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ANEXA NR.1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

PROTOFIL, solutie orala pentru albine melifere
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 g produs contin:

Substante active:

Uleiuri volatile..........ccccvvereeeene 0,18 g

Provenite din plantele:
- Herba Taraxaci (planta uscata de papadie) 10 g
- Herba Thymi (planta uscati de cimbru de culturf) 5 g
- Flores Millefolii (flori uscate de coada soricelului) 3 g
- Herba Basilici (planta uscatd de busuioc) 2 g

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a | Compozitia cantitativa, daca acesta informatie este
altor constituenti esentiala pentru administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar

Complex de vitamine B
Alcool etilic farmaceutic 96°
Apd purificatd

Solutie orald de culoare bruna, cu miros si gust caracteristic.
3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta

Albine melifere (Apis mellifera).

3.2. Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul nosemozei produsid de Nosema spp. la albinele melifere. Pentru stimularea dezvoltérii
familiilor de albine, precum si n stiri de intoxicatii cronice ale acestora.

3.3. Contraindicatii

Nu exista.

3.4. Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta

Cand se administreaza produsul in sirop de zahdr sau miere, pentru a preveni o eventuald agitare a

albinelor datoratd mirosului aromatic placut emanat de produs, se recomanda administrarea seara, pentru a
da posibilitatea acestora sa-1 consume pana dimineata.
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Precautii specialéxcare trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
a

animale 7
Produsul medicinal veterinar va fi manipulat si utilizat doar de personalul sanitar-veterinar si apicultor.
In caz de intoxicatie accidentala la om produsa prin ingerarea produsului, solicitati sfatul medicului si
prezentati-i acestuia prospectul produsului.

Produsul contine alcool etilic, este inflamabil si se recomanda a se feri de surse de foc deschis.

3.6. Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Nu este cazul.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

3.9. Ciide administrare si doze.

Produsul se administreaza astfel:

- in sirop de zahdr sau miere 1n cantitate de 20 ml produs medcinal veterinar per litru sirop, repetat de 3-4
ori; asigurandu-se 250-500 ml sirop medicamentat / familia de albine

- 1n pasta proteici pentru hrana albinelor in cantitate de 40 ml produs medicinal veterinar per kg pasta,
asigurandu-se 50-80 ml pasta proteica medicamentata / familia de albine / sezon (primévara si toamna) in
functie de marimea familiei de albine si de starea acesteia, pentru o eficacitate sporitd

Produsul se administreaza imediat dup incorporarea in sirop si/sau pasta proteica.

Se poate administra toamna in siropul de zahdr sau miere pentru stimulare sau completarea rezervelor de
hrani si primavara in pasta proteica §i in sirop.

Produsul se administreazi familiilor de albine afectate de nosemozi, de intoxicatii cronice, slabite de
intemperii si roiurilor pentru stimularea dezvoltdrii de populatii de albine c&t mai numeroase.

Se trateazi toate familiile de albine din stupind, inclusiv roiurile.

Tratand numai o parte din efectiv se poate declansa furtisagul, fenomen specific albinelor prin care isi furd
mierea.

Eficacitatea tratamentului in combaterea nosemozei depinde de mai multi factori: intrefinerea albinelor in
conditii optime de cregtere, alimentatia si igiena.

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

In caz de supradozare se inliturd din stup siropul sau pasta proteici ce contin produsul medicinal
veterinar. Dacd nu se iau aceste masuri se ajunge la intoxicarea albinelor, insotitd de mortalitate.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul
de dezvoltare a rezistentei.

Nu este cazul.



3.12. Perioade de asteptare

Zero zile,
Nu se utilizeaza in timpul culesului.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Cod ATC vet:
4.2, Farmacodinamie

Produsul, prin extractele din plante, vitaminele si microelementele pe care le contine, stimuleazi secretia
enzimatica digestiva a albinelor si larvelor, conducénd la un Tnalt grad de digerare a hranei, inhiband flora
patogend intestinald si Impiedicd dezvoltarea Nosema spp. Mitcile isi intensificd ouatul, creste populatia
stupilor i productia acestora.

In compozitia produsului intrd uleiuri esentiale care contin hidrocarburi ciclice si alifatice, sesquiterpene,
triterpene, compusi fenolici, acid oleanolic, compusi flavonici, microelemente gi complex vitaminic B, ce
se gisesc in mod natural in plantele Taraxacum officinalis, Thymus vulgaris, Achillea millefolium si
Ocimum basilicum. Datoritd acestor caracteristici, produsul poate penetra toate membranele Nosema spp.
stopand astfel dezvoltarea ulterioard a parazitului. Mecanismul de actiune asupra protozoarului Nosema
spp. nu este pe deplin inteles.

Avand in vedere compozitia, produsul ajuté la refacerea celulelor epiteliului intestinal distruse de Nosema
spp., prin stimularea multiplicarii celulare.

4.3. Farmacocinetica

Nu existi pidnid 1n prezent date specifice privind farmacocinetica si metabolizarea extractelor
hidroalcoolice din compozitia produsului medicinal veterinar .

Substantele naturale prezente in diferite plante aromatice, uleiurile esentiale contindnd hidrocarburi ciclice
si alifatice, sesquiterpene, triterpene, compusi fenolici, acid oleanolic, compusi flavonici, microelemente si
complexul vitaminic B, sunt rapid metabolizate si eliminate In/din organismul albinei.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1. Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar : a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in sirop de zahar sau miere si/sau pasta proteica: a se utiliza
imediat.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.
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A se pastra in lo¢ pscat.
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Produsul medicingl;veterinar nu se va depozita la un loc cu substantele pesticide pentru a nu se contamina si
deveni toxic pentru albine.

