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1. © ' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

API LIFE VAR -Tablete impregnate pentru albine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare tableta contine:

Substante active:

Timol cristale 8,00 g

Eucalipt —ulei 1,72 g (1,8-Cineolo>1,20 g)

Camfor racemic 0,39 g

L-Mentol 0,39¢g

Excipienti:

Pentru lista completé a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tableta impregnata cu uleiuri esentiale pentru stup, de culoare verde, constituita
din material inert solid - rasina fenolica expandata, cu dimensiuni de 5,0 x 7,5 x

0,5 cm.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Albine (Apis mellifera)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infestatiei cu acarieni din genul Varroa:Varroa destructor Anderson
and Trueman,Varroa jacobsoni Oud., Acarapis woodi Rennie.

4.3  Contraindicatii

Efectuati tratamentele fara catul stupului

Evitafi riscul furtisagului forméand familii puternice si omogene, tratdnd in acelasi
timp toti stupii din stupina.

Nu efectuafi tratamente in timpul perioadelor lipsite de cules pentru a preveni
aparitia furtisagului.

In caz de temperaturi mai mari de 30° C, trebuie obisnuite albinele cu mirosul
produsului, prin administrarea unei parti de tableta impregnata prin pozitionarea
acesteia sub podisorul stupului cu o zi inainte de efectuarea tratamentului.
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4.4.Atentiondri speciale

Nu sunt
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Efectuati tratamentele fara catul stupului

Nu se efectueaza tratamentul in timpul culesului

Nu se efectueaza tratamentul amplasand produsul in centrul stupului sau in
apropierea puietului (la o distanta mai mare de 4-5 cm) pentru a se evita agitatia

albinelor in stup.
Nu se aplica produsul in apropierea hranitorului cu sirop pentru a se evita

reducerea consumului de hrana.

Precautii speciale ce trebuiesc luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar

in conformitate cu procedurile uzuale de preparare si administrare a produselor
medicinale veterinare, operatorul nu necesita masuri speciale de precautie,

Se recomanda a se evita inhalarea sau contacul cu pielea sau ochii.

A nu se ingera. In cazul ingerarii accidentale cereti imediat sfatul medicului i

aratati — 1 prospectul sau eticheta
Manipulati produsul folosind manusi de protectie. In cazul contactului accidental

cu pielea, spilati zona cu apa §1 sdpun.
A nu se fuma sau ménca in timpul manipularii produsului.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In anumite cazuri este posibil ca albinele sa mute mierea situata pe rama de sub

tableta.
Tratamentul efectuat la temperaturi foarte crescute poate conduce la cresterea

stresului si a mortalitatii a albinelor adulte si a puietului.
Se poate manifesta o reducere in acceptarea hranei daca hranirea coincide cu

efectudrea tratamentului.

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 foloseste in acelasi timp cu alte medicamente acaricide.
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;Cantltatl de administrat si calea de administrare

DR "Dgi'ie’: | tableta la fiecare 7-10 zile pentru fiecare stup, tratamentul complet fiind
de 3-4 tablete pentru fiecare stup.
Mod de administrare: efectuati primul tratament prelevand din plic o tableta, se
rupe in trei-patru bucati, se deschide stupul ridicand capacul si se pozitioneaza
bucatile In cele patru colturi deasupra fagurilor, cit mai departe de puiet care este
amplasat in centrul stupului . Inchideti stupul si lasati produsul sa actioneze 7 — 10

zile.
Repetati tratamentul de 3 — 4 ori consecutiv, urmand aceleasi indicatii si folosind

cate o tableta pentru un tratament. Curatati eventualele resturi de tablete la sfarsitul
tratamentului.

Efectuati tratamentele dupa perioada de cules a mierii si dupa ridicarea caturilor.
Temperatura: Temperatura exterioara, ideala pentru o eficacitate mai buna a
produsului in timpul tratamentului este de 18 — 35°C. Temperaturi exterioare mai
mici de 15°C, reduc eficacitatea tratamentului. Se recomanda a nu se incepe
efectuarea tratamentului la temperaturi exterioare ce depasesc 40°C deoarece
poate creste stresul albinelor si pot apare modificari in comportamentul acestora..

4.10.  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

O posibila supradozare, datorata introducerii in stup a unui numar mai mare de
tablete decat cel recomandat, poate determina tulburdri in comportamentul
albinelor, marind stresul acestora, albinele ies din stup, acestea ramanand in afara

stupului.

4.11 Timp de asteptare

Miere: Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: combinatii cu alte ectoparaziticide pentru uz topic.
Cod ATCvet:QP53AX30

5.1 Proprietiti farmacodinamice

API LIFE VAR este compus dintr-un amestec de uleiuri esentiale in care
componenta principala este timolul. Amestecul de uleiuri esentiale se evapora in
interiorul volumului de aer al stupului in functie de temperatura ambientala. Acest
amestec de vapori eliberati in interiorul stupului dezvolta o actiune toxica asupra
acarienilor ce paraziteaza albina, care prin actiunea uleiurilor esentiale se
desprinde de pe corpul albinei, fara a avea o actiune toxica asupra albinei. Pentr
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tratamentului de 3 -4 ori, pe o perioada de circa 30 — 40 zile. \"% v;;;,
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5.2 Particularitati farmacocinetice w@x}\‘/

Nu sunt cunoscute.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Rasina sintetica expandata

6.2  Incompatibilitati

Nu sunt relevante

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului veterinar aga cum este ambalat pentru
véanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a plicurilor ce contin tabletele:
produsul trebuie utilizat imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati la temperaturi sub 25°C.

Nu refrigerati sau congelati produsul.

