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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUTI MEDICINAL VETERINAR

Varostop—strips, 3,6 mg / banda, benzi impregnate pentru albine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 banda impregnata continc:

Substanta activa:
Flumetrin 3,6 mg

Pentru lista completa a excipientilor. vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Benzi subtirt din material lemnos (placaj din lemn de-fag) impregnate cu [Tumetrin.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Albine (colonii).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor {inta

Pentru diagnosticul, profilaxia si tratamentul varoozei in familiile de albinc.
4.3 Contraindicatii

Varostop strips nu se utilizeaza in timpul sezoanclor de recoltat miere.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utilizarea produsului se va {ine cont de normele, practicile si programele din apiculturd inclusiv
pentru cvitarea aparitiei rezistenfei la substante acaricide.

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

animale
Mainile vor fi spalate dupa utilizarea benzilor.

A sc evita contactul benzilor cu mierea.
Nu se va manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu au fost obscrvate.

4.7  Utilizare in perioada de gestatic, lactatie sau in perioada de ouat
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\ arO3top sUrips nainterferd cu activitatea reginei din funtdia de albine srnict cu oudlele depuse

48  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

\l‘.

Nu s¢ cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza in interiorul stupilor.

Pentru profilaxie:
- Se aplicd 1 sau 2 benzi.

Pentru tratament:

Doza depinde de puterea familiei de albine:

- Familiile de albine tinere sau slab infestate: 2 benzi
- Familiile de albine normal dezvoltate: 4 benzi

Benzile se aplicd in timpul sezoanelor de primdvara sau toamna.
Benzile vor fi plasate intre ficcare doud rame, in treimea superioard a stupului.
Benzile vor fi mentinute in stup 35 de zile dar nu mai mult de 6 sdptamani.

Pentru diagnosticul varoozei:
- Pe podcaua stupului se plaseaza o coald de hartie albd. Se aplica | -2 benzi ce vor fi mentinute in

stup timp de 24 de ore, verificand prezenta acarienilor morti pe coala de hartie alba.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Forma farmaceutica solida — benzi subtiri din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu
flumetrin, nu permite supradozarca.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide insecticide si repelenti; piretrine si piretroizi; acaricid.
Codul veterinar ATC: QPS3ACO5

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Datoritd substantei active impregnata in benzile de Varostop strips si actiunii prin contact direct,
investigatiile farmacodinamice si farmacocinetice ale produsului nu au fost efectuate. Efectul
preparatului provine din actiunea sa directa asupra acarienilor de Varoa.

Proprietiti farmacodinamice ale substantei active - flumethrin

Flumethrin este un piretroid sintetic cu efect miticidal selectiv asupra sistemului nervos al acarienilor
/

/

de Varroa destructor. Provoaci o schimbare in permeabilitatea ionicd si o activare repetitiva a pompeli
de sodiu, o activitate nervoasd spontana si o depolarizare tranzitorie in celula nervoasa ! '
contractie musculari. Cauzeaza o prelungire de lunga durata a intensificérii fluxului
prin cresterea permeabilitatii sodice a membranei celulei nervoase conducédnd la episo

repetate de excitabilitate.
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Proprietdti farmacocinetice ale substantei active - flumetrin

Proprietdtile farmacocinetice ale flumetrinului din produsul medicinal veterinar Varostop strips sunt in
strinsd legaturd atat cu specificul modului de viatd al tamiliei de albine cit si cu caracteristicile
specifice dezvoltarii bolii parazitare la albine, varooza.

