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e o PROSPECT ’
ENDEQ?}OC;D 5 mg/ml solutie spot-on pentru porumbei de competitie si ornament si pasari de
CmERL colivie si ornament
7 :
1."’""NUN‘[¢ELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE S1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERILOR DE PRODUS,DACA SUNT DIFERITE :
S.C. Romvac Company S.A. Soseaua Centurit, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Tifov, Romaénia.
Tel: + 40213503109, + 40213503107.
Fax: + 40213503110, + 40213527584
E-mail: romvac{@romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ENDECTOCID 5mg/ml, solutie spot on, pentru porumbei de competitie si ornament si paséri de colivie si
ornament,

[vermectini.

3.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Substante active

t ml produs cortine:

[VErMECTINA Lovvvevriisre e 5mg

Excipienti:Propilen glicol,glicerol formal.

4, INDICATIL

Endectocid solutie spot-on este activ fatid de capuse: Dermanisus gallinae, Argas reflexus, Ornithodorus
coniceps; paduchi malofagi: Goniocotes gallinae, Columbicolacolumbae, Lipeurus caponts, Oulocrepis
dissimilis, Menopon gallinae; purici (Ceratophylus gallinae, C. columbae); plosnite (Cimex lecturaris, C.
columbae); acarienii pielii si penelor: réia deplumantd (Cnemidocoptes levis var. columbae), raia piciorelor
(Cnemidocoptes mutans), rdia laminasiopticd (Laminasioptes cysticola); acarienii cailor respiratorii
(Cytodites nudus, Sternostonia tracheocolun). Produsul are actiune si asupra nematodelor: Ascaridia
columbae , Capillaria caudinflata, Capillaria obsignata, Syngamus trachea.

5, CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunosculd la substania activd sau la oricare dintre
excipienti,

Nu se trateazd puii sub vérsta de o Jund.

Nu se administreaza la porumbeii §i pasarile de colivie destinate consumului uman,

Produsu} nu se administreaza la alte specii decit cele mentionate in prospect.

6. REACTI1I ADVERSE
Nu se cunosc.

7. SPECII TINTA
Porumbei pentru competitie gi ornament si pésari de colivie si ornament.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE(CAI) DE ADMINISTRARE 51 MOD DE

ADMINISTRARE
La porumbeii pentru competitie si ornament doza este de | picatura/porumbel ta cei cu greutate corporala
cuprinsi intre 400-500 g si 2 picaturi/porumbel la cei cu greutate corporald mai mare.




La pésrile de colivie si ornament doza este de | picdturd/pasire. : :
Pasérilor apartinand speciilor lintd 1 se aplicd picaturile de solutie ENDECTOCID din fiacohtilcu picurator,
direct pe piele, in regiunea dorsala a gitului. ket C
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomandi a se aplica porumbeilor pentru competitie inaintea sezonului de zbor si a pericadei de
imperechere,

Pentru o absorbtie mai buni a produsului se maseaza usor tocul dupa aplicarea lui.

Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazu].

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C, In ambalajul original, ferit de lumina.
A nu se folosi dupé data de expirare menfionaté pe etichet.

A nu se lasa la Indeména sau vizul copiilor.

Dupé desigilare/deschidere valabilitatea este de 120 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu depiésiti doza recomandata.

Produsul nu se foloseste concomitent cu alte produse medicinal veterinare cu actiune similara.

A se evita contactul produsului cu ochii pasdrilor,

Produsul se utilizeaza numai la animalele pentry care este indicat.

Produsul ru se administreaza la pasarile in convalescenta, debile sau cu insuficienta hepatica.

Reactii severe, inclusiv cazuri de mortalitate, au fost inregistrate la cdini {in specia! la cei din rasele Colli,
Old English Sheep Dogs si rasele inrudite), la broastele testoase tratate cu produse care contin substanta
activa,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutit la substanta activa vor evita contactul cu produsul, Utilizatorul
trebuie sd evite inhalarea si contactyl produsului cu piclea, prin folosirea unui echipament de protectie
adecvat. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat consult medical si prezentati eticheta produsului.
Evitati contactut produsului cu ochii. In caz de contact accidental spalati cu apa din abundenta.

Dupa utilizare spalafi méinile,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Peatru protectia mediului medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, ci in
locuri special amenajate.

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

14, DATE CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

I5. ALTE INFORMATI
Actiune farmacologicd: lvermectina este un antibiotic din clasa lactonelor macrociclice, care se obtine din
fermentarea microorganismului teluric Streptomices avermitilis, ulterior fiind hidrogenat pe cale chimica.




Ploclusullacgloneqza asupra sistemului nervos af nematodelor si artropodelor, provocand paratizia si moartea
acestora, pr in st1mula;ea producerii acidului g'unmaammobulmc (GABA) la nivelul sinapselor, ceea ce
intrerupe tlansnmeleﬂ influxului nervos in neuronii periferici la nematode si a sinapselor neuromusculare la
artrgpoder ™"

Datorita acestui mecanism, produsu! nu are actiune asupra cestodelor gi & trematodelor, deoarece acestea nu
secretd GABA ca mediator chimic la nivelul sinapselor.

