PROSPECT

APIGUARD GEL 25% pentru albine

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producétor:
VITA (EUROPE) LIMITED
21/23 WOTE STREET
BASINGSTOKE
HAMPSHIRE RG21 7NE
UNITED KINGDOM (MAREA BRITANIE)

Producitor pentru eliberarea seriei:
VITA (EUROPE) LIMITED

21/23 WOTE STREET

BASINGSTOKE

HAMPSHIRE RG21 7NE

UNITED KINGDOM (MAREA BRITANIE)

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APIGUARD GEL 25% pentru albine
Timol

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

Tavifa cu 50 g gel contine 12,5 g timol
Carbopol EZ 1(acid pohacnlxc) trietanolaming, api purificata

4 INDICATIE (INDlCATII)
Produsul este recomandat in tratamentul varoozei albinelor produsa de Varroa
destructor.

s. CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute.
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6. REACTII ADVERSE .
al,

Este posibila o ugoard agitatie a coloniei in timpul tratamentului. Qcazional, Ja

temperaturi mai ridicate, poate apirea reducerea activitifii la puiet in timpul=

perioadei de tratament; accasta este trecatoare, neavand efecte asupra dezvoltirii
coloniei. Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in
acest prospect, v rugdm informafi medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Albine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE $I MOD DE ADMIN ISTRARE

Tratamentul in stup: se fac dous aplicatii la un interval de 14 zile cu doza de 50 g
gel. Se vor face maxim doui tratamente pe an.
Metode de administrare:

Se deschide stupul. Se cxfoliazi capacul tavifei de APIGUARD lasind un colt
al foliei (capacului) lipit de tavifi. Plasafi tava deschisi central, cu fafa in sus,
Asigurafi-vii ci existd suficicnt spajiu de cel pufin 0,5cm intre varful tavitei gi
scandura stupului, fnchidep stupul. Dupé doud sdptimani, inlocuiti prima tavi cu una
noua, respectand aveleagi instructiuni. Lasati produsul in colonie péana cind tava se
goleste.

fndepm'ta;i produsul cind instalati ramele in stup. Eficacitatea tratamentului
atinge cote maxime, dacd produsul este folosit la sfarsitul verii, dupd culesul mierii
(cénd efectivul de puiet este mai mic). Daci se constat apariia acarienilor pe corpul
albinelor, in timpul iernii sau a primaverii, este recomandat si se foloseasca un
tratament secundar/ aditional iarna say primévara.

Totusi, in cazul unej infestatii mai severe, produsul poate fi utilizat pe
parcursul priméverii, cand temperatura este de peste 15°C, Eficienta poate varia intre
coioni{ in functie de modul de aplicare.

In cazul in care se observi o eliminare semniticativi a parazitilor de pe corpul
albinelor in timpul iernii sau priméverii urmatoare, se recomanda sé se foloseasca un
tratatament secundar/ aditional, iarna sau primé&vara.

?. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu tratati tn timpul producerii mierii, pentru a evita alterarea gustului.
Tratamentul poate fi aplicat imediat dupa indepartarea ramelor.
~Nu folositi produsul cind temperatura maxima zilnicd este sub 15° C, cind

Combinati coloniile slabite inainte de tratament. Se recomandd ci toate
coloniile sa fie tratate simultan.
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CONFORM CU ORIGINNifyoss
" 10. TIMP DE ASTEPTARE

' Zero zile. Nu se utilizeazi in timpul culesului mierii.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 30°C.

Nucongelati. ,

Pastrati produsul inchis in ambalajul original.

Protejati de razele solare.

Nu depozitati produsul langi pesticide sau alte substante chimice, care are putea
contamina produsul.

Depozitati departe de alimente.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nici una

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.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
Tulie 2010

1S. ALTE INFORMATII
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi

rugdim si contactafi reprezentantul local al detindtorului autorizafiei de
cemercializare.

