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PROSPECT
Tricho plus, 50 mg/g pulbere hidrosolubili pentru porumbei voiajori

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

Detinatorul avizului de comercializare:
Oropharma N.V.

Kapellestraat 70

B-9800 Deinze

Belgia

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratoria Smeets N.V.

Fotografielaan 42

B-2160 Antwerpen-Wilrjk

Belgia

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Tricho plus, 50 mg/g pulbere hidrosolubild pentru porumbei voiajori
Ronidazol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:

Ronidazol 50 mg
Excipienti

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Lactoza

4. INDICATII

Tratamentul trichomonozei produsa de Trichomonas gallinae la porumbei voiajori.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa.
Nu se utilizeaza la porumbeii destinati reproducerii.

Nu se utilizeaza in perioada naparlirii.

Nu se utilizeaza la porumbeii destinati consumului uman.

6. REACTII ADVERSE

Produsul poate determina aparifia urmatoarelor reactii adverse :
-reducerea aportul de apa ingerat,

- neurotoxicitate

- inhibarea cresterii

- sciderea greutatii

- afectarea spermatogenezei

- diaree



Daci observati orice réactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect,va rugam informati medicul veterinar. ’

7. SPECII TINTA
Porumbei voiajori.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale orald, in apa de baut.
Doza este de 10 mg ronidazol pe kg greutate corporald, o dati pe zi, timp de 5 zile.

Se va dizolva 1 plic sau o linguritd cu 4 g produs in 2 litri apa de baut.

Aceastd apa medicamentatd se poate utiliza in tratamentul a 40 de porumbei voiajori.
Pe durata tratamentului, se va restricfiona accesul la alte surse de apa.

Apa medicamentatd se va prepara zilnic.

fn cazul infestatiilor severe, este recomandata prelungirea tratamentului cu inca

5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati produsul daci observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Aun se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pastra in loc uscat.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 de ore.

A se proteja de lumina solara directa.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcatd pe etichetd la sectiunea
EXP:

Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Tn cazul confirmirii infestatiei, se vor trata toti porumbeii din porumbdrie simultan. Se vor

curata adapatorile corespunzator peniru a s€ eviTa TeinfeStared.

Ronidazolul este toxic in cazul tratamentului de lungi durata si/sau in cazul dozelor crescute.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la ronidazol vor evita contactul cu produsul sau apa

medicamentata.
A nu se inhala pulberea si a se evita contactul cu pielea. A se purta masci si manusi adecvate la

manipularea pulberei i manugi adecvate la manipularea solutiei. In cazul unui contact accidental cu

solutia, a se clati cu apa. A nu se ménca sau bea in timpul manipularii solutiei.
in cazul ingestiei accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul -

produsului sau eticheta.
Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj (simptome, proceduri de urgenti, antidot):
In cazul supradozirii, nu au fost observate alte efecte adverse decat cele mentionate la secfiunea 6.

Incompatibilitti:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:
-plic din PE de naltd densitate/aluminiu/PE de inaltd densitate/hartie, cu 4 g produs.
- punga din PE de inalti densitate cu 250 g produs , cu linguritd din polietilena de inalté densitate de

4g

Ambalaj secundar:

-cutie de carton cu 8 plicuri a 4 g produs

-cutie din polipropilend cu pungé cu 250 g produs si linguritd de 4 g.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului avizului de comercializare.







bneie e, 2

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -

Cutie de carton
‘| Cutie din polipropilena

[T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Tricho plus, 50 mg/g pulbere hidrosolubild pentru porumbei voiajori
Ronidazol

,? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:
Ronidazol 50 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere hidrosolubila.

‘ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
8 plicuri x 4 grame
pungd x 250 grame

(5. SPECH TINTA B

Porumbei voiajori

(6. INDICATI B

Tratamentul trichomonozei produsa de Trichomonas gallinae la porumbei voiajori.

(7. MOD SI CAI DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I 8. TIMP DE ASTEPTARE J
Nu este cazul

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP:luna/an

Dupa deschidere—sevautihizammedrat:
Dupa diluare se va utiliza in 24 de ore.




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A un se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela. ‘
A se feri de Inghet.

A se pastra n loc uscat.

A se proteja de lumina solard directa.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi 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 SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

Oropharma N.V.

Kapellestraat 70

B-9800 Deinze

Belgia

Tel.: +32 9 381 3200

e-mail: info@oropharma.com

‘ 16. NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ PRIMAR
Ylic din PE de inalta densitate/aluminiu/PE de inalti densitate/hartie

) Pungi din PE de inalti densitate

|1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’ B
Tricho plus, 50 mg/g pulbere hidrosolubild pentru porumbei voiajori
Ronidazol
‘ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare gram de produs contine:

Substanta activa:
Ronidazol 50 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere hidrosolubila.

[ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
plicx4g
pungdx 250 g

|5.  SPECIITINTA ]

Porumbei voiajori

[6. INDICATI !
Tratamentul trichomonozei produsa de Trichomonas gallinae la porumbei voiajori.

| 7. MOD SI CAI DE ADMINISTRARE | |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

I 8. TIMP DE ASTEPTARE J
Nu este cazul

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP:luna/an

Dtpa deschidere se va utiliza imediat.
Dupa diluare se va utiliza In 24 de ore.




11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A un se pistra la temperatura mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de inghet.

A se pistra in loc uscat.

A se proteja de lumina solara directa.

12,

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi 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.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

Oropharma N.V.

Kapellestraat 70

B-9800 Deinze

Belgia

Tel.: +32 9 381 3200

e-mail: info@oropharma.com

| 16.

NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




