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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apitraz 500 mg bandd pentru utilizare in stup de albine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare banda de 27,6 g contine:

Substanta activi:
AMItIaZ .o, 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativ a excipientilor si a altor
constituenti

Poli(etilend-acetat de vinil)

Bloc copolimer stiren-butadiena

Parafing lichida

Carbonat de calciu si magneziu

Pentaeritritiltetrakis[3-(3,5-di-tert-butil-4-
hidroxifenil)propionat]

Dodecil 3,3'tiodipropionat

Erucamida

Polimer siloxan cu greutate moleculard ultra-inalt3)
dispersat in homopolimer de polipropilena

Banda de plastic dreptunghiulara alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Albine melifere — Apis mellifera.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul parazitozelor externe la albinele melifere, cauzate de Varroa destructor.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.
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3.4 Atentiond¥i speciale

Toate coloniile din aceeasi stupind trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea in cazul furtisagului.

Nu reutilizati benzile.

Se recomandi si nu utilizati produsul inainte de sfarsitul sezonului de cules. Vezi, de asemenea, pct. 3.9 pentru
Precautii de utilizare si calendarul de aplicare gi pet. 3.12.

Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod continuu pentru a evalua nivelul de infestare cu acarieni
varroa in timpul tratamentului si, de asemenea, o perioadd dupa tratament.

Produsul trebuie utilizat in cadrul unui program integrat de control al acarienilor varroa.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului ar putea duce la un risc crescut de aparitie a rezistentei si ar putea
duce 1n cele din urma la un tratament ineficient.

Rezistenta la amitraz a fost raportatd la unele populatii de acarieni Varroa.

In tarile cu rezistentd recunoscuti la amitraz sau in caz de suspiciune de rezistentd la amitraz, utilizarea
produsului ar trebui, in mod ideal, si se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate (de ex., testul
Beltsville). Vi rugim si discutati cu medicul veterinar pentru mai multe informati.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar au fost studiate numai in stupi cu un singur corp de
puiet (doza de 2 benzi pe stup/corp de puiet). Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea

in stupii cu mai mult de un corp de puiet.

fn prezenta puietului si in functie de nivelul initial de infestare, este de asteptat sa apard o reducere adecvatd a
acarienilor peste 95% la sférsitul celor 10 sdptdmani de tratament.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Profilul de siguranti al produsului nu a fost stabilit in coloniile slabe, adicd acele colonii care contin un
numdir de albine mai mic decét cel estimat pentru perioada anului.

Nu depisiti sau nu reduceti doza recomandatd si durata de utilizare recomandata.
Indepartati benzile la sfarsitul tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz, care poate duce la reactii adverse neurologice la om.

Amitraz este un inhibitor de monoaminoxidaza (IMAQ); prin urmare, persoanele care iau medicamente care
contin IMAO ar trebui s aiba grija deosebita.

Manipulati si deschideti recipientul cu griji pentru a minimiza potentialul de inhalare.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca sensibilizare a pielii, reactii alergice si iritarea ochilor.

Purtarea echipamentului individual de protectie, constand in manusi impermeabile i imbrédcdminte de
protectie obisnuitd pentru apiculturd, la manipularea produsului medicinal veterinar este obligatorie.

A se evita contactul cu pielea. In caz de contact, spalati bine cu apd si sdpun.

A se evita contactul cu ochii. In caz de contact, clatiti imediat cu multd apa.
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Dacd apare iritatia, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului sau eticheta. ~ --qe.
Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizirii acestuia.
Spalati-vd bine pe maini dupa utilizare.

fn caz de ingestie sau de inhalare accidentald, solicitati imediat sfatu] medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu aruncati benzile sau plicurile goale Tn iazuri sau cursuri de apd, deoarece produsul poate fi periculos
pentru pesti si organismele acvatice,

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosec.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Efectul toxicologic al amitrazului este crescut In prezenta sarurilor de cupru, iar activitatea terapeutica scade
in prezenta butoxidului de piperonil. Trebuie evitata utilizarea oricdreia dintre aceste substante impreuna cu
produsul.

Nu utilizati niciun alt produs paraziticid in acelasi timp.

