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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUM.‘IREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
API- Bloxal 886 mg/g pulbere pentru utilizare in stup

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Acid oxalic dihidrat 886 mg (echivalent cu 632,70 mg anhidru)

Excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru utilizare in stup.
Pulbere finid de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Albine melifere (Apis mellifera)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta:
Albine melifere(Apis mellifera)
Tratamentul varroozei (Varroa destructor, parazitul lui Apis mellifera).

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Pentru a avea o eficienti ridicata, produsul trebuie utilizat numai in cazul in care in colonie nu existd

puiet sau cantitatea de puiet este extrem de redusd. Acidul oxalic nu trece prin ceard, astfel incat nu va
ucide acarienii din puietul cipicit; prin urmare, prezenta puietului poate scidea semnificativ eficienta
produsului. Ca atare, produsul trebuie utilizat in timpul iernii sau vara dupa manipularea coloniei in
vederea elimindrii puietului (de exemplu, prin plasarea reginei intr-o cusca). In ceea ce priveste
tratamentele de vara efectuate dupi plasarea reginei in cuscd, cea mai ridicata eficientd a fost obtinuta
atunci cand durata de utilizare a custii a fost de minim 25 zile, astfel incét cantitatea de puiet din
colonie sa fie complet inexistenta. in ciuda tratamentului corect, coloniile grav afectate pot sa nu
supravietuiasca datorita efectelor infestarii cu Varroa.

Managementul integrat al daunatorilor
Eficienta poate varia de la o colonie la alta datoritd conditiilor de utilizare (prezenta puietului,

temperaturd, reinfestare etc.). Prin urmare, produsul trebuie utilizat ca tratament in cadrul unui
Program Integrat de gestionare a daunitorilor, iar reducerea concentratiei de acarieni trebuie

monitorizatd in mod regulat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Admlmstratl tratamentul fara corpurile suplimentare montate. Toate coloniile din aceeasi stupind
trebuie tratate simultan pentru 2 evita reinfestarea. Evitati perturbarea stupllor in zilele de dupa
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul me(llcmal \ﬁcermar
la ammale e (x

delmatltel de contact si de iritare a pleln ochllor si tractului respirator. in tlmpul mampulam pu!buu
(atat in faza de pulverizare cét si in fazele anterioare tratamentului), purtati o masca de protectie
conforma cu standardul european EN149 (tip FFP2), manusi si ochelari de protectie. Dupa aplicare,
spalati cu apa si sdpun mainile si materialul ce a intrat in contact cu produsul. in caz de contact cu
plelea spélati bine zona afectata cu apa si sdpun. {n cazul contactului cu ochii, clatiti bine cu cantitati
mari de apd curata si consultati medicul. Nu inhalati produsul. In caz de inhalare accidentala, respirati
aer curat. In cazul in care persoana are dificultiti de respiratie consultati imediat un medic si aratati-i
eticheta produsului. In caz de ingestie nu provocati voma si consultati medicul, aratndu-i aceste
avertizari. Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Colonia poate deveni usor agitata in timpul tratamentului. In urma administrarii produsului poate fi

observati o crestere a mortalititii albinelor adulte.

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
A nu se utiliza concomitent cu alte produse acaricide.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Utilizare in stup, produsul trebuie administrat dupa cum urmeaza:

A) Doze si metoda de administrare prin picurare:
Deschideti plicul, asigurdndu-va ca purtati masca de protectie, méanusi si ochelari. Turnati toatd
pulberea in cantitatea indicata de sirop (apa si zaharoza fin raport de 1:1) si amestecati pana cand se
dizolva. Concentratia solutiei: 4,2% w/v acid oxalic in 60% w/v sirop de zaharoza (respectiv o pungd
de 35 g in 500 ml sirop de zaharozi, realizat din 308 ml de apa si 308 g de zaharoza).

- plic de 35g: dizolvati in 500 ml de sirop (tratament pentru aproximativ 10 stupi).

- plic de 175g: dizolvati in 2,5 I de sirop (tratament pentru aproximativ 50 de stupi).

- plic de 350g: dizolvati in 5,0 | de sirop (tratament pentru aproximativ 100 de stupi).

