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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIX



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apilife Var bandi pentru administrare in stup de albine melifere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare banda de 11 g contine:

Substante active:

Timol 8,00 g
Ulei de eucalipt 1,72 g
Camfor racemic 0,39 g
L-Mentol 0,39¢

Bandi impregnaté cu uleiuri esentiale pentru stup, de culoare verde, constituita din material inert solid
(rasind fenolica expandatd), cu dimensiuni de 5,0 x 7,5 x 0,5 cm.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Albine melifere (Apis mellifera).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestatiei cu acarienii Varroa spp.: Varroa destructor Anderson si Trueman,
Acarapis woodi Rennie.

3.3 Contraindicatii

Nu se efectueaza tratamentul in timpul culesului.
Tratamentul efectuat la temperaturl foarte crescute (> 40°C) poate conduce la cresterea stresului si a
mortalitatii albinelor adulte si a puietului. :

3.4 Atentioniri speciale

In caz de temperaturi mai mari de 30° C, albinele trebuie obisnuite cu mirosul produsului medicinal
veterinar, prin pozitionarea unei parti de banda impregnata sub podisorul stupului, cu o zi inainte de
efectuarea tratamentului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Efectuati tratamentele fara catul stupului.

Se recomanda tratarea tuturor coloniilor din stupind, in acelasi timp pentru a evita furtisagul.

Nu se efectueaza tratamentul amplasand produsul medicinal veterinar 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 medicinal veterinar 1n apropierea hranitorilor cu sirop deoarece albinele pot evita
sa se hraneasca.

Management Integrat al Daunatorilor

Eficacitatea poate varia intre colonii din cauza conditiilor de mediu (conditiile climatice, temperatura,
gradul de infestare/reinfestare, populatia de albine, puterea coloniei, suprafata de puiet si mortalitatea
albinelor etc.). Prin urmare, produsul trebuie utilizat in cadrul unui program de Management Integrat al
Daunétorilor, jar caderea acarienilor trebuie monitorizati regulat. Coloniile cu o cidere medie de peste




un acarian pe zi timp dou saptamani, trebuie supuse unui tratament suplimentar impotriva varrozei, de
preferat cu o altd substanta activa.

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

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din manusi impermeabile si imbracaminte corespunzatoare pentru protectie
in apicultura.

A se evita inhalarea si contactul produsului cu pielea si ochii. X

In caz de contact accidental cu ochii spalati cu api curatd prin irigare. In caz de contact accidental cu
pielea, spilati zona cu apa si sapun, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A se evita ingerarea.

In cazul ingeririi accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

3.6 Evenimente adverse

Albine melifere.

Nedeterminata Tulburiri de comportament '; Reducerea consumului de hrana 2

' Tn anumite cazuri este posibil ca albinele sa mute mierea situata pe rama de sub banda.
2 Se poate manifesta evitarea hranei daca hranirea coincide cu efectuarea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul 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 administreazi in acelasi timp cu alte produse medicinale veterinare acaricide.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare externa, in stup.

Se administreaza 1 banda la fiecare 7-10 zile, pentru fiecare stup, tratamentul complet fiind de 3-4 benzi
pentru fiecare stup.

Mod de administrare: efectuati primul tratament extragind din plic o banda, care se rupe in trei—patru
bucati. Dupa deschiderea stupului, prin ridicarea capacului, 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 medicinal veterinar sa actioneze 7-10 zile.

Repetati tratamentul de 3-4 ori consecutiv, urmand aceleasi indicatii si utilizdnd céte o banda pentru un
tratament. Indepartati eventualele resturi de benzi la sfarsitul tratamentului. Efectuati tratamentele dupa
perioada de cules a mierii si dupa ridicarea caturilor.



Temperatura exterioara ideala pentru o eficacitate mai buna a produsului medicinal veterinar este de 18-

35°C. Temperaturi exterioare mai mici de 15°C reduc eficacitatea tratamentului. Nu se' recomanda
tratamentul cand temperatura exterioara este mai mare de 40°C, deoarece poate creste stresubalbinelor
s1 pot apare modificari in comportamentul acestora. ,

»

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O posibila supradozare, datorata introducerii in stup a unui numar mai mare de benzi decét cel
recomandat, poate determina tulburdri in comportamentul albinelor, mirind stresul acestora. Ca urmare,
albinele parasesc stupul.