3.9 Cai de administrare si doze
Utilizare in stup

Utilizati doud benzi per stup (adicd 1 g amitraz per stup) si fixati fiecare bandd intre doud rame de puiet, in
zona cuibului de albine, cu o distantd minima de doud rame intre benzi.

Asezati benzile Intre rame acolo unde albinele prezintd cea mai mare densitate. Fixati benzile astfel incat sa
ofere albinelor acces liber pe ambele parti, pastrand in acelasi timp spatiul pentru albine.

Tipuri de stup:
¢ Stupii tip Dadant (benzi de 300 mm x 40 mm) se aseaza o banda intre al treilea si al patrulea fagure
si cealaltd intre al saptelea si al optulea fagure.
e Stupii tip Layens (benzi de 300 mm x 40 mm) se aseazd o banda intre al cincilea si al saselea fagure
si cealaltd intre al noudlea si al zecelea fagure.

e Stupii tip Langstroth (benzi de 250 mm x 48 mm) se ageaza o banda intre al treilea i al patrulea fagure
si cealaltd intre al saptelea si al optulea fagure.

fn absenta puietului sau cand cantitatea de puiet este la cel mai scazut nivel, benzile pot fi indepartate dupd 6
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saptdméni de ﬁétjament, in prezenta puietului, benzile trebuie indepirtate numai dupd 10 siptimani de
tratament. .
Benzile nu trebuie tdiate.

Benzile trebuie repozitionate, daca este necesar, in cazul modificarilor in zona cuibului de albine sau In zona
puietului.

Precautii de utilizare si calendar de aplicare:

Perioada recomandati pentru tratament este atunci cdnd nu sunt prezente magaziile cu miere dupd ultima
recoltd de miere (la sfarsitul verii/toamna) si inainte de inceperea activitatilor de productie a mierii,
primavara. Se recomandd monitorizarea infestdrii pentru a determina momentul optim pentru tratament.
Indepdrtati benzile inainte de a incepe activitatea de cules a mierii.

Nivelurile puietului si conditiile climatice trebuie luate in considerare inainte de aplicarea produsului.
Produsul trebuie aplicat atunci cind albinele sunt incd active, adicd fnainte ca albinele si formeze un ghem
de iernat, al cirui moment exact poate varia intre zonele climatice.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

S-a administrat o dozi si jumitate din doza recomandati pentru o perioadd de 8 sdptdmani si a rezultat un
numar usor mai mare de albine moarte In comparatie cu posologia recomandata.

Nu au fost efectuate studii de supradozaj atunci cand produsul este aplicat timp de 10 sdptamani.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul

3.12 Perioade de agteptare

Miere: zero zile

A nu se utiliza in timpul perioadei de cules a mierii. Nu extrageti miere din corpul de puiet.
Nu recoltati mierea in timpul perioadei de tratament de 6 sau 10 saptimani.

Fagurii cu puiet trebuie inlocuiti cel putin o dati la trei ani. Nu reciclati ramele cu puiet ca rame de miere.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QPS3ADO01

4.2 Farmacodinamie
Amitrazul este un paraziticid apartindnd grupului de insecticide cu formamidine.

Amitrazul are o actiune neurotoxici. Principalul mod de actiune este interactiunea cu receptorii de
octopamini din sistemul nervos central (SNC) al ectoparazitilor care induce cresterea activitdtii neuronale,
comportament anormal, detasare si deces.
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Rezistenta la amitraz in Varroa destructor este asociati cu mutatii ale receptorului octopaminei de tip -

adrenergic.

4.3 Farmacocinetici

Contactul dintre albine §i banda cu amitraz impregneazi cuticula exterioard a acarianului varroa si, n

consecintd, amitrazul actioneazi impotriva acestui acarian.

Cinetica amitrazului nu este cunoscuti la albine.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Plic multistrat format din folie de 4 straturi dispuse astfel: (strat exterior) PET/LDPE/folie de
aluminiw/acoperire cu risina termoplastici (strat interior), Inchis prin termoetansare.

Dimensiuni ambalaj:
Plic care contine 10 benzi de 300 mm x 40 mm

Plic care contine 10 benzi de 250 mm x 48 mm

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajungé In cursuri de apd, deoarece amitrazul poate fi periculos

pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile pentru produsul

medicinal veterinar vizat.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.