Tratamentul trebuie aplicat printr-o singurd administrare. Doza necesard este de 5 ml pentru fiecare
interval (spatiul dintre barele superioare ale ramelor) ocupat de albine. Produsul trebuie administrat cu
ajutorul unei seringi, prin picurare in lungul fiecarui interval ocupat de albine. Doza maxima este de
50 ml pe stup. Pana la doua tratamente pe an (sezonul de iarna si/sau primdvaré-vara).

B) Doze si metoda de administrare prin pulverizare

Pentru pulverizare utilizati un dispozitiv cu rezistenta electricd. Umpleti vasul pulverizatorului cu 2,3
g de produs. Puneti aparatul la intrarea in stup, sub albine, evitdnd contactul cu fagurii de miere.
Sigilati intrarea in stup, pentru a evita iesirea albinelor si a fumului. Puneti pulverizatorul in functiune
timp de aproximativ 3 minute, respectand instructiunile producatorului si tineti inchis stupul incad 15
minute. Raciti pulverizatorul si curdtati-l, pentru a elimina orice resturi de produs (max 6%, in jur de
0,140 g). Pentru racire si/sau curatare utilizati apa potabild. Doza maximd 2,3 g pe stup, intr-o singurd
administrare. Un tratament pe an.

Vi recomandam sa respectati instructiunile producatorului pentru a obtine sublimarea maxima.

A fost observata cresterea semmf’catlva a mortahtatu albmelor in stupii care au prlmlt o doza dubla
(prin sublimare) sau tripld (prin plcurare) de produs. Totodat, in cazul supradozarii capacitatea de
jernare a coloniilor s-a redus putand fi afectatd negativ dezvoltarea viitoare a coloniei.



4.11 Timp de'ysteptare
Miere: Zero:zile}
Nu tratati stupii previzuti cu corp suplimentar sau in timpul fluxului de miere.

N

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE N
Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, inclusiv insecticide, acizi organict,

acid oxalic
Codul veterinar ATC: QP53AG03

S.1 Proprietiti farmacodinamice
Acidul oxalic este foarte eficient Impotriva acarienilor Varroa. Studiile privind modul in care

actioneaza acidul oxalic au indicat faptul ¢ pH-ul scazut este un factor care contribuie semnificativ la
efectul acaricid. S-a demonstrat ci acidul oxalic se concentreaza pe picioarele acarianului si pe
marginile exoscheletul, dar nu a fost detectat in sistemul digestiv al acarienilor. Prin urmare, se
considera ca transmiterea acidului la acarieni se face prin contact.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Acidul oxalic, ingredientul activ al produsului, este un constituent natural al mierii $i concentratia sa in

miere depinde de sursa botanicd. Dacid produsul este administrat corect, reziduurile de acid oxalic nu
depasesc continutul natural al mierii. Dupa tratarea cu acest produs, acidul oxalic se distribuie in
structura anatomicd a albinelor, unde concentratia sa creste temporar. In cazul administririi prin
picurare a 4,2% acid oxalic (in 60% sirop de zaharoza), varful contamindrii albinelor lucrdtoare s-a
manifestat in termen de 4 zile de la tratament, scazind la 9% si 2% din valoarea maxima dupi 7 si,
respectiv, 11 zile dupa tratament. Acidul oxalic a fost detectat in sistemul digestiv si in hemolimfa
albinelor. Administrarea acidului oxalic prin sublimare a determinat concentratii mai reduse la nivel
intestinal si o scidere mai rapidé a concentratiei totale comparativ cu administrarea prin picurare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Silice coloidala hidrat
Glucoza monohidrat

6.2 Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat simultan

cu alte acaricide.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 de ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la frigider sau congelator.
A se péstra in ambalajul original, inchis ermetic, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

A se depozita departe de produsele alimentare.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupad data de expirare inscrisd pe etichetd dupa EXP.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi multistrat (laminate) din poliester-aluminiu-polietilena, sigilate la cald, contindnd 35 g, 175 g si

350 g pulbere.

