Ridzol 10 % Bt 100 mg/g

Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser fir Brieftauben
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verschreibungspflichtig

e Pulver

e Eingeben Uber das Trinkwasser
Im Handel verfigbar

Das Préaparat ist derzeit verkehrsfahig.

Ronidazol

Tierart Wartezeit
Tauben (Brieftauben)

Hinweis: Nicht bei Tieren

anwenden, die der

Gewinnung von

Lebensmitteln dienen.

1 g Pulver enthalt:

Wirkstoff(e):
Ronidazol 100,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile
finden Sie unter Abschnitt "Verzeichnis der sonstigen
Bestandteile".

Bekadmpfung des gelben Knopfes (Trichomoniasis),
verursacht durch Ronidazol-empfindliche
Trichomonaden (Trichomonas gallinae) auf den
Schleimhé&auten im Rachen- und Kropfbereich von
Brieftauben (Reise- und Jungtauben) im Sinne einer
Metaphylaxe.

Dr. Hesse Tierpharma GmbH u. Co. KG

400711.00.00 nationale Zulassung
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Dosierung

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

Brieftauben erhalten:

25 mg Ronidazol / kg Kérpergewicht (KGW) / Tag

entsprechend 250 mg Ridzol 10 % Bt / kg KGW / Tag

Die Behandlungsdauer betragt 7 Tage.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsachlichen Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese in
Abhangigkeit von Faktoren wie z.B. dem Alter der Tiere und Umweltfaktoren (Witterungs-, Fltterungs- und

Haltungsbedingungen) schwankt.

Bei der oben genannten Dosierung ist das Einmischverhaltnis von Ridzol 10 % Bt in das Trinkwasser fir die zu
behandelnden Tiere nach folgender Formel zu berechnen:

mg pro Liter Trinkwasser:

"250 mg Ridzol 10% Bt pro kg KGW/Tag" multipliziert mit "Mittleres KGW (kg) der zu behandelnden Tiere"
multipliziert mit "Zahl der zu behandelnden Tiere" dividiert durch "Téaglicher Trinkwasserverbrauch aller zu
behandelnden Tiere in Litern”

Beispiel:
Fir 10 Tauben mit einem mittleren Kérpergewicht von 0,4 kg und einer taglichen Trinkwasseraufnahme von
insgesamt 0,5 Litern werden 2 g Ridzol 10% Bt in 1 Liter Trinkwasser gelost.

Die entsprechende Menge Pulver ist taglich frisch in einer kleinen Menge Wasser vollstandig zu I6sen und dem
Trinkwasser zuzufigen.

Um eine gleichmalRige Wasseraufnahme fur alle Tiere zu gewahrleisten, ist ein ausreichendes Trinkplatzangebot
sicherzustellen.

Die Tiere mussen wahrend der Behandlung im Schlag gehalten werden. Eine Aufnahme nicht medikierten Wassers
muss ausgeschlossen sein.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter Weise zu reinigen, um eine Aufnahme
subtherapeutischer, inshesondere resistenz-férdernder Restmengen zu vermeiden.

Pharmakologie

ATCvet-Code QP Antiparasitika, Insektizide
und Repellentien
QP51 Antiprotozoika
QP51CA Nitroimidazol-Derivate
gegen Amdben und
Histomonas
QP51CAQ02 Ronidazol
Pharmakodynamik Ronidazol gehdrt zu einer Gruppe strukturanaloger

5-Nitroimidazole.
5-Nitroimidazole sind gegen obligat anaerobe und
mikroaerobe Bakterien und Protozoen wirksam.

Nitroimidazole besitzen in Position 5 am Ring eine
Nitrogruppe, deren Reduktion durch bakterielle
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Pharmakokinetik

Pharmazeutik

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Wesentliche Inkompatibilitaten

Dauer der Haltbarkeit

Besondere Lagerungshinweise

Art und Beschaffenheit des Behéaltnisses

Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Entsorgung

Anwendungshinweise

Nitroreduktasen zu reaktiven Produkten fuhrt, die
Schadigungen von insbesondere anaeroben Erregern
auslésen. Auch Wirkungen gegen Protozoen werden
durch diese Substanzen ausgeubt.

Biologische Wirkungen in Bakterien, Protozoen und
Saugetierzellen werden vermutlich durch identische,
zytotoxische Priméarreaktionen hervorgerufen, die an die
enzymatische Reduktion der Nitrogruppe gebunden ist.
Als Wirkmechanismus werden die kovalente Bindung
von Wirkstoffradikale an DNA und der
Elektronentransfer von DNA auf reaktive Metabolite
unter Freisetzung von Thymidinderivaten angenommen,
in deren Folge DNA-Strangbriiche auftreten kdnnen.

Die Hemmung der DNA-Replikation wird als urséchlich
fur die Wirkung angesehen.

Bei Substanzen, die zur Gruppe der 5-Nitroimidazole
gehoren, besteht der Verdacht mutagener und
kanzerogener Wirkung.

Pharmakokinetische Untersuchungen an Tauben liegen
nicht vor. Nach oraler Applikation, bei Ratte, Schwein
und Pute wird Ronidazol schnell resorbiert. Ronidazol
und eine Vielzahl seiner Metabolite werden innerhalb
von Tagen mit Urin und Fazes ausgeschieden.

