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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
APIGUARD GEL 12.5 g, pentru albine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O tavita cu 50 g gel contine :

Substant# activi:
Timol ............. 12,5g

Excipient (excipienti):

Compozitia calitativid a excipientilor si a altor
constituenti

Carbomer

Trietanolamina

Apé purificatd

Gel usor opalescent, incolor pana la aproape roz.
3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Albine

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Produsul este recomandat in tratamentul varoozei albinelor produsa de Varroa destructor.
3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentiondri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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:

fn 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 st

sapun.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd 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 constind din

halat, manusi si ochelari.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Albine

Foarte frecvente Nu este cazul.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Nu este cazul.

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Nu este cazul.

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Nu este cazul.

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Agitatie. Este posibild o ugoara agitatie a coloniei in timpul
tratamentului.

Ocazional, la temperaturi ma: ridicate, poate aparea
reducerea activitatii la puiet in timpul perioadei de tratament;
aceasta este trecdtoare, neavand efecte asupra dezvoltarii
coloniei.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Scaderea depunerii oudlor. Uneort, in coloniile tratate poate
apare indepartarea localizatd a puietului. Comportamentul
normal al albinelor implica eliminarea sau curatarea gelului
din tavita de deasupra cadrelor cu puiet fird nici un efect
asupra coloniei; cu toate acestea, unele albine cu mai multe
tulpini igienice pot elimina ocazional puietul necapacit din
imediata apropiere a tavii cu Apiguard. Daca acest lucru este
observat, scoateti produsul din colonie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta pentru ci permite monitorizarea continud a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detingtorului
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autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national de raportare.
Consultati, de asemenca, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu este cazul.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Tratamentul in stup: se administreazi doui aplicatii la un interval de 14 zile cu dozi de 50 g gel. Se vor face
maxim doua tratamentc pe an.

Metode de administrare:

Deschideti stupul. Extoliati capacul tavitei de APIGUARD gel lasand un colt al foliei (capacului) lipit de
tavita. Plasafi tava deschisa central, cu fata in sus. Asigurati-va c3 existd suficient spatiu de cel putin 0,5 cm
intre varful tdvitei si scandura stupului. inchideti stupul. Dupa doud saptdmaéni, inlocuiti prima tavi cu una
noua, respectand aceleasi instructiuni. Lasati produsul in colonie pani cind tava se goleste.

Indepirtati produsul cand instalati ramele In stup. Eficacitatea tratamentului atinge cote maxime, daci produsul
este utilizat la sfarsitul verii, dupa culesul mierii (cind efectivul de puiet este mai mic). Daci se constati
aparitia acarienilor pe corpul albinelor, in timpul iernii sau a primaverii, este recomandat si se utilizeze un
tratament secundar/ aditional iarna sau primivara.

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 climinare semnificativi a parazitilor de pe corpul albinelor in timpul iernii sau primaverii urmitoare, se
recomanda sa se utilizeze un tratament secundar / aditional, iarna si primavara.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Poate apérea un comportament anormal al coloniei, manifestat prin agitatie si cresterea mortalitatii. In astfel

de cazuri se va elimina produsul din stup.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.
Nu se va utiliza in timpul culesului mierii.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX22
4.2 Farmacodinamie

Timolul are actiune acaricida, insd modul sau de actiune nu este pe deplin cunoscut. Actioneazi direct asupra
acarienilor prin inhalare si contact.
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Denaturarea proteinelor este unul dintre mecanismele de actiune asupra acarienilor.

4.3 Farmacocinetica

Se presupune ci 2/3 actioneaza prin inhalare si 1/3 prin contactul direct cu acarienii. Oricum, proportia relativa
a fiecarei cai de administrare poate varia cu temperatura si activitatea albinelor.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu depozitati produsul linga pesticide sau alte substante chimice, care ar putea contamina produsul.
Depozitati departe de alimente.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tavita din aluminiu previzuti cu capac din folie de aluminiu x 50 g gel.
Cutie de carton cu 10 tavite din aluminiu, cu capac din folie de aluminiu

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece Timol poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vita Bee Health Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190072
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

03.04.2008



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 10 tavite din aluminiu, cu capac din folie de aluminiu

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APIGUARD GEL 12,5¢g

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O tavita cu 50 g gel contine:

Substanta activa:
Timol ........ 12,5¢g

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Tavitaix 50 g

4. SPECII TINTA

Albine

5. INDICATII

Produsul este recomandat in tratamentul varoozei albinelor produsa de Varroa destructor.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile. Nu se utilizeaza in timpul culesului mierii.



8. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.
A nu se congela.

A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu depozitati produsul l4nga pesticide sau alte substante chimice, care ar putea contamina produsul.

Depozitati departe de alimente.