S.C.SERVICII PUBLICE S A.
400191; CLUJ-NAPOCA/ ROMANIA
P-TA T. CIPARIU, Nr. 9, Tel: 0264 418 678; Fax: 0264 413 777



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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APIGUARD GEL, 25% PENTRU ALBINE
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activii(substante active): tiviti cu 50 g gel contine 12,5 g timol
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA .
Gel usor opalescent, incolor pana la aproape roz, pentru utilizare in stu pi

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinti: albine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Produsul este recomandat in tratamentul varcozei albinelor produsa de Varroa
destructor.

4.3  Contraindicatii
Nu sunt cunoscute,

4.4  Atentiondri speciale <pentru fiecare specie tinta>
Nu sunt cunoscute,

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se vor efectua tratamente in timpul producerii micrii
Tratamentul sc va realiza dup# indepartarea ramelor.
A nu se utiliza produsul cind temperatura este sub 15° C
A nu se efectua tratamente la temperaturi de peste 40°C
Se recomandi combinarea coloniilor slabite inainte de tratament.
Se recomanda tratamentul simultan al tuturor coloniilor.

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

Se va evita contactul cu ochii si piclea. Se va evita inhalarea. La utilizarea produsului
S¢ va purta echipament de protectie adecvat. Dupa utilizare se vor spala mainile,
echipamentul (materialele) care au venit in contact cu produsul, cu apa si sapun. In
cazul contactului accidental cu ochii san pielea, acestea se vor spala cu apa si sapun.
Daca iritatia persistd, se va cere ajutorul mediculu;.
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[n timpul tratamentului poate si apari o ugoara agitatie a albinelor. R
Ocazional, la temperaturi mai ridicate, poate s apari reducerea activitatii la puietpe =
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Reactii adverse (frecventi si gravitate)

parcursul tratamentului, reducere care este trecitoare §i nu influenteazi dezvoltarea

coloniel.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Nu se aplica.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

40“

4.1

Tratamentul in stup: se fac doud aplicatii la un interval de 14 zile cu doza de 50 g
gel. Se vor face maxim doui tratamente pe an.
Metode de administrare:

Deschideti stupul. Exfoliati capacul tavijei de APIGUARD lasand un colt al
foliei (capacului) lipit de tavits. Plasati tava deschisi central, cu fata in sus.
Asigurali-vd ca existd suficient spafiu de cel pufin 0,5 cm intre virful tavitei i
scandura stupului. {nchideti stupul. Dupi doui saptamdni, inlocuifi prima tavi cu
una noua, respectind aceleasi instructiuni. Lasati produsul in colonie pénd cind
tava se goleste.

indepana;i produsul cénd instalati ramele in stup. Eficacitatea tratarnentului
atinge cote maxime, dacd produsul este folosit la sfarsitul verii, dupa culesul
mierii (cdnd efectivul de puict este mai mic). Daci se constati aparifia acarienilor
pe corpul albinelor, in timpul iernii sau a primaverii, este recomandat si se
foloseascd un tratament secundar/ aditional jarna sau primivara.

Totusi, in cazul unei infestajii mai severe, produsul poate fi utilizat pe
parcursul primaverii, cind temperatura este de peste 15°C. Eficienta poatc varia
intre colonii in functie de modul de aplicare. In cazul in care se observi o
eliminare semnificativi a parazitilor de pe corpul albinelor in timpul iernii sau
primiverii urmdtoare, se recomandi s se foloseascd un tratament secundar /
aditional, iarna si primavara.

0 Supradozare (simptome, procedur: de urgenti, antidoturi), dupi caz
In acest caz poate apidrea un comportament anormal al coloniei, manifestat prin
agitafic si cresterea mortalitatii. in astfel de cazuri se va elimina produsul din stup.

