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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trichocure 5 mg comprimidos para pombos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia(s) activa(s):

Ronidazole 5mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos de cor branca
Colocar a aparénciafisica do comprimido

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Pombos néo destinados a consumo humano.

4.2 Indicagdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Tratamento da tricomoniase (Tricomonas columbae) em pombos

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a animais com hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
constituintes.

N&o administrar a aves durante a fase de postura.

N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Né&o administrar a espécies animais produtoras de alimento para consumo humano.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em caso de tricomoniase tratar todos 0os pombos do pombal ao mesmo tempo. Administrar depois da
refeicdo de modo a obter um efeito prolongado. Limpar e desinfectar os bebedouros para evitar
reinfeccdes.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfectados.
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O medicamento veterinario contém na sua composi¢do um antimicrobiano. Deve, por isso, ser
utilizado apenas no tratamento de infegdes quando as alternativas terapéuticas estdo contraindicadas.
A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideracdo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

Né&o ultrapassar a dose prescrita.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos constituintes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Para evitar irritagdo da pele e/ou olhos, utilizar luvas e mascara aquando do manipulacéo do
medicamento veterinario.

Lavar cuidadosamente a pele com sabao e agua na eventualidade de um contacto cutaneo acidental. Se ocorrer
contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposicao, Como uma erupcao cutanea, deve consultar um médico e mostrar-lhe
este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e exigem
atencdo médica urgente

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os nitroimidazéis nao provocam, geralmente, Efeitos colaterais nas espécies-alvo. em doses elevadas,
podem manifestar-se reac¢cdes adversas caracterizadas por incoordenagdo motora e tremores. todos
estes efeitos sdo extremamente raros, pouco provaveis de ocorrer e desaparecem com uma interrupcao
do tratamento. a administragdo muito prolongada também pode originar toxicidade ou uma
multiplicacdo excessiva de candida.

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagdo
A seguranga da utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestacdo dos mamiferos e durante a
postura de ovos em aves ndo foi determinada. N&o administrar a aves durante a fase de postura
Na&o é toxico para aves jovens.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
A seguranga da utilizagcdo do medicamento veterinario durante a gestacdo dos mamiferos e durante a
postura de ovos em aves ndo foi determinada. N&o administrar a aves durante a fase de postura
Né&o descritas
4.9 Posologia e via de administragéo
Administracéo por via oral
10 mg/kg o que corresponde a 1 comprimido por pombo, a administrar directamente no bico apés a
refeicéo.
Repetir o tratamento 2 dias mais tarde. Eventualmente repetir a administragdo uma semana depois..
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos) (se necessario)
Né&o descrita.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antinfecciosos
Cddigo ATCvet: QP51AA08

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O ronidazol possui uma elevada actividade terapéutica contra Trichomonas spp., Hexamita,
Cochlosoma, Histomonas, Entamoeba e Giardia. Os organismos anaerdbios também sdo muito
sensiveis

Entre os 5-nitro-imidazois, o ronidazole é um dos mais activos.

O mecanismo da sua actividade ndo é completamente esclarecido.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo

Répida e praticamente completa apds administragdo como comprimido. A biodisponibilidade €
elevada.

O facto de alimentar os pombos antes da administracdo de TRICHOCURE néo tem influéncia sobre a
biodisponibilidade oral mas provoca um efeito "retard"

Distribuicdo

O volume de distribuicdo é relativamente baixo (0,86 I/kg) o que indica uma baixa afinidade para
proteinas teciduais, mas a estrutura molecular pequena permite a distribuicdo nos tecidos.

Metabolismo e eliminacédo

O tempo de semi-vida em pombos é de aproximadamente 10 horas no plasma. Quarenta e oito horas
apos a administracdo de trichocure foi ainda encontrada substancia activa a nivel plasmatico.

6. INFORMAQOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Benzoato de sédio

Silica coloidal anidra

Amido de milho

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as doses indicadas: 24 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar num lugar seco a temperatura de ambiente que nédo exceda 0s 25 °C.
Manter fora da vista e do alcance das criancas

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Embalagem com 40 comprimidos
Blister P\VC 250 um e aluminio 20 um

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Oropharma n.v.

Kapellestraat 70

BE-9800 Deinze

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
562/01/12NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
06 de Junho de 2012

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trichocure 5 mg comprimidos para pombos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia Activa:

Ronidazole 5mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Comprimidos de cor branca

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Embalagem com 40 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Pombos nado destinados a consumo humano.

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES) |

Tratamento da tricomoniase em pombos

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administragdo por via oral. 10 mg/kg o que corresponde a 1 comprimido por pombo, a administrar
directamente no bico ap0s a refeicao.
Repetir o tratamento 2 dias mais tarde. Eventualmente repetir a administragdo uma semana depois.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfectados.

