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VARATRAZ 150 mg/ml

- solutie antiparazitara pentru albine melifere -

ANEXA |
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
VARATRAZ ,150 mg /ml, solutie antiparazitara pentru albine melifere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Excipienti, g.s.ad ..........cooiiiiii 1 mi
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie antiparazitara.
Solutie limpede de culoare galben-brun.

4. PARTICULARITAT! CLINICE:

4.1 Specii finta:

Albine melifere

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

VARATRAZ se recomanda in tratamentul varoozei la albinele melifere.

Se utilizeaza sub forma de fumigatii,‘prin urdinis, la tofi stupii, pe toata durata
sezonului activ. Tratamentul cel mai eficient este cel de toamnd, cand nu mai exista puiet
capacit, sau este indepartat. Primul tratament se va face primavara si se va repeta la 10
zile. Urmatorul tratament se va efectua dupad extragerea mierii de salcadm si apoi dupa
" extragerea mierii de tei. Un alt tratament se va face in luna august, dupa recoltarea mierii
de la floarea soarelui. Toamna se vor face 3 tratamente la interval de 7 — 10 zile. Pentru a
nu se perpetua varooza in stupine este foarte important ca, cel putin ultimul tratament de
toamna s& se execute Tn absenta puietului capacit.

Tratamentele se vor aplica numai cand temperatura exterioara este de peste 12°C,
(intervalul de temperatura recomandata pentru administrare 14 — 18° C) si albinele nu sunt

stranse in ghem. Tratamentele se aplicd cand majoritatea albinelor se afla in stup

(dimineata sau in amurg).




‘ '“\v_.ntraindicagii'
ATRAZ nu se va administra decat pentru tratamentul varoozei la albine.

rﬂ,[

_ u se"', dministreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dlntre exaplentl

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie finta):

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Deoarece la nivelul cartonului, in timpul arderii, se dezvoltd temperaturi de 300-400°C,

cartoanele fumigene aprinse se vor aseza pe plase de sarma sau pe bucati de tabla,

pentru a nu provoca incendii.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

VARATRAZ este un lichid inflamabil!
Substanta activa din VARATRAZ este toxica (grupa a Ill-a de toxicitate: moderat toxic).

Daca solutia a ajuns accidental pe piele, aceasta se spald cu multa apa si sdpun. Ochii

contaminati se vor spala cu apa timp de 15 minute. I
Imbricamintea contaminata se indeparteaza imediat si se spald cu apa si sapun.
In caz de ingestie sau contact accidental solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Administrat la doza recomandata conform instructiunilor produsul nu prezinta reactii

adverse.
Depasirea dozelor, a timpului de inchidere a urdinisului ca si nerespectarea

temperaturii ambientale, pot duce la aparitia de reactii adverse.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie si de ouat:

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se administreaza cu alte antiparazitare.




4.9 Posologie si mod de administrare:

Se administreaza prin fumigatii.
Produsul - sub forma lichida - se ia cu o pipeta cu care se picura pe banda de Carton

la distant&d egald intre picaturi, astfel:
- stup multietajat. 2 picaturi produs / un corp de stup;
- stup Dadant : 3 picaturi produs/ un corp de stup;
- stup orizontal : 5 picaturi produs/ un corp de stup

Daca familile au fost restranse pentru iernat si diafragmate, cu diafragma total

desparitoare, atunci cantitatea de VARATRAZ folosita va fi:

- stup multietajat. 1 picaturd produs / o jumatate de stup;
- stup Dadant : 2 picaturi produs/ doua treimi de stup;

- stup orizontal : 3 picaturi produs/ o jumatate de corp de stup

Daca intr-un stup orizontal existd doua familii, fiecareia i se vor administra cate 3

picaturi de VARATRAZ.
Pentru o ardere completd a cartonului, acesta va fi indoit pe lungime sau pliat armonica.

Cartonul se va aprinde la ambele capete, se va introduce (fara flacara) in stup prin

urdinis care imediat se va inchide pentru un timp de maxim 15 minute.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
Nu se va méri numarul de picéturi de VARATRAZ fata de dozele prescrise deoarece

poate avea loc o intoxicare in diferite grade a albinelor.

4.11 Timp de agteptare:

Miere: Zero zile
Mierea recoltata in timpul tratamentului cu Varatraz nu va fi destinata consumului
uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide,

amidine
Codul veterinar ATC: QP53ADO01




) roprletagl farmacodinamice:
‘Afnltrazul este o substantd acaricida care actioneaza prin contact si prin inhalatie,

) "‘?‘“reugmd sa omoare parazitii liberi de pe corpul albinelor prin blocarea functiilor enzimatice

Si nervoase ale acestora. Parazitii vor muri in maximum 3-4 zile, in functie de cantitatea de

substanta activa acumulata.