Flumetrinul de pe benzi ajunge pe corpul albinelor ca urmarc a contactului direct al albinclor cu
acestea. De aceea albinele constitvie doar un purtator pasiv al moleculelor de flumethrin, Prin
multiplele contacte sociale ale albinelor in stup acestea vor asigura astfel raspandirea flumethrinului in
intreaga colonic. Acesta isi va manifesta apoi efectul miticidal asupra paduchilor de Varroa destructor.
Dupd plasarea benzilor de Varostop strips in stup. cantitatea de flumetrin astfel introdusd va scidea
eradat de fa 3.6 myg pe fiecare banda impregnatd in prima zi pand la 0.3 mg dupi ziva a 37-a de

expunere.
Proprietiiti referitoare la mediul inconjuritor
Ilumetrin se descompune rapid in mediu — in decurs de 1 pand la 3 saptamani dupéa aplicare. Din punct

de vedere ecologic este important de evidentiat toxicitatea sa redusa pentru pasari, albine si pesti.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Benzi subtiri din material lemnos (placaj din lemn de fag).
6.2 Incompatibilitafi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum cste ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a s¢ utiliza imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

A se pistra in ambalajul original.
A nu se deschide ambalajul decat imediat inaintea utilizarii

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton continand un pachet din folie de aluminiu dublu stratificata continand 10 benzi subtiri
din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu {lumetrin.

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 cerinfele locale.

Benzile de Varostop Strips vor fi utilizate imediat dupa deschiderea ambalajului.
si neutilizate precum si resturile de benzi ramase dupd utilizare vor fi colecta
destinat si distruse prin incinerare.

Medicamentele nu trebuic aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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thsare. Aceste masuri contribuie la protectia mediufui.

Primavet-Sofia Ltd.

Bvd. Slivnitza 211 A

Sofia 1528, Post box 9
Bulgaria

Tel: 00359/ 02/ 931 81 41-0
Fax: 00359/ 02/ 931 81 41
E-mail: primavet@abv.bg

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi pe baza de reteta veterinara.

\Ului veterinar informatii referitoare la modalitatea de climinare a medicamentelor care
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<D.

ANEXA II [Not applicable for MRP/DCP]

<PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE <SI> DETINATORUL (DETINATORII)

AUTORIZATIEI (AUTORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE
RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA :

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE>




Seets,) |
COMERCIALIZARE  RESPONSABIL  (RESPONSABILI)  PENTRU  ELIBERAR <‘?‘(nm\“\;§

SERIILOR DE PRODUS TS

Numele si adresa producédtorulut (producitorilor) substantei (substantelor) biologic active

FLUMETRIN

HANGZHOU THINK CHEMICAL CO., Ltd.

ROOM 719 BUILDING D MEIDU PLAZA 789
MOGANSHAN ROAD HANGZHOU 310011 CHINA
CHINA

Tel: +86-571-81956191; 81956192

Fax: + 86-571-81956190

WEBSITE: HTTP:/WWW.THINKCHEM.COM
EMAIL: SALES@THINKCHEM.COM

MSN: THINKCHEM@HOTMAIL.COM

FLUMETRIN

SINOCO CHEMICAL CO., LIMITED

ROOM 719 BUILDING D MEIDU PLAZA 789
MOGANSHAN ROAD HANGZHOU 310011 CHINA
CHINA

Tel.: +86-571-88991960; 81956192

Fax: + 86-571-81956190

Numele si adresa producitorului (producitorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor

de produs

“Primavet-Sofia” Ltd

211A, Slivnica blvd., Sofia, Bulgaria

Phone/fax; ++3592 931 81 41

For correspondence: Post Box 9, Sofia 1528, Bulgaria
E-mail: primavet@abv.bg

Dr. F. Stanchev

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sd cuprinda numele si adresa producatorului
responsabil pentru cliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTH ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberdrii cu refetd veterinard.




TARATIE REFERITOARE LA LINITELE MAXIME DE REZIDUURI

ar pharmaceutical productsf

Substan{a activa din Varostop este o substan{a permisi aga cum este descrisa in tabelul 1 al anexci la
Regulamentul Comisiei (UE) No. 37/2010:

B o . Alte prevedert

Substan{a . L Limite . . (conform
. . Reziduu Specii de . fesuturi N .
Farmacologic marker animalc maxime de - Art. 14(7) Clasificare terapeuticd
Activa ¢ ¢ ‘ reziduuri hinte al Reg. (1°C)
No 476/2009) ) o o