Utilizagdo durante a gestacgdo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca da utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestacdo dos mamiferos e durante
apostura de ovos em aves ndo foi determinada. Nao administrar a aves durante a fase de postura

Né&o é toxico para aves jovens.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
N&o descritas

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em caso de tricomoniase tratar todos os pombos do pombal ao mesmo tempo. Administrar depois da
refeicdo de modo a obter um efeito prolongado. Limpar e desinfectar os bebedouros para evitar
reinfeccdes.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o existe informacédo sobre a possivel sobredosagem.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL><EXP
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizacdo imediata
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as doses indicadas: 24 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vistae do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E FABRICANTE

Titular de Autorizagéo de Introducéo no Mercado

Oropharma n.v.
Kapellestraat 70
BE-9800 Deinze
Bélgica

Fabricante e Libertador de Lote:
Qualiphar n.v.,

Bornem,
Bélgica

16. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

562/01/12NFSVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°
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INDICACOES A INCLUIR NO FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL

PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Oropharma n.v.
Kapellestraat 70
BE-9800 Deinze
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote

Qualiphar n.v.,
Bornem,
Bélgica

‘ 2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Trichocure 5 mg comprimidos para pombos

‘ 3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Ronidazole 5mg

| 4. INDICAGOES

Tratamento da tricomoniase em pombos

| 5. CONTRA-INDICAGOES

Né&o administrar a animais com hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
constituintes.

N&o administrar a aves durante a fase de postura.

N&o administrar a outras espécies animais para além das indicadas.

Né&o administrar a espécies animais produtoras de alimento para consumo humano.

6. REACCOES ADVERSAS

Os nitroimidazois nao provocam, geralmente, Efeitos colaterais NAS Espécies-Alvo. Em doses
elevadas, podem manifestar-SE reac¢fes adversas caracterizadas POR incoordenacdo Motora e
tremores. Todos Estes efeitos Sdo extremamente Raros, pouco provaveis de ocorrer e desaparecem
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com uma interrupcdo do Tratamento. A Administracdo Muito prolongada também pode originar
toxicidade ou uma multiplicacdo excessiva de candida.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

| 7. ESPECIES-ALVO |

Pombos nado destinados a consumo humano.

‘ 8. DOSAGEM VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO |

Administrar por via oral. 10 mg/kg o que corresponde a 1 comprimido por pombo, a administrar
directamente no bico ap0s a refeigdo.
Repetir o tratamento 2 dias mais tarde. Eventualmente repetir a administragdo uma semana depois.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

| 10. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em caso de tricomoniase tratar todos os pombos do pombal a0 mesmo tempo. Administrar depois da
refeicdo de modo a obter um efeito prolongado. Limpar e desinfectar os bebedouros para evitar
reinfeccdes.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante o tratamento, manter os locais de alojamento dos animais extremamente limpos e
desinfectados.

O medicamento veterinario contém na sua composi¢cdo um antimicrobiano. Deve, por isso, ser
utilizado apenas no tratamento de infe¢des quando as alternativas terapéuticas estdo contraindicadas.
A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de susceptibilidade e deve ter
em consideragéo os procedimentos oficiais, nacionais e regionais relacionados com os agentes
antimicrobianos.

Né&o ultrapassar a dose prescrita.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos constituintes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.
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Para evitar irritacdo da pele e/ou olhos, utilizar luvas e mascara aquando do manipulacdo do
medicamento veterinério.

Lavar cuidadosamente a pele com sab&o e agua na eventualidade de um contacto cutaneo acidental. Se ocorrer
contacto acidental com os olhos, lave-os imediata e abundantemente com agua corrente.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢ao, Como uma erupgao cutanea, deve consultar um médico e mostrar-lhe
este aviso. Edema da face, labios e olhos ou dificuldades respiratorias sdo sintomas mais graves e exigem
atencdo médica urgente

Utilizagdo durante a gestacéo e a lactacéo

A seguranga da utilizagdo do medicamento veterinario durante a gestagdo dos mamiferos e durante a
postura de ovos em aves ndo foi determinada. Nao administrar a aves durante a fase de postura

N4o é tdxico para aves jovens.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A seguranga da utilizacdo do medicamento veterinario durante a gestacdo dos mamiferos e durante a
postura de ovos em aves ndo foi determinada. Nao administrar a aves durante a fase de postura

N&o descritas

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o existe informac&o sobre a possivel sobredosagem.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

| 12. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Armazenar em local fresco (a uma temperatura inferior a 25°C) e seco

‘ 13. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO |

Novembro 2021

| 14.  OUTRAS INFORMAGOES |

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Embalagem com 40 comprimidos.
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