Produsul medicinal veterinar este inflamabil, se va pastra ferit de surse de foc deschis.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din PET de 500 ml sau 1000 ml, inchis cu capac din plastic cu filet.

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

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

INSTITUTUL DE CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU APICULTURA S.A.

7. NUMARUL ( NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160442

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

09.06.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescripie.

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






ANEXA NR. III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETA/PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR- ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

Flacon din PET x 5()0 ml, 1000 ml.

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PROTOFIL, solutie orala pentru albine melifere

[ 2. COMPOZITIE ]

100 g produs contin:

Substante active:

Uleiuri volatile 0,18 g

Provenite din plantele:
- Herba Taraxaci (planta uscata de papadie) 10 g
- Herba Thymi (planta uscati de cimbru de culturd) 5g
- Flores Millefolii (flori uscate de coada soricelului) 3g
- Herba Basilici (planta uscatd de busuioc) 2g

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

Flacon x 500 ml, 1000 ml.

[4. SPECH TINTA ]

Albine melifere (dpis Mellifera).

(5. INDICATII DE UTILIZARE |

Tratamentul nosemozei produsi de Nosema spp. la albinele melifere. Pentru stimularea dezvoltdrii
familiilor de albine, precum si in stiri de intoxicatii cronice ale acestora.

[[6. CONTRAINDICATII ]
Nu existi.

[ 7. ATENTIONARI SPECIALE 4 ]
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tintd

Cand se administreazd produsul in sirop de zahir sau miere, pentru a preveni o eventuala agitare a
albinelor datoratd mirosului aromatic plicut emanat de produs, se recomandd administrarea seara,
pentru a da posibilitatea acestora si-1 consume pani dimineaa.

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

Produsul medicinal veterinar va fi manipulat si utilizat doar de personalul sanitar-veterinar si apicultor.
In caz de intoxicatie accidentala la om, produsa prin ingerarea produsului, solicitati sfatul medicului si
prezentati-i acestuia prospectul produsului

Produsul contine alcool etilic, este inflamabil si se recomanda a se feri de surse de foc deschis.

-
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Precautii speciale pentru protectia mediului V\\

Avand in vedere compozitua produsului, doza si concentratia in substante active, considetam ca
produsul nu polueaza mediul inconjurator.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului:
Nu este cazul.

Interactfiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

Supradozaj
In caz de supradozare se inlatura din stup siropul sau pasta proteica ce contine Protofil. Daca nu se iau
aceste masuri se ajunge la intoxicarea albinelor, insotita de mortalitate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

[ 8. EVENIMENTE ADVERSE |

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai
intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect
sau prin sistemul national de raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

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

Produsul se administreaza astfel:

- in sirop de zahar sau miere in cantitate de 20 ml produs medicinal veterinar per litru sirop, repetat
de 3 - 4 ori, asigurandu-se 250 - 500 ml sirop medicamentat / familia de albine,

- in pasta proteicd pentru hrana albinelor in cantitate de 40 ml produs medicinal veterinar per kg
asigurandu-se 50 - 80 ml pasta proteica medicamentata / familia de albine / sezon (primévara si
toamna) in functie de marimea familiei de albine si de starea acesteia.

l 10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul se administreaza imediat dupa incorporarea in sirop si/sau pasta proteica.

Se poate administra toamna in siropul de zahar sau miere pentru stimulare sau completarea rezervelor
de hrana si primavara in pasta proteica si in sirop.

Produsul se administreaza familiilor de albine afectate de nosemoza, de intoxicatii cronice, slabite de
intemperii si roiurilor, pentru stimularea dezvoltarii de populatii de albine cat mai numeroase.

Se trateazi toate familiile de albine din stupind, inclusiv roiurile. Tratdnd numai o parte din efectiv se
poate declasa furtisagul, fenomen specific albinelor prin care isi fura mierea.

Eficacitatea tratamentului in combaterea nosemozei depinde de mai multi factori: intretinerea albinelor
in conditii optime de crestere, alimentatia si igiena.



[11. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Zero zile.
Nu se utilizeaza in timpul culesului.

12. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

A se pistra in ambalajul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

Produsul medicinal veterinar nu se va depozita la un loc cu substante pesticide pentru a nu se contamina
si deveni toxic pentru albine.

Produsul medicinal este inflamabil, se va pastra ferit de surse de foc deschis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta, dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 misuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

| 14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE J

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

160442

Dimensiuni de ambalaj:
Flacon din PET x 500 ml, 1000 ml, inchis cu capac din plastic cu filet.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

| 16. 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.ew/veterinary).

[ 17. DATE DE CONTACT |

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei
si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

INSTITUTUL DE CERCETARE — DEZVOLTARE PENTRU APICULTURA S.A.

B-dul Ficusului, nr. 42, cod postal 013975, sector 1, Bucuresti, Roménia



Tel: 021.232.50.60
E-mail: secretariat@icdapicultura.ro

| 18. ALTE INFORMATII ]

[19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

[ 20. DATA EXPIRARII ]

Exp. {Il/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa incorporarea in siropul de zahar sau miere si/sau pasta proteica: a se
utiliza imediat.

| 21. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}