10 pug/kg | Muychi |

150 ug/kg | Grasime )
Nu sunt intrate in

Bovine 20 pg/ke Ficat

- o — - vigoare.
Flumetrin 10 pg/kg Rinichi ”
(suma de 30wk L
. . J(r b - . . .
1Zzomerl 30 ng/ke pte Agengr antiparazitan
Flumetrin trans-7.) 10 pg/kg Muschi Nu peatru utilizare / Agenti impotriva
Ovine 1530 ug/kg | Grasime la animale al ciror ectoparazitilor.
20 pg/ke Ficat laple cste destinat
10 pe/ke Rinichi consumului uman.
Nu este Nu  sunt | Nueste . i
N . Nu sunt intrate in
cazul. Albine necesare cazul. vigoare
LMR-uri. S B

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Niciuna.
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE
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CINFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR =
N

; . I
' CUTIE DIN CARTON cu un pachet din folic de aluminiu continand 10 benzi subtir din n]:nc,'z:ia'l-‘l'-.!?c\:\\\}
Clemnos '

—— J

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Varostop — strips, 3,6 mg / banda, benzi impregnate pentru albine.
Flumetrin.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ' |

I banda impregnata contine:
Substanta activa:
Flumetrin 3,6mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

L

Benzi subtiri din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu [Tumelrin,

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie din carton confinand un pachet din folie de aluminiu dublu stratificatd continand 10 benzi subtiri
din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu [lumetrin.

5. SPECII TINTA |

Albine (colonii).

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru diagnosticul, profilaxia si tratamentul varoozei in familiile de albine.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza n interiorul stuptlor.

Pentru profilaxie:
- Se aplica 1 sau 2 benzi.

Pentru tratament:

Doza depinde de puterca familici de albine:

- Familiile de albine tinere sau slab infestate: 2 benzi
- Familiile de albine normal dezvoltate: 4 benzi

Benzile se aplica in timpul sezoanelor de primdvara sau toamna.
Benzile vor fi plasate intre fiecare doud rame, in treimea superioara a stupulut.
Benzile vor fi mentinute in stup 35 de zile dar nu mai mult de 6 sdptamani.

Pentru diagnosticul varoozei:
- Pe podeaua stupului se plaseaza o coala de hartie alba. Se aplicd 1 — 25
stup timp de 24 de ore. verificAnd prezenta acarienilor morti pe coala de
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CASTEPTARE

9 9 " \TFV[[()VARF (ATENTIONARI) SP! Cl \I A (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Varostop strips nu se utilizeaza in timpul sezoanelor de recoltat miere.

| 10. DATA EXPIRARII B ) o

EXP {luni/an}

!71!. (‘(V\'l)!TII SPECIALF DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare 30°C
A se pistra In ambalajul original.
A nu sc deschide ambalajul decit imediat inaintea utilizarii

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic climinate in conformitate cu cerintele locale.

Benzile de Varostop Strips vor fi utilizate imediat dupi deschiderea ambalajului. Ambalajele deschise
si neutilizate precum si resturile de benzi ramase dupa utilizare vor fi colectate intr-un loc special
destinat si distruse prin incincrare,

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.

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

(

-Numai pentru uz veterinar™. Sc elibereazd numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

(15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Primavet-Sofia L.td.

Bvd. Slivnitza 211A

Sofia 1528, Post box 9
Bulgaria

Tel: 00359/ 02/ 931 81 41-0
Fax: 00359/ 02/ 931 81 41
E-mail: primavet(@abv.bg

!

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{riumdir}
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CINFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAL FOLIT W N
! s D
| N . RN
| Pachet din folic de aluminiu dublu stratificata confinand 10 benzi subtiri din material lemnos (-p,l];lcnjﬂi\ﬁ\o“\

’ din Temn de fag) impregnate cu flumetrin.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Varostop - strips, 3,6 mg / banda, benzi impregnate pentru albine.
Flumetrin.
2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Primavet-Sofia Ltd.

l3. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

FS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT e
Varostop — strips, 3,6 mg/ banda, benzi impregnate pentru albine, , M.
1. NUMFLLE SIADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERARFA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si proclucz'ltoljgJ,,rg_‘sp_()gsnbil pentru cliberarea serici:
Primavet-Sofia Ltd.

