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PROSPECT
Perizin 3.2 %, emulsie concentrata pentru albine melifere

P
0135

»a

My

/4 1»‘:-"1{'* NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
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RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinitorul autorizatiei _de comercializare: Bayer Animal ‘Health GmbH, D-51368

Leverkusen, Germania
Producitor pentru eliberarea seriei;: KVP, Pharma- und Veterinar-Produkte GmbH, Kiel,

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Perizin 3.2 %, emulsie concentrata pentru albine melifere
Cumafos :

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine 32 mg cumafos

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru diagnosticul si tratamentul infestarii cu Varroa destructor si Braula coeca la albinele
melifere.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi Tnaintea culesului si in timpul culesului. Tratamentul se face cu 6 saptdmani
inainte ca albinele si inceapi culesul. A nu se trata albinele expuse la temperaturi mai scazute

de +5°C.

6. REACTII ADVERSE

Nu este cazul. i
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Albine melifere.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Dozare:
Perizin trebuie folosit numai diluat cu apa. Pentru 50 ml de emulsie gata de utilizare se va

utiliza 1 ml de Perizin emulsie concentrata.

Coloniile mature primesc 50 ml de emulsie proaspat preparatd pe tratament. Coloniile mici,
ocupand mai putin de jumitate din fagure, primesc jumatate de dozd (25 ml). Nucleele si.--
coloniile tinere vor fi tratate cu 10 pana la 25 ml, tindndu-se cont de puterea lor. s




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tratament
Tratamentul cu Perizin se va aplica utilizind setul de dozare Perizin.

flacon §i amestecatd cu cantitatea de apd necesard ( 10 ml Perizin la 500 ml de emulsie gata™
de folosire). Introduceti tubul in interiorul dozimetrului si presati cu putere pe flacon. Pentru
50 ml de emulsie gata de utilizare se va utiliza 1 ml de Perizin emulsie concentrati. A se agita

inainte de utilizare.
Cantitatea de emulsie necesard pentru tratarea coloniei este stoarsd din dozimetru prin

presarea flaconului. Distribuiti in mod egal de-a lungul fagurelui, pe albine.
Nu tratati albinele inaintea culesului §i in timpul culesului. Tratamentul trebuie terminat cu
cel putin 6 saptdmani inainte de a incepe culesul. A nu se trata albinele expuse la temperaturi

mai scizute de +5°C.
Emulsia se foloseste in tratament proaspati, imediat dupa preparare, nu trebuie pastratd

(inmagazinata).

Diagnostic:
Pentru diagnostic, este suficient un singur tratament. Inainte de a incepe tratamentul, puneti o
coala alba de hartie in tava de pe podeaua stupului. Dupd 24 ore verificati daca pe coald exista

capuse de Varroa moarte.

Pentru supraveghere
Este eficientd aplicarea a 2 tratamente, la un interval de 7 zile. Tratati toate coloniile din

stupina.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Timpul de asteptare dintre aplicarea tratamentului cu Perizin i inceputul culesului trebuie sa
fie de 6 siptamani (42 zile).

Dupi tratamentul cu Perizin, va fi datd in consum uman doar mierea recoltatd i care in
prealabil a fost strecurata si curatatd de spuma specifica.

Daca tratamentul cu Perizin a fost aplicat cu mai putin de 6 saptamani inainte de cules, toatd
mierea recoltatd nu poate fi consumata de oameni, nici folositd pentru hranirea albinelor.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la distan{d de persoancle neinstruite, de copii, apd potabild, alimente §i hrana

pentru animale..
A nu se folosi dupa perioada de valabilitate.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire: a nu se pastra (inmagazina) dupa

preparare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta.
A nu se trata coloniile la temperaturi mai scazute de +5 °C.
A nu se depasi doza recomandatd, in caz contrar putand fi observata o crestere a mortalitati la

albine.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale
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é terzis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii

D prB@ lui Perizin.
vata contactul cu pielea.
/g Spalatl-va pe maini dupa folosirea produsului Perizin.

”um aes
% /A se pastra departe de alimente, hrand pentru animale si apa potabila.
Perizin este un compus organofosforic. . Cand este folosit corespunzitor nu existd nici un

pericol de otravire. In caz de otrivire accidentald, sunafi medicul i puneti-i la dispozitie
prospectul produsului.

