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PROSPECT

RONIZOL PLUS
-pulbere hidrosolubild pentru porumbei de competitie si expozitie-

1. NUMELE SI ADRESA DETINAT'ORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPEST! S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania
Tel. 1 0244-386888; 0244-386699; Fax : 0244-386699
E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RONIZOL PLUS, pulbere hidrosolubil pentru porumbei de competitie si expozitie
Ronidazol, metionin3, lizina clorhidrat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTI
1 g produs contine:

Substante active:

Ronidazol............o..oooii 100 mg
Metioning ... 0,4 mg
Lizina clorhidrat.................cocooo 0,5 mg

Excipienti: lactozd monohidrat.

4. INDICATII

Produsul RONIZOL PLUS se recomandi pentru tratamentul trichomonozei,
histomonozei si hexamitiazei Ia porumbei de competitie si expozitie.

Prin aminoacizii continuti contribuie la refacerea epiteliilor afectate si a peretilor

vaselor sanguine, cét si la procesele de stimulare a functiei antitoxice hepatice, facand
posibild recuperarea rapida.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in perioda de reproducere $i in cea de naparlire.
Nu se utilizeaza la porumbeii a ciror carne este destinata consumului uman.
Nu se utilizeaza la pasarile cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active.

6. REACTII ADVERSE
Nu apar reactii adverse la administrarea dozei recomandate.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in

acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati
medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Porumbei de competitie si expozitie.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMIN'S\:T.RARE S1 MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, prin diluare in apa de baut: 4 g produs / 2 litri apa,
pentru 20 de porumbei, timp de 5-6 zile consecutiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta cu strictete doza recomandata.

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.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 1 zi.

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul trebuie inceput dupa efectuarea examenului microscopic pentru
identificarea parazitilor si confirmarea bolii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se

recomanda purtarea manusilor, ochelarilor de protectie si a mastilor pentru praf. Spalati
bine mainile dupa contactul cu produsul.

La contactul cu ochii se va clati cu apa din abundenta.

in caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate
prin prurit cutanat sau iritatii ale pielii, adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul
produsului sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau
pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

Interactiuni cu alte medicamente
Ronidazolul poate interactiona cu ciclosporinele.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu 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 IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Octombrie 2018

15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie colectiva din carton x 5, 10, 30 plicuri din PP laminate metalic, inchise prin
termosudare x 4 g produs.

Cutie din HDPE cu capac din HDPE x 1 punga din LDPE inchisa prin
termosudare x 120 g produs + 1 lingurita dozatoare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vad rugdm si
contactati reprezentantul local al detinatorului avizului de comercializare.
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Cutie colectiva din carton x 5, 10, 30 plicuri din PP laminate metalic x 4 g produs.

Cutie din HDPE cu capac din HDPE x 1 pungd din LDPE x 120 g produs + 1
lingurita dozatoare.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR S|
SECUNDAR

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

expozitie

Ronidazol, metionina, lizina clorhidrat

RONIZOL PLUS, pulbere hidrosolubila pentru porumbei de competitie si

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g produs contine:

Substante active:
Ronidazol..........cccooiii 100 mg
Metionina ..o 0,4 mg
Lizina clorhidrat.................. 0,5mg

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere hidrosolubila

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie colectiva din carton x 5, 10, 30 plicurix 4 g
Cutie din HDPE x 1 punga x 120 g

SPECII TINTA

Porumbei de competitie si expozitie

INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul trichomonozei, histomonozei si hexamitiazei.

MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]
EXP:luna/an
Dupa deschidere se va utiliza in 3 luni
Dupa diluare in apa de baut: 1 zi.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE W
A se pastra la temperatura mai mici de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se pdstra ambalajul bine inchis.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDIT!I SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz
Numai pentru uz veterinar.

|14 MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR ]
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AVIZULUI DE COMERCIALIZARE W
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania
Tel. : 0244-386888; 0244-386699; Fax : 0244-386699
E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

| 16 NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE ]

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie>< Lot> {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Plic din PP laminat metalic termosudat

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RONIZOL PLUS, pulbere hidrosolubila pentru porumbei de competitie si
expozitie

Ronidazol, metionina, lizina clorhidrat

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 g produs contine:
Substante active:
Ronidazol 100 mg

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
49

|4.  CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

I 5. TIMP (TIMP!) DE ASTEPTARE

Nu este cazul

6.  NUMARUL SERIEI

< Serie>< Lot> {numar}

|7.  DATA EXPIRARII
EXP: lund/an
Dupa deschidere se va utiliza in 3 luni
Dupa diluare in apa de baut: 1 zi.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



