,@W@Z)ef Lt —f— :

[Version 8, 10/20]2]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI -




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 banda impregnati contine:

Substanti éctivﬁ:.
Flumetrin 3,6 mg

Excipienti:
“Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Be_nzi subtiri din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu flumetrin,
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Albine (colonii).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Pentru diagnosticul, profilaxia si tratamentul varoozei in familiile de albine.
Val'ﬁstop strips este foarte bine tolerat de catre albine gi este usor de administrat. Manifestd o
eficacitate Tnaltd Tmpotriva acarienilor de Varroa destructor— pani la 98,6% la sfrsitul perioadei de
tratament (mentinere In stup).
4.3 . Contraindicatii
‘Yarostop st.rips nu se utilizeaza n timpul sezoanelor de recoltat miere.
4.4 Aten.gionﬁri speciale pentru fiecare specie tinté
Nu exista.

~ 4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

‘La utilizarea produsului se va tine cont de normele, practicile §i programele din apiculturd inclusiv
pentru evitarea apariliei rezistentei la substante acaricide.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale 7

Mainile vor fi spilate dupa utilizarea benzilor.
Nu se va méanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsuui.




\ rse. (frecventi si gravitate)

Nu au fost obsera}/ate

i Izhre in perioada de gestatfie, lactatie sau in perioada de ouat

Varostop strips nu interferd cu acii.v.itatea reginei din familia de albine si nici cu ouvile depuse.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4,9 Cantitati de administrat gi calea de administrare

Se administreaza in interiorul stupilor.

Pentru profilaxie:
- Se aplici | 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 primavara sau toamna.
Benzile vor fi plasate ntre fiecare douil rame, in treimea superioard a stupului,
Benzile vor fi mentinute in stup 35 de zile dar nu mai mult de 6 saptamani,

Pentru diagnosticul varoozei:
- Pe podeaua stupului se plaseazi o coald de hértie albd. Se aplicd 1 — 2 benzi ce vor fi mentinute in
stup timp de 24 de ore, verificind prezenta acarienilor mor{i pe coala de hértie alba.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenfii, antidoturi), dupi caz

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

4,11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: ectoparaziticide insecticide si repelenti; piretrine §i piretroizi; acaricid.
Codul veterinar ATC: QP53AC05 ‘

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Datoritd substantei active impreg:natﬁ in benzile de Varostop strips i actiunii prin contact direct,
investigatiile farmacodinamice si farmacocinetice ale produsului nu au fost efectuate Efectul
produsului provine din actiunea sa directd asupra acarienilor de Varoa destructor.
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Proprietiti farmacodinamice ale substanfei active - flumetrin e ay
Flumetrinul este un piretroid sintetic cu efect miticidal selectiv asupra sistemului nervos, ( /ﬂcarlemlor
de Varroa destructor. Provoaci o schimbare in permeabilitatea ionici si o activare repeg ¥ia pompe'




de sodiu, o activitate nervoasa spontani si o depolarizare tranzitorie in celula nervoasi iar ulteriér 6
contracie musculard, Cauzeaza o prelungire de lungd duratd a intensificirii fluxului nervos normal

prin cresterea permeabilitdfii sodice a membranei celulei nervoase conducind la episoade succesive si
repetate de excitabilitate,

5.2 Particulai‘itﬁti farmacocinetice

Vezi punctul 5.1.

Proprietiiti farmacocinetice ale substantei active - flumetrin

Proprietifile farmacocinetice ale flumetrinului din produsul medicinal veterinar Varostop strips sunt in .
strdnsd legdturd atit cu specificul modului de viata al familiei de albine cat $i cu caracteristicile
specifice dezvoltarii bolii parazitare la albine, varooza. . _

Flumetrinul de pe benzi ajunge pe corpul albinelor ca urmare a contactului direct al albinelor cu
acestea. De accea albinele constituie doar un purtitor pasiv al moleculelor de flumetrin. Prin
multiplele contacte sociale ale albinelor in stup acestea vor asigura astfel raspandirea flumetrinului 1n
intreaga colonie. Acesta isi va manifesta apoi efectul miticidal asupra paduchilor de Varroa destructor.
‘Dupé plasarea benzilor de Varostop strips in stup, cantitatea de flumetrin astfel introdusi va scidea
.gradat de la 3,6 mg pe fiecare bandi impregnata in prima zi pand la 0,3 mg dupd ziua a 37-a de
expunere,

Proprietifi referitoare la mediul Inconjuriitor

Flumetrin se descompune rapid in mediu — in decurs de 1 pana la 3 siptamani dupa aplicare. Din punct
de vedere ecologic este important de evidentiat toxicitatea sa redusé pentru pisdri, albine gi pesti.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Benzi subfiri din material lemnos (placaj din lemn de fag).