Disponibile Tn ambalaje de T x35 g, I x 175 gs11x350 ¢g.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare néufiliza!;g sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse \\ )
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de praduse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. S
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte ofganisme

acvatice.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CHEMICALS LAIF S.P.A.
V.le dell’ Artigianato, nr. 13
35010 Vigonza (PD), Italia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 24.06.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.

MODALITATEA DE DISTRIBUTIE A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Vanzarea nu este rezervatd exclusiv farmaciilor si produsul nu trebuie vandut pe bazd de retetd

veterinara.
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PROSPECT SI ETCHETARE PENTRU:
API-Bioxal, 886 mg/g pulbere pentru utilizare in stup

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A QETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
CHEMICALS LAIF S.P.A.

Viale dell’ Artigianato, 13

35010 Vigonza (PD), Italia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CHEMIFARMA SPA

Via Don Eugenio Servadei, 16

47100 Forli (FC), Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
API-Bioxal, 886 mg/g pulbere pentru utilizare in stup

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Pulbere pentru utilizare in stup.

Pulbere find de culoare alba.

Fiecare gram contine:

Substanti activa:
Acid oxalic dihidrat 886 mg (echivalent cu 632,70 mg anhidru)

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul varroozei (Varroa destructor, parazitul lui Apis mellifera).

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE i
Colonia poate deveni usor agitata in timpul tratamentului. In urma administrérii produsului poate fi

observata o crestere a mortalitatii albinelor adulte. Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu
sunt mentionate in acest prospect, va rugim sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Albine melifere(Apis mellifera)

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

MOD DE ADMINISTRARE
Utilizare in stup, produsul trebuie administrat dupa cum urmeaza:

A) Doze si metoda de administrare prin picurare:
Deschideti plicul, asigurdndu-va ca purtati mascd de protectie, méanusi si ochelari. Turnati toatd
pulberea in cantitatea indicatd de sirop (apa si zaharozd in raport de 1:1) si amestecati pana cind se

DL
o

dizolva. Concentrafia solutiei: 4,2% w/v acid oxalic in 60% w/v sirop de zaharozi (respectiv o pungi
de 35 g in 500 ml sirop de zaharoza, realizat din 308 ml de apa si 308 g de zaharoz).

- plic de 35g: dizolvati in 500 ml de sirop (tratament pentru aproximativ 10 stupi).

plic de 175g: dizolvati in 2,5 | de sirop (tratament pentru aproximativ 50 de stupi).

plic de 350g: dizolvati in 5,0 I de sirop (tratament pentru aproximativ 100 de stupi).
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Tratamentul trebuie aplicat printr-o singura administrare. Doza necesard este de 5 ml pentrdiecare
interval (spatiul dintre barele superioare ale ramelor) ocupat de albine. Produsul trebuie administrat cu
ajutorul unei seringi, prin picurare in lungul fiecarui interval ocupat de albine. Doza maximi este de

50 m! pe stup. Pani la doud tratamente pe an (sezonul de iarna si/sau primavara-vara). |

B) Doze si metoda de administrare prin pulverizare:

Pentru pulverizare utilizati un dispozitiv cu rezistenta electrica. Umpleti vasul pulverizatorului cu 2,3
g de produs. Puneti aparatul la intrarea in stup, sub albine, evitind contactul cu fagurii de miere.
Sigilati intrarea in stup, pentru a evita iesirea albinelor si a fumului. Puneti pulverizatorul in functiune
timp de aproximativ 3 minute, respecténd instructiunile producatorului si tineti inchis stupul inca 15
minute. Riciti pulverizatorul si curatati-1, pentru a elimina orice resturi de produs (max 6%, in jur de
0,140 g). Pentru racire si/sau curédtare utilizati apd potabila. Doza maximi 2,3 g pe stup, intr-o singura
administrare. Un tratament pe an.

Vi recomandam sa respectati instructiunile producétorului pentru a obtine sublimarea maxima.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu este cazul.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Miere: Zero zile
Nu tratati stupii previzuti cu corp suplimentar sau in timpul fluxului de miere.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la frigider sau congelator. A se pastra in ambalajul original, inchis ermetic, pentru a fi
protejat de lumina si umiditate.

