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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

TRINIDAZOL 100 mg/ml peroralni roztok

2. Slozeni

Kazdy ml ptipravku obsahuje:
Lécivé latky: Ornidazolum 100 mg

Ciry, svétle-zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Sportovni a okrasni holubi.

4. Indikace pro pouZziti

Lécba trichomoniazy (Trichomonas gallinae) a histomoniazy (Histomonas meleagridis) sportovnich a
okrasnych holubi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo pomocnou latku.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v ptibalové informaci
muze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvySuje riziko
vzniku rezistence. V ramci hejna je pro sniZeni tohoto rizika zdsadni udrzovani vnimavého refugia. Je
tfteba se vyhnout systematicky aplikované 1€cb¢ zalozené na systematickych intervalech a 1é¢bé celého
hejna. Misto toho, je-li to proveditelné, by méla byt 1é€ena pouze vybrana jednotliva zvifata nebo
podskupiny (cilena selektivni 1écba). To by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi pro chov.
Pokyny pro kazdé konkrétni hejno byste si méli vyzadat u odpovédného veterinarniho lékare.

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfedchazejte poddavkovani z ditvodu nespravného urceni zivé hmotnosti ¢i nespraévnym podanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Pro zabezpeceni plné ucinnosti je nutné medikovanou vodu pfipravovat cerstvou kazdych 12 hodin.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na ornidazolum by méli podavat veterinarni 1éCivy pfipravek obezietne.
Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych gumovych nebo latexovych rukavic.

Pti praci s pripravkem nekuite, nejezte a nepijte.



Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou a oCima. V ptipad¢ zasazeni pokozky oplachnéte
exponovanou ¢ast velkym mnozstvim vody. V pfipad¢ zasazeni o¢i vyplachujte zasazené oko po dobu
nekolika minut proudem pitné vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Snaska:

V studiich snasenlivosti a neskodnosti nebyly pozorované nezadouci ucinky na lihnivost postovnich
holubii ani po dvojnasobné terapeutické davce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsSi formy interakce:

Nejsou znamy.
Piedavkovani:
K ptredavkovani a intoxikaci nedochazi.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7.  Nezadouci ucinky
Sportovni a okrasni holubi:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno.

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podéni v pitné vodé.

Holubi:

Terapeutickd davka — 40 mg ornidazolu/kg z. hm./den, tj.10 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku
roziedéného v 5 1 pitné vody/100 ks zvirat/den. Podavat béhem 3-5 dni.

Profylaktickd davka — 20 mg ornidazolu/kg z. hm./den, tj.5 ml veterinarniho lé¢ivého ptfipravku
roziedéného v 5 1 pitné vody/100 ks zvirat/den. Podavat béhem 10 dni.
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9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢inné terapii a mohlo by napomoci rozvoji rezistence.
Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované meéftici prostiedky.

Veterinarni 1éCivy pripravek poddvat jen v nafedéném stavu! Veterinarni 1éCivy piipravek davkovat
odlévanim, nevkladat cizi télesa do 1ahve s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem!

10. Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé/krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 6 tydnt.

Doba pouzitelnosti po nafedéni v pitné vode€ podle navodu: 12 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravki se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni ¢islo: 96/028/06-C

Velikosti baleni: 100 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace

0972025



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL, spol. s r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.
Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal(@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
MVDr. Miroslav Surik, Tel: +420/607 912 775, e-mail: miroslav.surik@pharmagal.sk
MVDr. Jan Lacina, Tel: +420/728 975 012

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. 1. 0.

Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Morave

Tel.: +420 566 615 534

E-mail: pharmagalcz@seznam.cz

17. DalSi informace
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