5.2 Particularitati farmacocinetice:
Amitrazul este absorbit rapid dupa administrare orald si eliminat din majoritatea

tesuturilor in cateva zile. Este rapid metabolizat si excretat in special prin excretie.

Produsul final este acidul 4-amino3-metilbenzoic care este rapid conjugat si excretat.

Amitrazul este slab absorbit pe cale dermica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:

6.1 Lista excipientilor:
Alchilbenzensulfonat de sodiu, Trietanolamina, Polisorbat 80, Alcool izopropilic, Xilen..

6.2 Incompatibilitati:

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

comercializare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C
A se feri de inghet.

A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.

A se feri de surse de caldura.

A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirdrii produsului marcata pe eticheta.

In aceste locuri vor avea acces numai personalul sanitar-veterinar sau apicultorii.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar: S

Flacoane din sticld bruna prevazute cu dop de siguranta din polietilena d
densitate, a cate 10 ml solutie antiparazitara. Fiecare flacon este ambalat individf@}
cutie de carton impreuna cu 50 de benzi de carton fumigen, o pipeta din polietilev

joasa densitate si un prospect cu instructiuni de utilizare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare

neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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

Ambalajele golite nu se reutilizeaza.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPEST! S.R.L.
Adresa: Str.-Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania.

Tel.: 0244.386.888; 0244.386.699 Fax: 0244.386.699

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEL:

11.08.2003/31.08.2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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4N

5NFOIE{:;MA]'II CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

- ‘:‘l-’éutiqﬁé carton pentru 1 flacon din sticla x 10 ml produs

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

VARATRAZ, 150 mg/ml, solutie antiparazitara pentru albine melifere
Amitraz

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie antiparazitara contine:
Substanta activa:
Amitraz..........ocooiin .150 mg
Excipienti: Alchilbenzensulfonat de sodiu, Trietanolamina, Polisorbat 80, Alcool

izopropilic, Xilen

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie antiparazitara

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutie de carton pentru 1 flacon din sticla care contine 10 ml produs

[ 5. SPECII TINTA |

Albine melifere

| 6. INDICATII ]

VARATRAZ se recomanda in tratamentul varoozei la albine melifere.

[7.MOD §I CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreaza prin fumigatii.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Miere: Zero zile
Mierea recoltata in timpul tratamentului cu Varatraz nu va fi destinata consumului uman.

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.




[ 10. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an): ,
- Dupa desigilarea/ deschiderea ambalajului primar se va utiliza pana la 12 luni,

r11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C’.

A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

A se feri de surse de caldura.

A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe eticheta.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.

A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcaté pe eticheta.

In aceste locuri vor avea acces numai personalul sanitar-veterinar sau apicultorii.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ 9l CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA Sl UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
[14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR B

A nu se ldsa la indemana copiilor.

ﬁ5. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

, S.C PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principald nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania

Tel. - 0244.386.888; 0244.386.699 ; Fax:0244.386.032

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
W. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot:




INFORMA]’II MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Elgc‘fon din sticla bruna x 10 ml produs

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VARATRAZ, 150 mg/ml, solutie antiparazitaré pentru albine melifere
Amitraz

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 ml solutie antiparazitara contine:

Substanta activa:

AMItraz.........oii 150 mg
Excipienti: Alchilbenzensulfonat de sodiu, Trietanolamina, Polisorbat 80, Alcool

izopropilic, Xilen

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

10 ml
| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Miere : Zero zile
Mierea recoltata in timpul tratamentului cu Varatraz nu va fi destinata consumului uman.

|6.  NUMARUL SERIEI

Lot:
|7.  DATAEXPIRARII

EXP. (luna/an):
- Dupé desigilarea/ deschiderea ambalajului primar se va utiliza pana la 12 luni

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT
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VARATRAZ 150 mg/ml

- solutie antiparazitara pentru albine melifere -

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, '

S.C. PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Adresa: Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Roméania.

Tel.: 0244.386.888; 0244.386.699 Fax: 0244.386.699

e-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
VARATRAZ, 150 mg/ml, solutie antiparazitara pentru albine melifere

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTI
1 ml solutie antiparazitara contine:
Substanta activa:
AMiItraz.........ccoceiviiiiii .150 mg

Excipienti: Alchilbenzensulfonat de sodiu, Trietanolamina, Polisorbat 80, Alcool

izopropilic, Xilen

4. INDICATI
VARATRAZ se recomanda in tratamentul varoozei la albinele melifere.

Se utilizeaza sub forma de fumigatii, prin urdinis, la toti stupii, pe toata durata
sezonului activ. Tratamentul cel mai eficient este cel de toamna, cand nu mai exista puiet
capacit, sau este indepartat. Primul tratament se va face primavara si se va repeta la 10
zile. Urmatorul tratament se va efectua dupa extragerea mierii de salcdm si apoi dupa
extragerea mierii de tei. Un alt tratament se va face in luna august, dupa recoltarea mierii
de la floarea soarelui. Toamna se vor face 3 tratamente la interval de 7 — 10 zile. Pentru a
nu se perpetua varooza in stupine este foarte important ca, cel putin ultimul tratament de
toamna sa se execute in absenta puietului capacit.

