung, xacskaba legare de proteinele serice, eliminarea pe cale renald si ex

4rarenalé si o

excelentd biodisp litate la administrarea pe cale orald. Concentratiile bactericide sq ating in SNC,
licat, bil, la nivél# oaselor, a secretiilor vaginale si la nivelul organelor pelviene. Mai putin de
20 % din metronidazolul circulant se leagd de proteinele plasmatice. Ruta majora pentru eliminare

este prin urind (60-80 %) si prin fecale in procent de 6-15 % din doza.

Metabolitii care se formeaza in urin apar prin oxidare si conjugare gluconidica. Metroni

nemodificat se regaseste in procent de 20 % din total. Metronidazolul si metabolitii lui
cfect bactericid asupra mai multor tulpini de bacterii anaerobe si activitate tricomonoc

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid hidroxifenilarsonic si lactoza.

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru v
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana: a se utiliza imediat

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

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi din folie laminatd PET-MET cu 50 g premix medicamentat.

0.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal veterinar neut

deseurilor provenite din utilizarea unui astfel de produs
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau rest
¢i in locuri special amenajate. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseau!
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, Rq

Tel: + 40213503106, Fax: + 402135031 10, E-mail: romvac@romvac.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140001.

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
12.02.2003/07.01.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

dazolul

au in vitro
d

a.

dnzare: 2 ani.

ilizat sau a

uri menajere,
provenit din

mania.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE

PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Pungi de folie laminati PET-MET de 50 g

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

-

ROMETRONIDAZOL, 400 mg/g, premix medicamentat pentru cini, pisici, porumbei

ornament.
Metronidazol.

voiajori §i de

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

Metronidazol 400 mg/g.

|r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZ

50 g.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala, in hrana.

' 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie

7. DATA EXPIRARII

I:XP luni .../an

Dupd desigilare/deschidere, valabilitatea este de 30 de zile.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana: a se utiliza imediat.

' 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT -

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABRB IL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SC Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Ilfov, R|

Tel: 40213503106. Fax: +40213503110, E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ROMETRONIDAZOL, 400 mg/g, premix medicamentat pentru cdini, pisici, porumbei
ornament.

Metronidazol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Substanta activa

MEtronidazol .....ovveeeeeuieiieeeeeeeeeeeee e 400 mg/g

4. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul si In prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infec
de protozoare flagelate (Trichomonas spp.) si a infectiilor produse de bacterii anderobe la ciini,

pisici, porumbei voiajori si de ornament,
De asemenea, produsul este eficient impotriva infectiilor produse de clostridii, la speqii

S. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.
Nu se administreaza la porumbeii destinati consumului uman.

6. REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute la dozele recomandate.

Daca observati orice reactie adversi, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Cdini, pisici, porumbei voiajori si de ornament.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE ADMINISTRARE
l.a cdini si pisici, tratamentul cu Rometronidazol premix medicamentat se face prin ingopporare in

hrana, in doza de 1 g produs/10 kg greutate corporald/zi, timp de 4-5 zile. Preventiv, pro
administreaza in doza este de 0,5 g produs/10 kg greutate corporald/zi, timp de 5-7 zile.

l.a porumbei, Rometronidazol premix medicamentat se administreazi prin incorporare¢ in hrana, in
doza de 25-50 mg substanta activa/kg greutate corporalé (0,06 - 0,12 g produs/kg greitate corporala)

|de 25-50 mg

timp de 3-5 zile preventiv. Curativ, Rometronidazol premix se administreazi in doza
substanta activa/kg greutate corporali, timp de 5-7 zile.

P

Aricy

omaénia.

voiajori si de

A  ALTOR

tiilor produse

e tinta.

prospect sau

dusul se

entru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea. '

corporald a




Hrana| medicamentatd se prepara zilnic in cantitatea strict necesard utilizirii. Orice rest de hr..
medjcamentata ramas neutilizat se va elimina.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Admiinistrarea produsului Rometronidazol premix medicamentat, se face prin incorporare in hrana.
bil usor umectata.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

11. ]T CAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A ny se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se

astra la temperaturd mai mica de 25 °C, in ambalajul original.

ENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
zautii speciale pentru utilizare la animale

ie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale i regionale, atunci cand se utilizeazi prod:

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

z de ingerare accidentald a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu piclea
soli¢itati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Persaanele cu hipersensibilitate cunoscuta la unul dintre componentele produsului, trebuic sa cvit.
contdctul cu acesta.

A se purta echipament de protectie personal cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.
Se vior spald méinile dupa manipularea produsului.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
A nuise utiliza 1n timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

In cpz de supradozare, rareori pot apare vomd, diaree, eruptii cutanate, somnolen{a sau stiri dc
agitatie. -

In cazul intoxicatiei acute, trebuie initiatd terapia simptomatica si luate masuri generale de sus{inu
anialului.

Incgmpatibilitati
Nu se cunosc.

13.| PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICIN:
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Pentru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajer

[ TUREN
s




Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2019.

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului: pungi din folie laminatd PET-MET cu 50 g premix medicamentat.

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