Glucose-Monohydrat 445,0 mg
Lactose-Monohydrat 450,0 mg
Hochdisperses Siliciumdioxid 5,0 mg

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden,
darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten
Behaltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach Auflésung oder Rekonstitution gema?
den Anweisungen:

Gebrauchsfertige medikierte Trinkwasserldsung: 24
Stunden

Die medikierte Trinkwasserldsung ist taglich frisch
anzusetzen.

In der dicht verschlossenen Originalpackung
aufbewahren!
Vor Licht schitzen!

Folienbeutel mit einem Fullvolumen von 4 g.
Schraubdeckeldose zu 100 g, 250 g

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise
bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiuill ist
sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht
mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.



Nebenwirkungen

Gegenanzeigen

Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmaflinahmen fiir die sichere
Anwendung bei den Zieltierarten

Stoérung der Spermatogenese.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind
folgendermalRRen definiert:

e Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten
Tieren zeigen Nebenwirkungen wahrend der
Behandlung)

e Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100
behandelten Tieren)

e Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10
von 1000 behandelten Tieren)

e Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von
10.000 behandelten Tieren)

e Sehr selten (weniger als 1 von 10.000
behandelten Tieren, einschlief3lich
Einzelfallberichte).

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie
ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen
sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Gber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die
Kontaktdaten sind im letzten Abschnitt der
Packungsbeilage angegeben. Meldebdgen und
Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de zu finden oder kénnen per E-
Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur
Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

Nicht bei Zuchttauben anwenden.

Nicht bei Resistenz gegen 5-Nitroimidazole anwenden.
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen.

Nicht wahrend der Mauser anwenden.

Nicht bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile anwenden.

Nicht bei Zuchttauben anwenden.

Ridzol 10 % Bt ist nicht zur Therapie klinisch erkrankter
Tiere geeignet.

Diese bendtigen eine individuelle Behandlung.

Besondere VorsichtsmaflZnahmen fiir die Anwendung
bei Tieren:

e Vor Beginn der Behandlung ist das Vorkommen
des Erregers im Bestand nachzuweisen.

¢ Die Behandlung erfolgt zu einem Zeitpunkt
(insbesondere nach dem Absetzen der
Jungtauben), da der Bestand mit
Trichomonaden infiziert ist, die Erkrankung aber
noch nicht ausgebrochen ist.

e Tiere, die bereits klinisch erkrankt sind, miissen
individuell behandelt werden.

¢ Ridzol 10 % Bt soll nur bei Befall mit Ronidazol-
empfindlichen Trichomonaden eingesetzt



Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Anwender

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder
der Legeperiode

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen

Symptome einer Uberdosierung (und ggf.
NotfallmalZnahmen und Gegenmittel)

Sonstiges

Packungsgrof3en und Preise

werden.

¢ Bei haufiger und wiederholter Anwendung von
Antiparasitika kdnnen Parasiten Resistenzen
gegen den verwendeten Wirkstoff bzw. der
Wirkstoff-Gruppe entwickeln. Es ist wichtig, die
empfohlene Dosis einzuhalten, um das Risiko
der Resistenzbildung so gering wie moglich zu
halten.

Ronidazol wird als fir den Menschen wahrscheinlich
Erbgut schadigend und mdglicherweise Krebs erregend
eingestuft.

Der Anwender sollte folgende Vorsichtsmalinahmen
beachten:

 Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber den Wirkstoffen sollten den Kontakt
mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

e Beim Umgang mit dem Praparat, mit dem
arzneimittelhaltigen Trinkwasser oder den
Ausscheidungen der Tiere Schutzhandschuhe
tragen und nicht essen, trinken oder rauchen.

¢ Nach Umgang mit dem Praparat mit dem
arzneimittelhaltigen Trinkwasser oder den
Ausscheidungen der Tiere grindlich die Hande
waschen.

¢ Bei Kontakt mit Haut / Schleimhaut oder Augen
grundlich mit Wasser spulen.

Entfallt.
Keine bekannt.

Bei akzidenteller Aufnahme héherer Dosen kénnen
zentralnervose Effekte (Tremor, Ataxien) auftreten.

Bei vierfacher Uberdosierung tiber eine Woche konnte
bei Tauben eine verminderte Futter- und
Trinkwasseraufnahme sowie Durchfall und erhéhter
Harnabsatz beobachtet werden.

Bei Uberdosierung ist das Praparat abzusetzen und den
Tieren ausreichend Flussigkeit in Form klaren
Trinkwassers anzubieten.

Hersteller Aktualisier OP 4 g OP 100g OP 250¢g
ungsdatum

Dr. Hesse 01.10.202 verfugbar 15,75 EUR30,50 EUR

Tierpharm 2

a GmbH u.

Co. KG



Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der
Anwendung

Bei den Preisen handelt es sich um Netto-
Einkaufspreise bezogen auf die angegebene
Packungsgrolie bzw. das angegebene Gebinde.
Individuelle Skonti, Kosten fir Mindermengenzuschlage,
Versand o0.4. erfragen Sie bitte beim jeweiligen
Lieferanten, die mit "—" markierten Packungsgréf3en sind
bei den entsprechenden Firmen nicht verfugbar.

Mai 2011
Nicht zutreffend.
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