Toxicitatea produsului este relativ redus.

Mod de prezentare:; se ambaleaza in flacoane de polietilend cu picurtor cu 10 ml, 50m? si 100 ml.
Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentiu vinzare: 2 ani.
Nu toate dimensiunile de ambalaje sunt comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medical veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

S.C. ROMVAC COMPANY S.A,
Sos. Centurii nr, 7, 77190 Voluntari, Jud. Ilifov, Roméinia
Telefon: +4021.350.31.06; Fax: 350.31.10
E-mail: romvac@romvac.ro
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Informatii care trebuie incluse pe unitatile mici de amhaﬂaj primar
ETICHETA
Flacoane polietilens eu picuritor x 10 ml, x 50 mi

Ll DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : -
ENDECTOCID S mg/ml solutie spot-on, pentru porumbei de competitie §i ornament si pasiri de
colivie gi ornament,

Ivermectina.

T

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
Ivermectind S mg/ml.

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DF DOZE l
10 ml.
30 ml,

4. CALEA DE ADMINISTRARE I
Se administreazi cutanat, in regiunea dorsali a gatului.
Cititi prospectul tnainte de utilizare!

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Nu este cazul,

| 6. NUMARUL SERIEI |
Serie ........coonin,

[ 7. DATA EXPIRARI |
EXPlund.../an ..............
Dupé desigilare/deschidere, valabilitatea este de 120 zile.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
Numai pentru uz veterinar.




) \ ETICHETA AMBALAJ PRIMAR
1 a Flacoane polietilend cu picuritor x 100 ml

-,
”

, | 1. DE IMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l
ENDECTOCID 5 mg/ml solutie spot-on pentru porumbei de competitie si ornament si pasari de
colivie si ornament.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
Substante active:
1 ml produs contine:
Ivermectind .....oovceevecceciinieciiniceninn Smg

Excipienti:
Propilen glicol, glicerol formal

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie spot-on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml.

| 5. SPECII TINTA B
Porumbei de competitie si ornament §i péséri de colivie si ornament.

| 6. INDICATII |
Endectocid solutie spot-on este activ fatd de: cipuse: Dermanisus gallinae,, Argas reflexus,
Ornithodorus coniceps; piduchi malofagi: Goniocotes gallinae, Columbicolacolumbae, Lipeurus
caponis, Oulocrepis dissimilis, Menopon gallinae; purici (Ceratophylus gallinae, C. columbae);
plosnite (Cimex lecturaris, C. columbae); acarienii pielii §1 penelor: riia deplumantd (Cremidocoptes
levis var. columbae), riia piciorelor (Cnemidocoptes mutans), riia laminasiopticd (Laminasioptes
cysticola); acarienii cailor respiratorii (Cytodites nudus, Sternostonia tracheocolum). Produsul are
actiune si asupra nematodelor: Ascaridia columbae, Capillaria caudinflata, Capillaria obsignata,
Syngamus trachea.

| 7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE |
La porumbeii pentru competifie si ornament doza este de 1 piciturd/porumbel la cei cu preutate
corporald cuprinsi fntre 400-500 g si 2 picdturi/porumbel la cei cu greutate corporald mai mare.
Ia pisdrile de colivie si ornament doza este de 1 picitura/pasare.
Pasarilor aparfinand speciilor fintd li se aplicd piciturile de solutie ENDECTOCID din flaconul cu
picurator, direct pe piele, in regiunea dorsala a gtului,

| 8.1TMP DE ASTEPTARE B
Nu este cazul.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECTALE), DUPA CAZ |
Nu s¢ va administra la pasarile cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau ta oricare
dintre egcipienti. . . TORS
A se evita contactul produsului cu ochii pasérilor, yA o
Utilizatorul trebuie si evite inhalarea si contactul produsului cu pielea. In C"&%&%@@i idental

cu produsul, spalati cu apa din abundenta, ﬁ_i e/ I




In caz de ingestie accidentald de produs solicitati imediat consult medical $i prezentati eticheta
produsului. Produsul nu se folosegte concomitent cu alte produse medicinal veterinare ce ay} aceeasi

actiune. Produsul nu se foloseste concomitent cu alte produse medicinal veterinare ce ay aceeagi
actiune, :

EXP (lund/an)
Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza péani la 120 zile,

Orice produs medicinal veteripar neutilizat sau deseu provenit din utilizares acestuia trebuie eliminat in
conformitate cu cerintele tocale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” ST CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA §I UTILIZARE, DUPA CAZ '

Numai pentru vz veterinar,

15. NUMELX $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S5.C. ROMVAC COMPANY S.A., Roménia, Voluntari, Soseana Centurii nr. 7, ifov.

Telefon: 021/350.31.06, Fax: 021/350.31.10

E-mail: romvac@romvac.ro

[ 16, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARF, ]
[ 17. NUMARUL LOTULUI ]