I Timp de asteptare

Zero zile,

Nu

se va utiliza in timpul culesului mierii.
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| ”‘Grupa farmacoterapeutica: alte ectoparaziticide pentru utilizare topica
COD ATCvet. QP53AX22

5.1 Proprietifi farmacodinamice - '
Timol-ul are actiune acaricida, insa modul sau de actiune nu este pe deplin

cunoscuta. Actioneaza direct asupra acarienilor prin inhalare si contact.
Denaturarea proteinelor este una din modurile probabile a actiunii asupra

acarienilor.
5.2 Particularitifi farmacocinetice

Se presupune ca 2/3 din actiune este provocata prin inhalare si 1/3 prin contactul
direct cu acarienii. Oricum, proportia relativa a fiecarei cai poate varia cu
temperatura si activitatea albinelor,

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor
Nu se aplicé

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Carbopol EZ 1(acid acrilic), trietanolamini, apa purificati.

6.2 Incompatibilitﬁ;i
Nu este cazul.

6.3  Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vinzare, 36 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Nu depozitati la temperaturi mai mari de 30°C.
Nu congelati.
Péstrafi produsul inchis in ambalajul original,
Protejati de razele solare.
Nu depozitati produsul lingi pesticide sau alte substante chimice, care are
putea contamina produsul.
Depozitati departe de aliriente.

6.5  Natura si compozitia umbalajului primar
Cutii de carton a cate 10 tavite din aluminiu,
Tavita din aluminiu prevazata cu capac din folie de aluminiju, ce contine 50 g gel.
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6.6  Precautii speciale pentrn eliminarea produselor medicinale vetgri:{f;;re,,,,
neutilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

CONFORM CU ORJ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VITA(EUROPE)LIMITED
21/23 WOTE STREET
BASINGSTOKE
HAMPSHIRE RG21 7 NE
UK.

8. NUMARUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
080013.
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRH AUTORIZATIEI
03.04.2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul,
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ANEXA III

ETCHETARE §I PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL

SECUNDAR
Cutie de carton cu 10 tivite din aluminiu, cu capac din folie de aluminiu

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

APIGUARD GEL 25%, pentru albine
Timol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

Tavita cu 50 g gel contine 12,5 g timol
Carbopol EZ 1(acid acrilic), trietanolamin, apa purificati

|3. FORMA FARMACEUTICA
GEL

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Tavitax 50 g

5. SPECIITINTA
Albine

6. INDICATIE (INDICATII) |
Produsul este recomandat in tratamentul varoozei albinelor produsa de Varroa
destructor.

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile. Nu se utilizeaza in timpul culcsului mierii.

?:'az ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPﬂ

Chtiti prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII | |
<EXP {lunt/an}> |




{11. _CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE R
Nu depozitati la temperaturi maj mar; de 30°C. .
Nu congelati.
Pastrati produsul inchis in ambalajul original.

Protejati de razele solare.
Nu depozitati produsul linga pesticide sau alte substante chimice, care are

putea contamina produsul.
Depozitati departe de alimente.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE 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.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $§I UTILIZARE, dupii caz

»Numai pentru uz veterinar™

[14. MENTIUNEA A NUSE LASA LA INDEMANA COPLILOR” ]
A nu se lisa la indemana copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE—(
COMERCIALIZARE | !

VITA (EUROPE) LIMITED
21/23 WOTE STREET

BASINGSTOKE

HAMPSHIRE RG21 7NE |

UNITED KINGDOM (MAREA BRITANIE)

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE |
080013 |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I

<Serie> <Lot> < BN>{ numar})



CONFORM CU ORIGINALUL

[INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR *
Cutie de carton cu 10 tavite din aluminiu, cu capac din folie de aluminiu

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
APIGUARD GEL 25%, pentru albine
Timol

i 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Timol 12,5 g/tavita

3. CONTINUT PE UNITATEA DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR
DE DOZE
O tavita cu 50 g gel contine 12,5 g timol.

4, CALE DE ADMINISTRARE
Tratamentul in stupi: doua aplicatii a cate 50 g gel per colonie, la un interval de 2
saptamani. Se vor face maximum doua tratamente pe an.

5. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile. Nu se utilizeazi in timpul culesului mierii.

[6. NUMARUL SERIEI
<Serie> < Lot> < BN>{numdr}

| 7. DATA EXPIRARII
<EXP {lund/an}>

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.