A se depozita departe de produsele alimentare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisd pe etichetd dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta: Pentru a avea o eficientd ridicatd, produsul trebuie
utilizat numai in cazul in care in colonie nu exista puiet sau cantitatea de puiet este extrem de redusa.
Acidul oxalic nu trece prin ceara, astfel incat nu va ucide acarienii din puietul capacit; prin urmare,
prezenta puietului poate scadea semnificativ eficienta produsului. Ca atare, produsul trebuie utilizat in
timpul iernii sau vara dupd manipularea coloniei in vederea eliminirii puietului (de exemplu, prin
plasarea reginei intr-o cusca). fn ceea ce priveste tratamentele de vara efectuate dupa plasarea reginei
in cuscd, cea mai ridicata eficientd a fost obtinuta atunci cand durata de utilizare a custii a fost de
minim 25 de zile, astfel inct cantitatea de puiet din colonie si fie complet inexistenta. in ciuda
tratamentului corect, coloniile grav afectate nu pot supravietui datoritd efectelor infestdrii cu varroza.

Managementul integrat al diunatorilor

Eficienta poate varia de la o colonie la alta datoritd conditiilor de utilizare (prezenta puietului,
temperaturd, reinfestare etc.). Prin urmare, produsul trebuie utilizat ca tratament in cadrul unui
Program Integrat de gestionare a daunatorilor, iar reducerea concentratiei de acarieni trebuie

monitorizatd in mod regulat.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale: Administrati tratamentul fara corpurile suplimentare

montate. Toate coloniile din aceeasi stupina trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea. Evitati
perturbarea stupilor in zilele de dupa tratament. Administrarea prin sublimare nu este recomandaté in

timpul verii.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale: Evitati contactul cu ochii si pielea, precum si inhalarea pulberii datorita posibilitatii de

aparitie a dermatitei de contact si de iritare a pielii, ochilor si tractului respirator. In timpul manipularii
6



pulberii (ata{ m faza de pulverizare cét si in fazele anterioare tratamentului), purtati o masca de
rotectie confalma cu standardul european EN149 (tip FFP2), manusi si ochelari de protectie. Dupa
aphcale spc11at1 cu apa si sapun mainile si materialul ce a intrat in contact cu produsul. in caz de
contact.-cu plelea, spilati bine zona afectatd cu apa si sapun. In cazul contactului cu ochii, clatiti bine
cu cantitdti mari de apa curatd si consultati medicul. Nu inhalati produsul. in caz de inhalare
accidentala, resplratl aer curat. In cazul in care persoana are dificultati de respnatle consultati imediat
un medic si aratati-i eticheta produsului. in caz de ingestie nu provocati voma si consultati medicul,
aritandu-i aceste avertizari. Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul manipularii produsului. Nu se

lasati la vederea si indemana copiilor

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se utiliza concomitent cu alte produse acaricide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

A fost observata cresterea semnificativa a mortalitatii albinelor in stupii care au primit o dozd dubla
(prin sublimare) sau tripla (prin picurare) de produs. Totodata, in cazul supradozdrii capacitatea de
iernare a coloniilor s-a redus putand fi afectatd negativ dezvoltarea viitoare a coloniei.

Incompatibilitati
In lipsa studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat simultan

cu alte acaricide.

13. PRECAUTI 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.
Nu trebuie permisa contaminarea cursurilor de api cu acest produs deoarece poate fi periculos pentru

pesti si alte organisme acvatice.

14. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. :
Vianzarea nu este rezervati exclusiv farmaciilor si produsul nu trebuie vandut pe baza de reteta

veterinara.

15. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

16. ALTE INFORMATI
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

detinatorul autorizatiei de comercializare

17. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

18. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
<Serie><Lot> {numar}

19. DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>

Perioada de valabilitate dup prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

Perioada de valabilitate dupa dizolvare conform indicatiilor: 24 ore. Aruncati materialul neutilizat.

Dimensiune de ambalaj: Nu foate dimensiunile de ambalaj pot 1l comerciahzate.
- plic de 35¢g

- plic de 175¢g

- plic de 350g