Tratamentele se vor aplica numai cand temperatura exterioara este de peste 12°C,
(intervalul de temperatura recomandata pentru administrare 14 — 18°C) si albinele nu sunt

stranse in ghem. Tratamentele se aplicd cand majoritatea albinelor se afla in stup

(dimineata sau In amurg).




5. CONTRAINDICATII
VARATRAZ nu se va administra decét pentru tratamentul varoozei la albine.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare C re

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Administrat la doza recomandata produsul nu prezinta reactii adverse.

Depasirea dozelor, a timpului de inchidere a urdinisului ca si nerespectarea
temperaturii ambientale, pot duce la aparitia de reactii adverse.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Albine melifere.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI SI MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza prin fumigatii.
Produsul - sub forma lichida - se ia cu o pipeta cu care se picurd pe banda de carton,

la distanta egala intre picaturi, astfel:
- stup multietajat: 2 picaturi produs /un corp de stup;

- stup Dadant: 3 picdturi / un corp de stup;

- stup orizontal : 5 picaturi / un corp de stup
Daci familile au fost restranse pentru iernat si diafragmate, cu diafragma total

despartitoare, atunci cantitatea de VARATRACZ folosita va fi:

- stup multietajat: 1 picatura produs / o jumatate de stup;
- stup Dadant : 2 picaturi / doud treimi de stup;

- stup orizontal : 3 picaturi/ o jumétate de corp de stup

Daca intr-un stup orizontal existd doud familii, fiecareia i se vor administra cate 3

picaturi de VARATRAZ.
Pentru o ardere completa a cartonului, acesta va fi indoit pe lungime sau pliat armonica.

Cartonul se va aprinde la ambele capete, se va introduce (fara flacard) in stup prin
urdinis care imediat se va Inchide pentru un timp de maxim 15 minute.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor respecta instructiunile de utilizare.




10. TIMP-DE ASTEPTARE

¥ Miere :Z

ero zile

‘Mierea‘recoltata in timpul tratamentului cu Varatraz nu va fi destinata consumului uman.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la o temperatura mai mica de 25°C
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de surse de caldura.
A se pdstra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii produsului marcata pe eticheta.
In aceste locuri vor avea acces numai personalul sanitar-veterinar sau apicultorii

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

12. ATENTIONARE SPECIALA
Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Deoarece la nivelul cartonului, in timpul arderii, se dezvolta temperaturi de 300-400°C,
cartoanele fumigene aprinse se vor aseza pe plase de sarma sau pe bucali de tabla,

pentru a nu provoca incendii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

VARATRAZ este un lichid inflamabil!

Substanta activa din VARATRAZ este toxica (grupa a lll-a de toxicitate: moderat toxic).
Dacé solutia a ajuns accidental pe piele, aceasta se spald cu multa apa i sapun. Ochii
contaminati se vor spala cu apa timp de 15 minute. |

Imbrdacamintea contaminata se indeparteaza imediat si se spala cu apa si sapun.

In caz de ingestie sau contact accidental solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.




Utilizare in perioada de gestatie, lactatie §i de ouat:

Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu se administreaza cu alte antiparazitare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu se va mari numarul de picaturi de VARATRAZ fatd de dozele prescrise deoarece
poate avea loc o intoxicare in diferite grade a albinelor

Incompatibilitati:

Nu se cunosc

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Ambalajele golite nu se reutilizeaza

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice:
Amitrazul este o substantd acaricida care actioneaza prin contact si prin inhalatie,

reusind sa omoare parazitji liberi de pe corpul albinelor prin blocarea functiilor enzimatice

si nervoase ale acestora. Parazitii vor muri in maximum 3-4 zile, in functie de cantitatea de
substanta activa acumulata.

Particularitati farmacocinetice:
Amitrazul este absorbit rapid dupa administrare orald si eliminat din majoritatea

tesuturilor Tn cateva zile. Este rapid metabolizat si excretat in special prin excretie.

Produsul final este acidul 4-amino3-metilbenzoic care este rapid conjugat si excretat.

Amitrazul este slab absorbit pe cale dermica.




P

Prezentare
Flacoane din sticla bruna prevazute cu dop de sigurantd din polietilena de joasa

densﬂafe a cate 10 ml solutie antiparazitara. _
Flecare flacon este ambalat individual intr-o cutie de carton impreuna cu 50 de benzi

H
S

de carton fumigen, pipeta din polietilena de joasa densitate si un prospect cu instructiuni

de utilizare.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa contactati

reprezentatul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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