Pastrati produsul departe de lumina solara directa.

Pastrati tabletele in ambalajul original.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Saculeti (plicuri plate) formati din 4 straturi: poliester / hartie -
polietilend/aluminiu/polipropilen laminatscare contin 2 tablete x 11 g fiecare.

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.
Produsul nu va fi aruncat in cursurile de apa pentru cd poate fi periculos pentru

pesti si alte organisme acvatice. S,
e
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CAP 35010 Vigonza (PD), Italia
Tel. (049) 626281 — Fax (049) 628501

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16/10/2003
10.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu se aplica
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Saculeti (plicuri plate) din poliester / hartie - polietilend/aluminiu/polipropilend x 2

tablete

Ly )

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

API LIFE VAR -Tablete impregnate pentru albine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI. A ALTOR
SUBSTANTE

Fiecare tableta contine:

Substante active

Timol cristale 8,00 g

Eucalipt —ulei 1,72 g (1,8-Cineolo>1,20 g)
Camfor racemic 0,39 g

L-Mentol 0,39 ¢

Excipient: rasina fenolica expandata.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Tablete impregnate

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI [

Saculeti (plicuri plate) continand 2 tablete impregnate

5.  SPECH TINTA |

Albine (Apis mellifera)

|6.  INDICATIE (INDICATII) ]

API LIFE VAR este indicat pentru tratamentul infestatiei cu acarieni din genul
Varroa: Varroa destructor Anderson si Trueman, Varroa Jacobsom Oud. Acarapls

woodi Rennie.
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Doze: 1 tableta la fiecare 7-10 zile pentru fiecare stup, tratamentul comple\% ‘“W
de 3-4 tablete pentru fiecare stup.

Mod de administrare: efectuati primul tratament prelevand din plic o tableta, se
rupe in trei-patru bucati, se deschide stupul ridicAnd capacul si se pozitioneaza
bucatile in cele patru colturi deasupra fagurilor, cat mai departe de puiet care este
amplasat in centrul stupului . Inchideti stupul si lasati produsul sa actioneze 7 — 10
zile.

Repetati tratamentul de 3 — 4 ori consecutiv, urmind aceleasi indicatii si folosind
céte o tableta pentru un tratament. Curatati eventualele resturi de tablete la sfarsitul
tratamentului.

Efectuati tratamentele dupa perioada de cules a mierii si dupa ridicarea caturilor.
Temperatura: Temperatura exterioara, ideala pentru o eficacitate mai buna a
produsului in timpul tratamentului este de 18 — 35°C. Temperaturi exterioare mai
mici de 15°C, reduc eficacitatea tratamentului. Se recomanda a nu se incepe
efectuarea tratamentului la temperaturi exterioare ce depasesc 40°C deoarece
poate creste stresul albinelor si pot apare modificari in comportamentul acestora..

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A
’Q

8. TIMP DE ASTEPTARE

Miere: zero zile

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

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Efectuati tratamentele fara catul stupului

Nu se efectueaza tratamentul 1n timpul culesului

Nu se efectueaza tratamentul amplasand produsul in centrul stupului sau in
apropierea puietului (la o distanta mai mare de 4-5 cm) pentru a se evita agitatia

albinelor in stup.
Nu se aplica produsul in apropierea hranitorului cu sirop pentru a se evita

reducerea consumului de hrana.

Precautii speciale ce trebuiesc luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar

In conformitate cu procedurile uzuale de preparare si administrare a produselor
medicinale veterinare, operatorul nu necesita masuri speciale de precautie,
Se recomanda a se evita inhalarea sau contacul cu pielea sau ochii.

ZAAF s.r.l.
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ju se ingera. In cazul ingerdrii accidentale cereti imediat sfatul medicului si

atati — 1 prospectul sau eticheta

anipulati produsul folosind minusi de protectie. In cazul contactului accidental
cu pielea, spalati zona cu apa si sdpun.

A nu se fuma sau ménca in timpul manipuldrii produsului.
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|10. Reactii adverse ]

In anumite cazuri este posibil ca albinele sa mute mierea situata pe rama de sub

tableta.
Tratamentul efectuat la temperaturi foarte crescute poate conduce la cresterea

stresului si a mertalitatii a albinelor adulte si a puietului.
Se poate manifesta o reducere in acceptarea hranei daca hrinirea coincide cu

efectudrea tratamentului.

| 11. Interactiuni cu alte produse medicinal-veterinare |

Nu se foloseste in acelasi timp cu alte medicamente acaricide.

|12. Supradozare ]

O posibila supradozare, datorata introducerii in stup a unui numar mai mare de
tablete decat cel recomandat, poate determina tulburiri in comportamentul
albinelor, mérind stresul acestora, albinele ies din stup, acestea raiméanand in afara

stupului.

| 13.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza imediat

[ 14. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j
Pastrati la temperaturi sub 25°C;
Nu refrigerati sau congelati produsul; “:,,',7
Pastrati produsul departe de lumina soara directa; /

Pastrati tabletele in ambalajul original; //7
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15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEIR |¥%
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ &% iom ey
X RLELRTIE

\%AUN “‘,_:.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor ——
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa contamineze cursurile de apa intrucét poate fi periculos
pentru pesti sau alte organisme acvatice.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

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

Numai pentru uz veterinar

17. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZASIEI DE
FABRICARE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CHEMICALS LAIF s.r.l.
V.le dell’ Artigianato n 13 CAP 35010 Vigonza (PD), Italia

Tel. +39 049 626281 — Fax +39 049 628501
e-mail : info@chemicalslaif.it - www.chemicalslaif.it

| 19. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

l 20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Serie> < Lot> numir /,-'
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