[10.MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

|11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

L]

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vita Bee Health Limited

f14.NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190072

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECT COMBINAT
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Cutie de carton cu 10 tavite din aluminiu, cu capac din folie de aluminiu

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI

L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

APIGUARD GEL 12,5 g, pentru albine

2.  COMPOZITIE

O tavitd cu 50 g gel contine:
Substanta activa:
Timol ........ 12,5¢g

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Tavitax 50 g

[4.  SPECII TINTA

Albine

5. INDICATI DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Produsul este recomandat in tratamentul varoozei albinelor produsi de Varroa destructor.

[6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu exista.

[7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale

Atentioniri speciale

Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tintd

Nu exista.




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

’
P

Nu se vor efectua tratamente in timpul perioadei de producere a mierii.

Tratamentul se va realiza dupa indepartarea ramelor.

Se recomanda combinarca coloniilor slibite cu cele cu dezvoltare normald, inainte de tratament.
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 api
si sdpun.

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

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

Supradozaj

Poate apdrea un comportament anormal al coloniei, manifestat prin agitatie si cresterea mortalitatii. In
astfel de cazuri se va elimina produsul din stup.

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

8. EVENIMENTE ADVERSE
Evenimente adverse

Specii tintd: Albine

Foarte frecvente Nu este cazul.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Nu este cazul.

(1 péna la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Nu este cazul.

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Rare Nu este cazul.

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):




Agitatie. 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 trecitoare, neavand efecte asupra
dezvoltarii coloniet.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Scaderea depunerii oudlor. Uneori, in coloniile tratate poate
apare indepartarea localizati a puietului. Comportamentul
normal al albinelor implica eliminarea sau curatarea gelului
din tivita de deasupra cadrelor cu puiet fara nici un efect
asupra coloniei; cu toate acestea, unele albine cu mai multe
tulpini igienice, pot elimina ocazional puietul necapécit din
imediata apropiere a tavii cu Apiguard. Dacd acest lucru este
observat, scoateti produsul din colonie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti pentru ¢ permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta
etichetd, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar.
De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

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

Metode de administrare:

Se deschide stupul. Se exfoliazi capacul tivitei de APIGUARD gel lasénd un colf al foliei (capacului) lipit
de tavita. Plasati tava deschisi central, cu fata in sus. Asigurai-va ca exista suficient spatiu de cel putin
0,5cm intre varful tavitei si scandura stupului. Inchideti stupul. Dupa doud saptdmiini, inlocuiti prima tava
cu una noud, respectdnd aceleasi instructiuni. Lasati produsul in colonie pana céand tava se goleste.

Indepartati produsul cénd instalati ramele in stup. Eficacitatea tratamentului atinge cote maxime, daci
produsul este utilizat la sfarsitul verii, dupa culesul mierii (cand efectivul de puiet este mai mic). Daca se
constatd aparitia acarienilor pe corpul albinelor, in timpul iernii sau a primaverii, este recomandat sa se
utilizeze un tratament secundar/ aditional iarna sau primévara.

Totusi, in cazul unei infestatii mai severe, produsul poate fi utilizat pe parcursul priméverii cand
temperatura este de peste 15°C. Eficienta poate 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 a primaverii urméatoare, se recomanda sa se utilizeze un tratatament secundar/ aditional, iarna sau
primavara.



[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizati in timpul producerii mierii, pentru a evita alterarea gustului.
Tratamentul poate fi aplicat imediat dupa indepirtarea ramelor.

Nu utilizati produsul cand temperatura ambientald este sub 15° C, cind activitatea coloniei este scazuti
sau cind temperatura ambientali este peste 40° C.

Inainte de tratament com binati coloniile slabite cu cele dezvoltate normal. Se recomanda ca toate coloniile
sd fie tratate simultan.

’

[11.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.
Nu se utilizeaza in timpul culesului mierii.

[12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea st indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C.

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu depozitati produsul langé pesticide sau alte substante chimice, care are putea contamina produsul.
Depozitati departe de aliiente.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe cutia de carton dupa EXP.Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

‘13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajung 1n cursurile de apa, deoarece Timol poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

’14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

190072

Dimensiunile ambalajelor:
Tavita din aluminiu prev azuti cu capac din folie de aluminiu x 50 g gel.



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

.

[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEIL J

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

[17. DATE DE CONTACT |

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Vita Bee Health Limited
1 Castlewood Avenue
Rathmines, Dublin 6
D06 H685

Irlanda

+44 1256 473 175
info@vita-europe.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

CICIEFFE S.R.L.

Via G. Marconi n. 13

24040 Fornovo San Giovanni (BG)
Italia

[18. ALTE INFORMATII B

Alte informatii

{19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARII

Exp {1V/aaaa}

21. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}