7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUIL CARACTERISTICILOR PRODUSULU1

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaz cu prescriptie

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE} TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR: ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Plic multistrat care contine 10 benzi de 300 mm x 40 mm,
Plic multistrat care contine 10 benzi de 250 mm x 48 mm

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Apitraz 500 mg banda pentru utilizare in stup de albine

[ 2.  COMPOZITIE ]

Fiecare banda de 27,6 g contine:
Substanta activa:
Amitraz: 500 mg

Bandi de plastic dreptunghiulara alba.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
10 benzi (300 mm x 40 mm)
10 benzi (250 mm x 48 mm

| 4. SPECIITINTA |

Albine melifere — Apis mellifera.

[ 5. INDICATIL DE UTILIZARE H

Indicatii de utilizare
Tratamentul parazitozelor externe la albinele melifere, cauzate de Varroa destructor.

6. CONTRAINDICATII ]
Contraindicatii

Nu exista.

7. ATENTIONARI SPECIALE ]

Atentiondri speciale
Atentiondri speciale:

Toate coloniile din aceeasi stupini trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea in cazul furtisagului.

Nu reutilizati benzile.

Se recomanda sd nu utilizati produsul inainte de sfarsitul sezonului de cules. Vezi §i pet. ,,10. Recomandéri privind

administrarea corectd” si ,,11. Perioade de asteptare”.
9
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Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod continuu pentru a evalua nivelul de infestare cu acarieni’ a i
timpul tratamentului si, de asemenea, o perioadi dupi tratament. =
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Produsul trebuie utilizat in cadrul unui program integrat de control al acarienilor varroa.

Utilizarea necorespunzatoare a produsului ar putea duce la un risc crescut de aparitie a rezistentei si ar putea
duce in cele din urma la un tratament ineficient.

Rezistenta la amitraz a fost raportatd la unele populatii de acarieni Varroa.

fn tarile cu rezisten(d recunoscutd la amitraz sau in caz de suspiciune de rezistenti la amitraz, utilizarea produsului ar
trebui, in mod ideal, s& se bazeze pe rezultatele testelor de susceptibilitate (de ex., testul Beltsville). Vi rugidm si
discutati cu medicul veterinar pentru mai multe informatii.

Siguranta si eficacitatea produsului au fost studiate numai in stupi cu un singur corp de puiet (doza de 2 benzi pe
stup/corp de puiet). Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea in stupii cu mai mult de un corp de
puiet,

In prezenta puietului si In functie de nivelul initial de infestare, este de asteptat sd apari o reducere adecvati a
acarienilor peste 95% la sfarsitul celor 10 siptdmani de tratament.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Profilul de sigurantd al produsului nu a fost stabilit in coloniile slabe, adica acele colonii care contin un
numdr de albine mai mic decat cel estimat pentru perioada anului.

Nu depdsiti sau nu reduceti doza recomandata si durata de utilizare recomandati.
Indepartati benzile la sfarsitul tratamentului.

Precautii speciale care trebuie uate de persoana care administreaza produsul medicinal veteripar la animale:

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz, care poate duce la reactii adverse neurologice la om.

Amitraz este un inhibitor de monoaminoxidaza (IMAQ); prin urmare, persoanele care iau medicamente care
contin IMAO ar trebui s aiba grijd deosebita.

Manipulati si deschideti recipientul cu grija pentru a minimiza potentialul de inhalare.
Acest produs medicinal veterinar poate provoca sensibilizare a pielii, reactii alergice si iritarea ochilor.

Purtarea echipamentului individual de protectie, constand in manusi impermeabile si imbracaminte de protectie
obisnuitd pentru apiculturd, la manipularea produsului medicinal veterinar este obligatorie.

A se evita contactul cu pielea. In caz de contaminare, spalati bine cu api si sipun.

A se evita contactul cu ochii. In caz de contact, clatiti imediat cu multd apa. Daci apare iritatia, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului sau eticheta.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii acestuia.

Spalati-va bine pe maini dupa utilizare.

In caz de ingestie sau de inhalare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu aruncati benzile sau plicurile goale In iazuri sau péraie, deoarece produsul poate fi periculos pentru pesti
si organismele acvatice.



+ Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Efectul toxicologic al amitrazului este crescut in prezen(a sarurilor de cupru, iar activitatea terapeutica scade in prezenta
butoxidului de piperonil. Trebuie evitatd utilizarea oricireia dintre aceste substante impreund cu produsul.

Nu utilizati niciun alt produs paraziticid in acelasi timp.

Supradozaj:

S-a administrat o doza si jumdtate din doza recomandat, pentru o perioada de 8 siptdmani si a rezultat un
numdr usor mai mare de albine moarte in comparatie cu posologia recomandata.

Nu au fost efectuate studii de supradozaj atunci cand produsul este aplicat timp de 10 sdptamani.

| 8. EVENIMENTE ADVERSE B

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt mentionate inca in acest prospect, sau credefi cd
medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului
autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact din acest prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmyv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare
Utilizare 1n stup.

Utilizati doud benzi per stup (adicd 1 g amitraz per stup) si fixati fiecare bandd Intre doua rame de puiet In
zona cuibului de albine cu o distantd minima de doud rame intre benzi.

Fixati benzile intre rame acolo unde albinele prezintd cea mai mare densitate. Fixafi benzile, astfel incat sa
ofere albinelor acces liber pe ambele parti, pastrdnd in acelasi timp spafiul pentru albine.

Tipuri de stup:

. Stupii tip Dadant (benzi de 300 mm x 40 mm) se aseaz o bandd intre al treilea si al patrulea fagure si
cealaltd ntre al saptelea si al optulea fagure.

. Stupii tip Layens (benzi de 300 mm x 40 mm) se aseazd o bandi intre al cincilea si al saselea fagure si
cealaltd intre al noudlea si al zecelea fagure.

, Stupii tip Langstroth (benzi de 250 mm x 48 mm) se aseazd o banda intre al treilea si al patrulea
fagure si cealaltd intre al saptelea si al optulea fagure.
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| 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA 7
Recomandari privind administrarea corecti AUY?":‘:—

In absenta puietului sau cénd cantitatea de puiet este la cel mai scazut nivel, benzile pot fi indepirtate dupd 6
sdptdméni de tratament. In prezenta puietului, benzile trebuie indepartate numai dupa 10 sdptimani de
tratament.

Benzile nu trebuie taiate.

Benzile trebuie repozitionate, daca este necesar, in cazul modificarilor in zona cuibului de albine sau in zona
puietului.

Precautii de utilizare si calendar de aplicare:

Perioada recomandata pentru tratament este atunci cind nu sunt prezente magaziile cu miere dup ultima recolta
de miere (la sfarsitul verii/toamna) si fnainte de inceperea activitatilor de productie a mierii, primavara. Se
recomandd monitorizarea infestarii pentru a determina momentul optim pentru tratament. indepartati benzile
inainte de activitatea de cules a mierii.

Nivelurile puietului si conditiile climatice trebuie luate in considerare inainte de aplicarea produsului.
Produsul trebuie aplicat atunci cand albinele sunt incé active, adicd inainte ca albinele si formeze un ghem de
iernat, al carui moment exact poate varia intre zonele climatice.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE 7

Perioade de asteptare

Miere: zero zile

A nu se utiliza In timpul perioadei de cules a mierii. Nu extrageti miere din corpul de puiet.
Nu recoltati mierea in timpul perioadei de tratament de 6 sau 10 saptdmani.

Fagurii cu puiet trebuie inlocuiti cel putin o daté la trei ani. Nu reciclati ramele cu puiet ca rame de miere.

’ 12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Tndeména copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe eticheta combinata i prospect
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat
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13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE ]

»

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebu1e eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajung in cursuri de apd, deoarece amitrazul poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste maésuri ar
trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ST DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

Dimensiuni ambalaj

Plic care contine 10 benzi de 300 mm x 40 mm
Plic care contine 10 benzi de 250 mm x 48 mm.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



| 17. DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26

Poligono Industrial EI Ramassa
Les Franqueses del Valles
Barcelona

08520 Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
FARMACIA ALBINELOR S.R.L

Str. Nicovalei nr. 2H

Brasov — Romania

Tel +40 720531812

Email: donnygroup@gmail.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare mentionat mai jos.

| 18. ALTE INFORMATII ]

l 19. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” I

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



