ANEXA |

. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
APIGUARD GEL 25%, pentru albine _

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa: )

O tavita cu 50 g gel contine :

Timol ............. 12,59

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

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

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specia tinta: albine

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

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se vor efectua tratamente in timpul producerii mierii.

Tratamentul se va realiza dupa indepartarea ramelor.

Se recomanda combinarea coloniilor slabite cu cele dezvoltate normal inainte de
tratament.

Se recomanda tratamentul simultan al tuturor coloniilor.

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

in caz de ingestie, inhalare si contact cu pielea, accidentale solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta.

Dupa utilizare se vor spala mainile, echipamentul (materialele) care au venit in contact cu
produsul, cu apa si sapun.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din halat, manusi si ochelari.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in timpul tratamentului poate sa apara o usoara agitatie a albinelor.

Ocazional, la temperaturi mai ridicate, poate sa apara reducerea activitatii la puiet pe
parcursul tratamentului, reducere care este trecatoare si nu influenteaza dezvoltarea
coloniei.

Uneori in coloniile tratate poate apare indepartarea localizatd a puietului. Comportamentul
normal al albinelor implica eliminarea sau curatarea gelului din tévita de deasupra cadrelor




cu pulet fara nici un efect asupra coloniei; cu toate acestea, unele albine cu mai multe
tulpini lgjemce pot elimina ocazional puietul nec¢dpacit din imediata apropiere a tavii cu
Aplguard Daca acest lucru este observat, scoatetl produsul din colonie. :

4.7 Utilizare in perloada 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 cunosc.

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare
Tratamentul in stup: se administreaz[ doua.aplicatii la un interval de 14 zile cu doza de
50 g gel. Se vor face maxim doua tratamente pe an.

Metode de administrare:

Deschideti stupul. Exfoliati capacul tavitei de APIGUARD gel lasand un colt al foliei
- (capacului) lipit de tavita. Plasati tava deschisa central, cu fata Tn sus. Asngurat,: -va ca
exista suficient spatiu de cel putin 0,5 cm intre varful tavitei si scandura stupului. Inchidet;
stupul.  Dupa doua.saptamani, tnlocuiti prima tava cu una noua, respectand aceleag,l
instructiuni. Lasati produsul in colonie pana cand tava se goleste.

Indepartatl produsul cand instalati ramele in stup. Eficacitatea tratamentuluu atinge cote
maxime, daca produsul este utilizat la sfarsitul verii, dupa culesul mierii (cand efectivul de
puiet este mai mic). Daca se constata aparitia acarienilor pe corpul albinelor, in timpul
lernii sau a primaverii, este recomandat s& se utilizeze un tratament secundar/ aditional
iarna sau primavara.

Totusi, in cazul unei infestatii mai severe, produsul poate fi utilizat pe parcursul primaverii,
cand temperatura este de peste 15°C. Eficienta poate varia intre colonii in functie de
modul de aplicare. In cazul In care se observa o eliminare semnificativa a parazitilor de pe
Corpul albinelor in timpul iernii sau primaverii urmatoare, se recomanda sa se utilizeze un
tratament secundar / aditional, iarna si primavara.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Poate aparea un comportament anormal al coloniei, manifestat prin agitatie si cresterea
~ mortalitatii. In astfel de cazuri se va elimina produsul din stup.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
Nu se va utiliza in timpul culesului mierii.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide, insecticide si repelenti; alte ectoparaziticide
pentru utilizare topica; Timol

Codul veterinar ATC. QP53AX22

5.1 Proprietati farmacodinamice

Timolul are actiune acaricida, insa@ modul sau de actiune nu este pe deplin cunoscut.
Actioneaza direct asupra acarienilor prin inhalare si contact.

Denaturarea proteinelor este unul dintre mecanismele de actiune asupra acarienilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice




Se presupune ca 2/3 actioneaza prin inhalare si 1/3 prin contactul direct cu agarienii.

Oricum, proportia relativa a fiecarei cai de administrare poate varia cu tempergi%ua Si

activitatea albinelor. : . T
Ml

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbopol EZ 1(acid acrilic), trietanolamind, apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate .
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 36 luni. ‘

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Nu depozitati la temperaturi mai mari de 30°C.

Nu congelati.

Pastrati produsul inchis in ambalajul original.

Protejati de actiunea directa a razelor solare.

Nu depozitati produsul langa pesticide sau alte substante chimice, care ar putea
contamina produsul.

Depozitati departe de alimente.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutii de carton x 10 tavite din aluminiu.
Tavita din aluminiu prevazuta cu capac din folie de aluminiu contine 50 g gel.

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.

7. DE'['INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VITA (EUROPE) LIMITED,

VITA HOUSE, LONDON STREET
BASINGSTOKE,

HAMPSHIRE RG21 7 PG
MAREA BRITANIE

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150192

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20.05.2015 ‘

10. DATA REVIZUIR!II TEXTULUI
Octombrie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU;I;?E/E’"STRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA S UTILIZARE, dupa caz Do e T
_Numai pentru uz veterinar’. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara S

14,  MENTIUNEA ,ANU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. h

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VITA (EUROPE) LIMITED,

VITA HOUSE, LONDON STREET

BASINGSTOKE,

HAMPSHIRE RG21 7 PG

MAREA BRITANIE

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150192

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




'INFORMA'[II‘CARE TREBUIE .iNSC'RISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Tavita din aluminiu, cu capac din folie de aluminiu -

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

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

3. CONTINUT PE UNITATEA DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
Otavitax 50 g '

4. CALE DE ADMINISTRARE

Tratamentul in stupi: doua aplicatii a cate 50 g gel pe colonie, la un interval de 2
saptamani. Se vor face maxim doud tratamente pe an.

Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

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

6. NUMARUL SERIEI
<Serie> < Lot> < BN>{numar}

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

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

APIGUARD GEL 25%, pentru albine

1. NUMELE S| ADRESA DE'!'INZ\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Sl A DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producator:

VITA (EUROPE) LIMITED;

VITA HOUSE, LONDON STREET
BASINGSTOKE,

HAMPSHIRE RG21 7 PG
MAREA BRITANIE

Producator pentru eliberarea seriei:
LALEHAM HEALTH AND BEAUTY LIMITED
Sycamore Park — Mill Lane, Alton, Hampshire GU34 2 PR
Marea Britanie .

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

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

O tavita cu 50 g gel contine:
Substanta activa:
Timol.....12,5 ¢
Excipienti: .
Carbopol EZ 1(acid poliacrilic), trietanolaming, apa purificata

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

5. CONTRAINDICATI
Nu exista. .

6. REACTII ADVERSE
Este posibild o usoara agitatie a coloniei in timpul tratamentului. Ocazional, la
temperaturi mai ridicate, poate aparea reducerea activitatii la puiet in timpul perioadei
de tratament; aceasta este trecatoare, neavand efecte asupra dezvoltarii coloniei.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinar.

Uneori in coloniile tratate poate apare indepartarea localizata a puietulul. Comportamentul
normal al albinelor implica eliminarea sau curatarea gelului din tavita de deasupra cadrelor
cu puiet fara nici un efect asupra coloniei: cu toate acestea, unele albine cu mai multe

o
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tulpini igienice, pot elimina ocazional puietul necapacit din imediata aproplere/a tavii cu
Apiguard. Dac3 acest lucru este observat, scoateti produsul din colonie. T

7. SPECII TINTA
Albine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE Sl

MOD DE ADMINISTRARE '

Tratamentul in stup: se administreaza doua aplicatii la un interval de 14 zile cu doza
de 50 g gel. Se vor face maxim doua tratamente pe an. '

Metode de administrare:
Se deschide stupul. Se exfoliaza capacul tavitei de APIGUARD gel lasand un colt al foliei
(capacului) lipit de tavita. Plasati tava deschisa central, cu fata in sus. AS|gurat| va ca
exista suficient spatiu de cel putm 0,5cm intre varful tavitei si scandura stupului. Inchideti
stupul. Dupad doua saptamani, nlocuiti prima tavd cu una noua, respectand acelea§|
instructiuni. Lasati produsul in colonie pana cand tava se goleste.
indepartati produsul cand instalati ramele in stup. Eficacitatea tratamentului atinge cote
maxime, dacé produsul este utilizat la sfarsitul verii, dupa culesul mierii (cand efectivul de
puiet este mai mic). Dacad se constatd aparitia acarienilor pe corpul albinelor, in timpul
iernii sau a primaverii, este recomandat sa se utilizeze un tratament secundar/ aditional
iarna sau primavara.
Totusi, Tn cazul unei infestatii mai severe, produsul poate fi utilizat pe parcursul primaverii,
cand temperatura este de peste 15°C. Eficienta poate varia intre colonii in functie de
modul de aplicare.
in cazul in care se observa o eliminare semnificativd a parazitilor de pe corpul albinelor in
timpul iernii sau primaverii urmatoare, se recomanda sa se utilizeze un tratatament
secundar/ aditional, iarna sau primavara.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati in timpul producerii mierii, pentru a evita alterarea gustului.
Tratamentul poate fi aplicat imediat dupa indepartarea ramelor.
“Nu utilizati produsul cand temperatura ambientala este sub 15° C, cand activitatea
coloniei este scazutd sau cand temperatura ambientala este peste 40° C.
inainte de tratament combinati coloniile slabite cu cele dezvoltate normal. Se recomanda
ca toate coloniile sa fie tratate simultan.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile. Nu se utilizeaza in timpul culesului mierii.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Nu depozitati la temperaturi mai mari de 30°C.
Nu congelati.
Pastrati produsul inchis in ambalajul original.
Protejati de actiunea directa a razelor solare.
Nu depozitati produsul langa pesticide sau alte substante chimice, care are putea
contamina produsul.
Depozitati departe de alimente.
A nu se utiliza dupa data expirarii inscrisa pe ambalaj.
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12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se vor efectua tratamente in timpul perioadei de producere a mierii.
Tratamentul se va realiza dupa indepartarea ramelor.
Se recomanda combinarea coloniilor sldbite cu cele cu dezvoltare normald, inainte de
tratament. a
Se recomanda tratamentul simultan al tuturor coloniilor.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale
in caz de ingestie; inhalare si contact cu pielea, accidentale solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta.
Dupa utilizare se vor spala mainile, echipamentul (materialele) care au venit in contact cu
produsul, cu apa si sapun.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la excipienti trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din halat, manusi si ochelari.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Poate aparea un comportament anormal al coloniei, manifestat prin agitatie si cresterea
mortalitatii. In astfel de cazuri se va elimina produsul din stup.
Incompatibilitati
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu
alte produse medicinale veterinare.

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

15.  ALTE INFORMATII

Natura ambalajului:

Cutii de carton x 10 tavite din aluminiu.

Tavita din aluminiu prevazuta cu capac din folie de aluminiu x 50 g gel.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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