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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
APIVARATRAZ

Solutie antiparazitari APIVARATRAZ (substanti activd Amitraz 150 mg/ml), pentru albine
melifere.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml APIVARATRAZ solutie antiparazitaré contine:

Substanta activi:
Ingredienti Cantitatea la 1 ml
Amitraz 150 mg
Excipienti:
Solvent Cantitatea la 1 ml
Xilen ad 1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie antiparazitard de uz extern.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Albine melifere

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:
APIVARATRAZ-ul se recomanda in tratamentul varoozei la albinele melifere.
Se utilizeazd sub formé de fumigatii, prin urdinis, la toti stupii, pe toatd durata sezonului activ.
Tratamentul cel mai eficient este cel de toamni, cand nu mai exista puiet cépacit, sau este
indepartat. Primul tratament se va face primévara si se va repeta la 10 zile.

Urmatorul tratament se va efectua dupd extragerea mierii de salcam si apoi dupé extragerea
mierii de tei. Un alt tratament se va face in luna august, dupa recoltarea mierii de floarea
soarelui.

Toamna se vor face 3 tratamente la interval de 7 - 10 zile. Pentru a nu se perpetua varooza in
stupine este foarte important ca cel pugin ultimul tratament de toamni si se execute in absenta
puietului capacit.

Tratamentele se vor aplica numai cand temperatura exterioara este de peste 12°C (intervaly

amurg).
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4.3. Contraindicatii:
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi oricare dintre excipienti.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu existé.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Deoarece la nivelul hértiei, in timpul arderii, se dezvoltd temperaturi de 300 - 400°C, hértia
fumigeni aprinsi se va ageza pe plase de sirma sau pe bucati de tabla, pentru a nu provoca
incendii.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul
de uz veterinar la animale:

APIVARATRAZ. -ul este un lichid inflamabil!

Substanta activi din APIVARATRAZ este toxica (grupa a III-a de toxicitate: moderat toxic).
Daci solutia a ajuns accidental pe piele, aceasta se spalad cu multa apa si sapun. Ochii
contaminati se vor spéla cu apa timp de 15 minute, imbrécdmintea contaminata se
indepirteazd imediat si se spali cu ap3 si sipun, in caz de ingestie sau contact accidental
solicitafi imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul medicamentului sau
eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Administrat la doza recomandati medicamentul nu prezinti reactii adverse. Depésirea
dozelor, a timpului de inchidere a urdinisului, ca §i nerespectarea temperaturii ambientale pot
duce la aparitia de reactii adverse. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt
mentionate in prospect, v rugdm sa informati medicul veterinar.

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:
Nu se administreazi cu alte antiparazitare.

4.9. Dozi si cale de administrare:
Se administreaza prin fumigatii.
Medicamentul (sub formai lichida) se ia cu o pipetd cu care se picurd pe banda de hartie, la o
distanta egala intre picaturi, astfel:

stup multietajat: 2 picituri medicament/un corp de stup;
stup Dadant: 3 picaturi/un corp de stup;

stup orizontal: 5 picdturi/un corp de stup.




Daci familiile au fost restranse pentru iernat si diafragmate, cu diafragma total despértitoare,
atunci cantitatea de APIVARATRAZ folosita va fi:

stup multietajat: 1 piciturd medicament/o jumaitate de stup;

stup dadant: 2 picituri/doud treimi de stup;

stup orizontal: 3 picaturi/o jumétate de corp de stup.

Daci intr-un stup orizontal existd doud familii fiecareia i se vor administra cate 3 picaturi de
APIVARATRAZ. Pentru o ardere completi a hartiei, aceasta va fi pliatd armonicad. Banda de
héartie se va aprinde la ambele capete, se va introduce (féra flacérd) in stup prin urdinis, care
imediat se va inchide pentru un timp de maxim 15 minute.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
Nu se va miri numdrul de picaturi de APIVARATRAZ fata de dozele prescrise deoarece
poate avea loc o intoxicare in diferite grade a albinelor.

4.11 Perioada de asteptare:

Miere: zero zile.

Mierea recoltatd in timpul tratamentului cu APIVARATRAZ nu va fi destinatd consumului
uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Ectoparaziticide, insecticide si repelenti.
Codul veterinar ATC: QP53ADO01

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Amitrazul este o substantd acaricidi care actioneazi prin contact si prin inhalatie, reusind sa
omoare parazitii liberi de pe corpul albinelor prin blocarea functiilor enzimatice si nervoase
ale acestora. Parazitii vor muri maximum in 3 — 4 zile, in functie de cantitatea de substanta
activd acumulata.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Amitrazul este absorbit rapid dupd administrarea orala si eliminate din majoritatea tesuturilor
in citeva zile. Este rapid metabolizat si excretat in special prin excretie. Medicamentul final
este acidul 4 — amino 3 — metilbenzoic care este rapid conjugat si excretat. Amitrazul este slab
absorbit pe cale dermica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Xilen




6.2 Incompatibilititi:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului precum este ambalt pentru comercializare: 24 luni
in ambalaj original.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 12 luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

La temperatura +18°C, ferit de inghet, in ambalajul original, bine inchis.
A se proteja de lumina directd, a se feri de surse de caldura.

A nu se lasa la indemina copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din sticld brund prevazute cu dop de siguranta din polietilena de joasa densitate a
cate 10 ml solutie antiparazitara.

Fiecare flacon este ambalat individual intr-o cutie de carton impreund cu 60 de benzi de hirtie
fumigena, pipetd din polietilend de joasd densitate i un prospect cu instructiuni de utilizare.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Nu se cunosc efecte toxice asupra mediului.

Dupa golire ambalajele se vor depozita in recipiente de colectare.

Ambalajele golite nu se reutilizeazi.

Evaluarea riscurilor asupra mediului

Conform HG Nr. 696 din 11-07-2018

pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din
activitatea medicala.

In temeiul art. 55 din Legea nr. 209 din 29 iulie 2016 privind deseurile (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2016, nr. 459-471, art. 916), cu modificérile i completdrile ulterioare,
art. 6 alin. (2) din Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183)

1) INFORMATII ECOLOGICE.

Se evitd contaminarea surselor de apa.
a) Ecotoxicitate:
A nu se scurge in sitemele de canalizare.

2) CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA.




Medicamentul de uz veterinar neconsumat se va returna la farmacia veterinard sau punct
farmaceutic veterinar, ce detin tomberoane speciale pentru colectarea medicamentelor
expirate.

La sediul companiei Medicamentum SRL se va efectua nimicirea prin urmétoarele metode:
autoclavarea deseurilor — tehnologie de tratare termica la temperaturi scizute (cuprinse intre
100°C si 180°C) a deseurilor infectioase/taietoare-intepatoare in conditii umede (cu aburi
fierbinti sub presiune) in instalatii special destinate;

tratarea chimicd a deseurilor — proces de tratare a deseurilor prin utilizarea dezinfectantilor, a
mediului alcalin sau a incapsularii;

3) INFORMATII PRIVIND TRANSPORTUL.
Nu este clasificat ca fiind periculos pentru transport.
ADR/RID Fara restrictii la transport.
IMDG Fari restrictii la transport.
IATA/ICAO Fara restrictii la transport.
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