Antidot:
In caz de otravire injectati solutie de sulfat de atropini 1% i.m.

Doza (adult): 0.2 - 0.5 ml.

Repetati injectia cu sulfat de atropind daci efectul atropinei scade si simptomele otravirii
(contractii ale pupilelor, crampe musculare, voma, diaree) se inrdutitesc.

13. PRECAUTII  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau 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

Martie 2010
15. ALTE INFORMATII

Daca existd puiet in stupi, parazitii pot supravietui, deci aplicarea tratamentului de 2 ori nu

este suficient.
Temperatura emulsiei utilizate nu trebuie sa fie mai mic de 25°C, la inceputul tratamentului.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
S.C. Alapis Roménia S.R.L., Str. Leordeni, nr. 13, Bragadiru, Ilfov, 077025, tel: +40 21 314

5931
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Perizin 3.2 %, emulsie concentrata pentru albine melifere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa
Cumafos 32 mg/ ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie concentrata.
Solutie limpede de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Albine melifere.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

Pentru diagnosticul i tratamentul infestdrii cu Varroa destructor si Braula coeca la albinele
melifere.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi inaintea culesului si in timpul culesului. Tratamentul se face cu 6 siptimani
inainte ca albinele si inceapa culesul. A nu se trata albinele expuse la temperaturi mai scazute

de +5°C.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tint
A nu se trata coloniile la temperaturi mai scdzute de +5 °C.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru utilizare numai in stupii de albine.

A nu se folosi Perizin in timpul culesului.
Cand temperatura exterioard este scdzuta, aceasta poate determina moartea albinelor aflate la

margine. Acest fenomen este cauzat de umiditatea de pe albine si in consecinta de procesul de
ricire si nu poate fi asociat cu tratamentul cu Perizin.

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

Este interzis consumul de alimente si bauturi, precum si fumatul, in timpul utiliz
produsului Perizin. Evitai contactul cu pielea. Spélati-va pe méini dupa folosirea prgdu'
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu este cazul.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se folosi concomitent cu alte produse colinergice (imidazo-tiazoli, tetrahidro-
pirimidine).

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Utilizare numai in stupii de albine.

Perizin trebuie folosit numai diluat cu apa.

Coloniile mature primesc 50 ml de emulsie proaspit preparati pe tratament. Coloniile mici,
ocupand mai putin de jumdtate din fagure, primesc jumdtate de doza (25 ml). Nucleele si
coloniile tinere si roiuri artificiale vor fi tratate cu 10 pana la 25 ml, tindndu-se cont de
puterea lor.

Tratamentul cu Perizin se va aplica utilizand setul de dozare Perizin.

Pentru prepararea emulsiei gata de utilizare, cantitatea necesara de Perizin, va fi varsata in
flacon si amestecatd cu cantitatea de apa necesard ( 10 ml Perizin la 500 ml de emulsie gata
de folosire). Introduceti tubul in interiorul dozimetrului §i presati cu putere pe flacon. Pentru
50 ml de emulsie gata de utilizare se va utiliza 1 ml de Perizin emulsie concentratd. A se agita

inainte de utilizare.

Cantitatea de emulsie necesard pentru tratarea coloniei este stoarsa din dozimetru prin
presarea flaconului. Distribuiti in mod egal de-a lungul fagurelui, pe albine.

Nu tratati albinele inaintea culesului si in timpul culesului. Tratamentul trebuie terminat cu
cel putin 6 sdptimani inainte de a incepe culesul iar coloniile tratate trebuie sa fie fara puiet.
Emulsia se foloseste in tratament proaspatd, imediat dupa preparare, nu trebuie pastrata

(inmagazinata).

Diagnostic:
Pentru diagnostic, este suficient un singur tratament. Inainte de a incepe tratamentul, puneti o

coala alba de hartie in tava de pe podeaua stupului. Dupa 24 ore verificati daca pe coala existd
capuse de Varroa moarte.

Tratament:
Este eficientd aplicarea a 2 tratamente, la un interval de 7 zile. Tratati toate coloniile.
Daca exista puiet In stupi, parazitii pot supravietui, deci prin aplicarea tratamentului de 2 ori

nu este suficient.
Temperatura emulsiei utilizate nu trebuie sa fie mai mica de 25°C, la inceputul tratamentului.