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

0.3 . Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 ° Precautit speciale pentru depozitare

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

A se péstra in ambalajul original.

A nu se deschide ambalajul decat imediat inaintea utilizarii

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

‘Cutie din carton conginénd un pachet din folie de aluminiu dublu stratificatd contindnd 10 benzi subtiri
din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu flumetrin.




-'recautu specnie pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
.desem llor provemte din utilizarea unor astfel de produse

_Ouce p:odus {9@]10ma veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de ploduse
rebuiee 'm-nj ¢ in conformitate cu cerinfele locale.

""”"31‘Ben‘ ﬁ;dﬁ»ValOS‘[Op Strips vor fi utilizate imediat dupi deschiderea ambalajului. Ambalajele deschise

si neutilizate precum si resturile de benzi rdmase dupi utilizare vor fi colectate intr-un loc special -
destinat si distruse prin incinerare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEY DE IMPORT PARALEL
SC PAMAS TRADING SRL

Str. Stefan Greceanu nr. 5, bloc L2, etaj 7, ap.12, Ploiesti,

Judetul Prahova,

Romania

Telefon: 0754243243
E-mail: logistica-ploiesti@pamastrading.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

09.09.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul,
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A, ETICHETARE




[INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (EXTERN)

CUTIE DIN CARTON cu un pachet din folie de aluminiu continand 10 benzi subtiri din material
lemnos

Ll'.‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

| 2. . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 bandd impregnata contine:
~ Substanti activi:
Flumetrin 3,6 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA |

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

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

Cutie din carton contindnd un pachet din folie de aluminiu dublu stratificatd continind 10 benzi subtiri
din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu flumetrin,

| 5. SPECH TINTA |

Albine (colonii).

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Pentru diagnosticul, profilaxia si tratamentul varoozei in familiile de albine.
Varostop strips este foarte bine tolerat de citre albine si este usor de administrat. Manifesti o

eficacitate inaltd impotriva acarienilor de Varroa destructor— pana la 98,6% la sfarsitul perioadei de
tratament (mentinere in stup).

| 7. © MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

- Se administreaza Tn interiorul stupilor,

Pentru profilaxie:
- Se aplicd 1 sau 2 benzi.

Penfru 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 primivara sau toamna.
Benzile vor fi plasate intre fiecare doud rame, in treimea superioari a stupului.
Benzile vor fi mentinute in stup 35 de zile dar nu mai mult de 6 saptaméni,




Pentru dia Lnos'tlc'hl 'varoozei:
- Pe podeaua: stupu}ul se plaseazid o coald de hértie alba. Se aplicd 1 - 2 benzi ce vor fi men’gmute in
stup tlmp de 24 /dc ore, verificAnd prezenia acarienilor morti pe coala de hartie albi.

8. T"'i"MP DE ASTEPTARE B

Timp de asteptare:
0 zile.

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

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

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

i 11. CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se piastra la temperaturd mai mare 30°C.
A se pistra in ambalajul original.
A nu se deschide ambalajul decat imediat imaintea utilizarii.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

,,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor,

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL |

SC PAMAS TRADING SRL

Str. Stefan Greceanu nr. 5, bloc L2, etaj 7, ap.12, Ploiesti,
Judetu! Prahova,

Romania

Telefon; 0754243243

E-mail: logistica-ploiesti@pamastrading.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII F

Pachet din folie de aluminiu dublu stratificati continind 10 benzi subtiri din material lemnos
(placa_; din lemn de fag) i impregnate cu flumetrin,

u; _DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

LZ. _ NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALFL

SC PAMAS TRADING SRL

Str. Stefan Greceanu nr. 5, bloc L2, etaj 7, ap.12, Ploiesti,
Judetul Prahova,

Romania

Telefon: 0754243243

E-mail: logistica-ploiesti@pamastrading.ro

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; a se utiliza imediat,

n NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

| 5. . MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

‘Numai pentru uz veterinar.

