PROSPECT ‘

RONIACTIV, 30 mg/comprimat, pentru animale de terariu (serpi, hroaste festoase, broaste),
porumbei, pasari de colivie (é&;nagali, canari, sticleti)

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

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov, Romania

Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10; E-mail: romvac@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
RONIACTIV, 30 mg/comprimat, pentru animale de terariu (serpi, hroaste testoase, broaste),
porumbei, pasari de colivie (papagali, canari, sticleti).

Ronidazol.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare comprimat de 250 mg contine:

Substanta activa:
Ronidazol .............. 30 mg
Excipienti:

Amidon, aerosil, talc, PVPK30, lactoza, avicel, MC 200, CompactCel, stearat de magneziu.

4. INDICATII
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor cauzate de

protozoare sensibile la ronidazol (Trichomonas spp; Histomonas spp.; Giardia spp.) la animale de

terariu (serpi, broaste festoase. broaste), porumbei si pasarile de colivie (papagali. canari, sticleti).

S. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la pasarile destinate reproducerii.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la animalele destinate consumului uman.

Nu se utilizeaza pe perioada naparlirii.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt reactii adverse la dozele recomandate.




/-

Daca observali orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja mentionate in.acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam informati medicul veterinar. R

7. SPECII TINTA >

Animale de terariu (serpi, broaste testoase, broaste), porumbei si pasari de colivie (papagali, canari,

sticleti).

8. DOZE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale orala, astfel:

Tratament curativ

- la animalele de terariu se administreaza 1 comprimat/kg greutate corporala, timp de 8 zile
consecutiv.

- la porumbei se administreazd 1 comprimat/porumbel, in doza unica;

- la pasarile de colivie se administreazd 1 comprimat/kg greutate corporala, in doza unica.

In cazurile severe tratamentul se prelungeste timp de 3 zile consecutiv.

Tratament preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat):
- la porumbei se administreaza 1 comprimat/ porumbel, in doza unica.

- la pasarile de colivie se administreaza 1 comprimat/kg greutate corporala/zi, timp de 3 zile

consecutiv cu repetare la 3 saptamani.

Pentru a se asigura un dozare corectd, greutatea corporala a animalelor trebuic determinatd cat mai
precis posibil.

[n toate cazurile este recomandat ca tratamentele cu RONIACTIV comprimate sa fie asociate cu

administrarea de vitamine.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original.
A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina.




A nu se utiliza acest produs dupa data expirdrii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate",’a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: 6 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul trebuie inceput dupd efectuarea examenului microscopic pentru identificarea si

confirmarea parazitilor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre componentele produsului, trebuie sa evite
contactul cu acesta.

in caz de ingestie accidentala a produsului sau alergii provocate de contactul acestuia cu pielea

solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Se vor respecta dozele recomandate.
In cazul intoxicatiei acute, trebuie inifiata terapia simptomatica si masurile generale de sustinere a

animalului.

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. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
August 2019
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15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Ambalaj primar-: B
- flacon din polietilena de densitate inalta cu 20, 40 51 100 comprimate; Y
- blister din aluminiu/PVC cu 10 comprimate.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vd rugam si contactati

reprezentantul local al detinitorului avizului de comercializare.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE
PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
Flacoane din polietilend de inaltd densitate cu 20, 40 si 100 comprimate.

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
RONIACTIV, 30 mg/comprimat, pentru animale de terariu (serpi, hroaste, broaste (testoase),
porumbei, pasari de colivie (papagali, canari, sticleti).

Ronidazol.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
Ronidazol 30 mg/ comprimat.

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
20, 40 51 100 comprimate.

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Orala.

[5. TIMP DE ASTEPTARE N
Nu este cazul.

[ 6. NUMARUL SERIEI ]
Serie /lot/nr.

| 7. DATA EXPIRARII | |
EXP:luna .. /an ...
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

LS. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ;
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE -
PE BLISTERE SAU FOLII
Blister din aluminiu / PVC cu 10 comprimate U

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

RONIACTIV, 30 mg/comprimat, pentru animale de terariu (serpi, broaste [estoase, broaste),
porumbei, pasari de colivie (papagali, canari, sticlefi).
Ronidazol.

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

Romvac Company S.A.

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: lund/an.

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie / Lot/ numar/

[ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
. ' Cutie de carton cu 1 blister x 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
RONIACTIV, 30 mg/comprimat, pentru animale de terariu (serpi, hroaste, broaste testoase),
porumbei, paséri de colivie (papagali. canari, sticleti).

Ronidazol.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE I
Ronidazol 30 mg/comprimat.

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Comprimate.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l
Blister x 10 comprimate.

| 5. SPECII TINTA ]

Animale de terariu (serpi. broaste, broaste testoase), porumbei, pasari de colivie (papagali, canari,
sticleti).

| 6. INDICATII ]
Prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si tratamentul infectiilor cauzate de
protozoare sensibile la ronidazol (Trichomonas spp; Histomonas spp.; Giardia spp.) la animale de
terariu (serpi, broaste testoase, broaste), porumbei si pasarile de colivie (papagali, canari, sticleti).

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE —’
Produsul se administreaza pe cale orala. astfel:
Tratament curativ
- la animalele de terariu se administreazi 1 comprimat/kg greutate corporala, timp de 8 zile
consecutiv.
- la porumbei se administreaza 1 comprimat/porumbel, in doza unica;
- la pasérile de colivie se administreaza 1 comprimat /kg greutate corporala, in doza unica.
In cazurile severe tratamentul se prelungeste timp de 3 zile consecutiv.

Tratament preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat):

- la porumbei se administreazd 1 comprimat/ porumbel, in doza unica

- la pasarile de colivie se administreaza 1 comprimat /kg greutate corporala/zi, timp de 3 zile
consecutiv cu repetare la 3 saptamani.

Pentru a se asigura un dozare corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie determinati cat mai
precis posibil.

In toate cazurile este recomandat ca tratamentele cu RONIACTIV comprimate sa fie asociate cu
administrarea de vitamine.

[ 8.TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ,,A\/ |
Cititi prospectul inainte de utilizare. ;




| 10. DATA EXPIRARII
EXP: (lund/an).

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 6 luni.

‘.11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original.
A se pastra in loc uscat.
A se proteja de lumina.

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 UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

‘ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”
A nu se ldsa la vederea si  indemana copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A., Romania, Voluntari, Soseaua Centurii nr. 7, llfov.
Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

l 16. NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICARE AL SERIEI DE PRODUS