Bvd. Slivnitza 21 1A

Sofia 1528, Post box 9

Bulgaria

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Varostop — strips, 3,6 mg / banda, benzi impregnate pentru albine.
Flumetrin.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
I banda impregnata confine:

Substanta activa:
Flumetrin 3,6mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru diagnosticul, profilaxia si tratamentul varoozei in familiilc de albine.

3. CONTRAINDICATII

Varostop — strips nu se utilizeaza in timpul sezoanelor de recoltat miere.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost observate.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Albine (colonii).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza in interiorul stupilor.




Pentru profifpyic:
. - “'\.“ N 3 .
- Se apligglsau 2 bensi
~ D

Tmiliilc de atbine tinere sau stab infestate: 2 benzi
- Familiile de albine normal dezvoltate: 4 benzi

Benzile se aplica in timpul sezoanclor de primdvara sau toamna.
Benzile vor [i plasate intre fiecare doud rame, in treimea superioard a stupulut.
Benzile vor fi mentinute in stup 35 de zile dar nu mai mult de 6 sdptamani.

Pentru diaunosticul varoozed:
- Pe podeaua stupului se plaseazd o coala de hartie alba. Se aplica 1 — 2 benzi ce vor fi mentinute in

stup timp de 24 de ore, verificand prezenia acarienilor mor(i pe coala de hartie atba.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pachetul din folie de aluminiu trebuie deschis si benzile scoase doar imediat inainte de utilizare.
Benzile sunt plasate intre spatiile dintre faguri, in zona centrald si in treimea superioard a stupului,

agatate intre rame.

Tratamentul familiilor de albine cu Varostop trebuie efectuat astlel:

- Primavara devreme — atunci cand in familia de albine nu exista zone mari cu puiet.

- In timpul verii — dupa sezonul de cules al mierii, cind reginele sunt puternic restricfionate la ouat,
zonele din stup cu albine si puiet sunt mici, restul zonelor sunt pline cu miere si majoritatea femelelor
acarieni se gasesc atasate pe albine. Tratamentul se aplica direct dupa extractia mierii rezultata dupa

principalul cules.
- In toamna — ciind zonele cu puict scad progresiv.

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se deschide ambalajul decat imediat inaintea utilizarii

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie dupa{EXP}. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

A nu sc desface pachetul din folic de aluminiu decat Inainte de utilizare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare:
Pachetul din folie de aluminiu se deschide doar imediat inaintea utilizarii.




Precautii speciale pentru utilizare Ja animale:

La utilizarea produsului se va tine cont de normele. practicile si programele din apiculturd inclusiv
pentru evitarca aparijici rezistentei la substante acaricide.

DIV e sorale (A e T « N N YT . Ny . ety 7 Y[ 3 Aty 1
Precautin speciale care vor {1 late de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Mainile vor fi spalate dupa utilizarea benzilor.
Nu se va minca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (sunptome, proceduri de urgenta. antidot):
Forma farmaceuticd solida — benzi subtiri din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu

flumethrin, nu permite supradozarea.

Incompatibilitati:
Nu ¢ste cazul.

13. PRECAUTH 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 climinate Tn conformitate cu cerintele locale.

Benzile de Varostop Strips vor fi utilizate imediat dupa deschiderea ambalajului. Ambalajele deschise
si neutilizate precum si resturile de benzi ramase dupa utilizare vor fi colcctate intr-un loc special
destinat st distruse prin incinerare.

Medicamentele nu trebuic aruncalte n ape reziduale sau resturi menajerc.

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

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:
Cutie din carton continand un pachet din folie de aluminiu dublu stratificatd confinand 10 benzi subtiri

din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu {lumetrin.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactai
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC PAMAS TRADING SRL
Str. Stefan Greceanu Nr.5
BLL2. Et.7. Ap.12

Ploiesti

Jud. Prahova

Romania