10
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU :
Varostop — strips, 3,6 mg / bandi, benzi impregnate pentru albine.,

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul Autorizatiei de Import Paralel

SC PAMAS TRADING SRL

Str. Stefan Greceanu nr. 5, bloc L2, etaj 7, ap.12, Ploiesti
Judetul Prahova,

Romania

-Telefon: 0754243243

E-mail: logistica-ploiesti@pamastrading.ro

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Primavet-Sofia Ltd.

Bvd. Slivnitza 21 1A

Sofia 1528, Posi 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)

1 band impregnatd contine:
Substanti activi:
"Flumetrin 3,6 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

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

Varostop strips este foarte bine tolerat de catre albine si este usor de administrat. Manifesti o
eficacitate inalta impotriva acarienilor de Varroa destructor— pand la 98,6% la sfargitul perioadei de
tratament (mentinere in stup). '
‘5. CONTRAINDICATII
+ Varostop — strips nu se utilizeazi in timpul sezoanelor de recoltat miere.
6.  REACTII ADVERSE
" Nu au fost observate.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati-medicul veterinar. A

7. SPECH TINTA

* Albine (colonii).
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\'POSOLOGI ' PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMlNISTRARI‘, S1
_ MOD DE ADMINISTRARE
E -Se admmlstluaz ‘ift interiorul stupilor.

,f

g Peﬁ_tr'u m;oﬁlam:
- Se aplicd 1 sau 2 benzi.

Pentru fratament.

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 aplicé In timpul sezoanelor de primavard sau toamna.
Benzile vor fi plasate intre fiecare doud rame, in treimea superioari a stupului.
Benzile vor fi mentinute in stup 35 de zile dar nu mai mult de 6 siptamani.

Pentru diagnosticul varoozei;
- Pe podeaua stupului se plaseazii o coald de hértie alba. Se aplicad 1 — 2 benzi ce vor fi mentinute in
stup timp de 24 de ore, verificAnd prezenta acarienilor morgi pe coala de hartie alba.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pachetul din folie de aluminiu trebuie deschis si benzile scoase doar imediat nainte de utilizare,
Benzile sunt plasate intre spatiile dintre faguri, in zona centrald §i in treimea superioars a stupului,
agitate intre rame,

Tratamentul familiilor de albine cu Varostop trebuic efectuat astfel:

- Primévara devreme — atunci cénd In familia de albine nu existd zone mari cu puiet.

- n timpul verii — dupi sezonul de cules al mierii, cAnd reginele sunt putemw restrictionate la ouat,
zonele din stup cu albine $i puiet sunt mici, restul zonelor sunt pline cu miere §i majoritatea femelelor
acarieni se gisesc atasate pe albine. Tratamentul se aplicii direct dupa extractia mierii rezultatd dupi
principalul cules.

- In toamni — céind zonele cu puiet scad progresiv.

1¢. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se péstra In ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie dupa{EXP}. Data expnam
se referd la ultima zi din acea luna. '
A nu se desface pachetul din folie de aluminiu decét inainte de utilizare.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta: o
Nu existi. J

Precautii speciale pentru utilizare:
Pachetul din folie de aluminiu se deschide doar imediat Tnaintea utilizarii.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale:
La utilizarea produsului se va {ine cont de normele, practicile si programele din apiculturd inclusiv
pentru evitarea aparitiei rezistenfei la substante acaricide.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreazii produsu] medicinal veterinar la
. animale:

Mainile vor fi spilate dupi utilizarea benzilor.
Nu se va ménca, bea sau fuma n timpul utilizérii produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cuiosc,

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):
Forma farmaceuticd solida — benzi subtiri din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu
flumetrin, nu permite supradozarea.

Incompatibilitati;
Nu este cazul.

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.

Benzile de Varostop Strips vor fi utilizate imediat dupd deschiderea ambalajului. Ambalajele deschise
si neutilizate precum s§i resturile de benzi rdmase dupd utilizare vor fi colectate inir-un loc special
destinat si distruse prin incinerare,

Medicamentele nu trebuje aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:

Cutie din carton congindnd un pachet din folie de aluminiu dublu stratificati con{inind 10 benzi subfiri
din material lemnos (placaj din lemn de fag) impregnate cu flumetrin.

Pentru orice informatit referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al Detinatorului Autorizatiei de Import Paralel.

SC PAMAS TRADING SRL
Str. Stefan Greceanu Nr.5
BLL2. Et.7. Ap.12
Mun.Ploiesti
“Jud. Prahova
Romania
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