Toate zonele populate de albine vor fi tratate.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
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A nu se depasi doza recomandati, in caz contrar putand fi observati o crestere
albine.
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4.11 Timp de asteptare

Miere: 42 zile.
Dupd tratamentul cu Perizin, va fi datd in consum uman doar mierea recoltati si care in

prealabil a fost strecurati si curdtatd de spuma specifica.
Daca tratamentul cu Perizin a fost aplicat cu mai putin de 6 saptamani inainte de cules, toata

mierea recoltata va fi considerata deseu.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Compusi organofosforici, codul veterinar ATC: QP53AF08.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Cumafosul este un compus organofosforic pentru tratamentul infestdrilor cu Varroa la
albinele melifere.

Principala proprietate farmacodinamica este inhibarea colinesterazei. Este foarte eficient
impotriva artropodelor iar la mamifere are o toxicitate foarte mica la nivel oral s1 dermic.

La insecte acumularea postsinapticd de acetilcolind interfereazd cu transmiterea normala a
impulsului nervos in sistemul nervos al capusei. Aceasta fazd este marcata de hiperexcitatie si

convulsii urmate de paralizie §i apoi de moartea parazitului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Albinele intrd in contact cu Cumafosul in momentul in care emulsia este turnati pe ele.
Contactul social este principala cale de transmitere a Cumafosului la ntreaga populatie de
albine.

In ciclul de viata Varroa este afectati numai in fazi foretici, cind femelele de acarieni
inseminate sunt atasate de albinele lucritoare. Varroa in faza reproductiva a ciclului, aflate in
celulele cu puiet ale albinelor, nu sunt atinse de substanta activa.

Larvele in fazi foreticd sunt afectate de cumafos prin contact direct sau indirect. La maturitate
femelele de Varroa inseminate stripung membrana intersegmentata a albinelor. Capusele sunt
expuse concentratiei letale de cumafos atunci cénd absorb hemolimfa albinelor.

La sobolani, absorbtia de cumafos a fost rapida, dupa o singura doza sau dupa doze multiple.
Nivelul maxim in plasma al radioactivitfii a fost atins la 30 de minute dupd inceperea
tratamentului. Eliminarea a fost de asemenea rapidd. Timpul de Injumatatire din plasma, a
fost de 2 pani la 3 ore, iar mai mult de 80% din dozi a fost excretatd in primele 24 ore de la
inceperea tratamentului. Principala cale de eliminare a fost prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Emulsificator 368
Emulsificator NP 10
Solvesso 200
Dipropilenglicol

gl
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Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 60 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: Folosifi emulsia
diluata in aceeasi zi.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la distani de persoanele neinstruite, de copii, apa potabild, alimente §i hrand
pentru animale.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar
Flacon de sticld, de culoare maro, cu capac de polietilena cu filet, de 10 ml, ambalat intr-o

cutie de carton.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060026

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25 lanuarie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR, \
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Perizin 3.2 %, emulsie concentrati pentru albine melifere
Cumafos

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Cumafos 32 mg/ ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie concentrata.

| | 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
10 ml
[5.  SPECIITINTA |

Albine melifere.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

[8.  TIMP DE ASTEPTARE B

Timp de asteptare: Miere: 42 zile.
Daci tratamentul cu Perizin a fost aplicat cu mai putin de 6 sdptimani inainte de cules, toata

mierea recoltatd va fi consideratd deseu.

r 9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: Folositi emulsia

diluata in aceeasi zi.

[11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE o]
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iy 12,7 PRECAUTII  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

\\. ,5‘;’:‘;\ . o . . .. o e . . .
@‘\, se’pastra la distantd de persoanele neinstruite, de copii, apd potabild, alimente si hrana
d""‘}f‘entruia male.

&

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar” - se elibercaza numai pe bazi de retetd veterinara.

|14,  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060026

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR :

Eticheta flaconului de 10 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Perizin 3.2 %, emulsie concentrata pentru albine melifere
Cumafos

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J

Cumafos 32 mg/ ml

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

10 ml

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Utilizare numai in stupii de albine.

[5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Miere: 42 zile.

6. NUMARUL SERIEI B

Lot{numar}

7. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an} N ‘
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: Folositi emulsia

diluati in aceeasi zi.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar”