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

Miere: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53AX30

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este compus dintr-un amestec de uleiuri esentiale in care componenta
principala este timolul. Amestecul de uleiuri esentiale se evapora in interiorul stupului in functie de
temperatura ambientala. Acest amestec de vapori eliberati in interiorul stupului determina o actiune
toxica asupra acarienilor care paraziteaza albina, ca urmare se vor desprinde de pe corpul albinei.
Produsul nu este toxic pentru albine.

4.3  Farmacocinetica

Nu se cunosc.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de lumina directi a soarelui.

A se pistra in ambalajul original.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri, plate de 200 x 60 mm, din patru straturi laminate din poliester/hartie-
poliefilena/aluminiu/polipropilena.

Dimensiunea ambalajului:
Plic x 2 benzi.

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 si ajungd in cursurile de apa, deoarece timolul, uleiul de
eucalipt, camforul racemic si L.-mentolul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CHEMICALS LAIF S.p.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160145

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.10.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026

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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINATE

Plic din poliester/hartie-polietilena/aluminiu/polipropilena

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Apilife Var bandd pentru administrare in stup de albine melifere

2. COMPOZITIE

Fiecare banda de 11 g contine:

Substante active:
Timol

Ulei de eucalipt
Camfor racemic
L-Mentol

8,00 g
1,72 ¢
039¢g
039¢g

Bandi impregnati cu uleiuri esentiale pentru stup, de culoare verde, constituita din material inert solid

(rdsina fenolica expandati), cu dimensiuni de 5,0 x 7,5 x 0,5 cm.

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Plic x 2 benzi.

| 4. SPECII TINTA

Albine melifere (Apis mellifera).

| 5. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiei cu acarienii Varroa spp.: Varroa destructor Anderson si Trueman,

Acarapis woodi Rennie.

| 6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

Nu se efectueaza tratamentul in timpul culesului.

Tratamentul efectuat la temperaturi foarte crescute (>.40°C) poate conduce la cresterea stresului si a

mortalitatii albinelor adulte si a puietului.

7.  ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale

Atentiondri speciale

In caz de temperaturi mai mari de 30° C, albinele trebuie obisnuite cu mirosul produsului medicinal
veterinar, prin pozitionarea unei parti de banda impregnata sub podisorul stupului, cu o zi inainte de

efectuarea tratamentului.



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd

Efectuati tratamentele fara catul stupului. )

Se recomanda tratarea tuturor coloniilor din stupind in acelasi timp, pentru a evita furtisagul.

Nu se efectueaza tratamentul amplasand produsul medicinal veterinar 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 medicinal veterinar in apropierea hranitorilor cu sirop deoarece albinele pot evita
sa se hraneasca.

Management Integrat al Daunétorilor

Eficacitatea poate varia intre colonii din cauza conditiilor de mediu (conditiile climatice, temperatura,
gradul de infestare/reinfestare, populatia de albine, puterea coloniei, suprafata de puiet si mortalitatea
albinelor etc.). Prin urmare, produsul trebuie utilizat in cadrul unui program de Management Integrat al
Daunitorilor, iar ciderea acarienilor trebuie monitorizati regulat. Coloniile cu o cadere medie de peste
un acarian pe zi timp doud siptdmani, trebuie supuse unui tratament suplimentar impotriva varrozei, de
preferat cu o altd substanti activa.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constdnd din manusi impermeabile si imbracaminte corespunzatoare pentru protectie
in apicultura.

A se evita inhalarea si contactul produsului cu pielea si ochii. In caz de contact accidental cu ochii spalati
cu apd curati prin irigare. in caz de contact accidental cu pielea, spalati zona cu api si sapun, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita ingerarea.

In cazul ingerrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

A nu se ménca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se administreazi in acelasi timp cu alte produse medicinale veterinare acaricide.

Supradozaj
O posibila supradozare, datorata introducerii in stup a unui numar mai mare de benzi decét cel

recomandat, poate determina tulburari in comportamentul albinelor, marind stresul acestora.
Ca urmare, albinele parasesc stupul.

Nu se cunosc

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Albine melifere

Nedeterminata Tulburari de comportament '; Reducerea consumului de hran 2

! In anumite cazuri este posibil ca albinele sa mute mierea situata pe rama de sub banda.
2 Se poate manifesta evitarea hranei, daca hrinirea coincide cu efectuarea tratamentului.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac3 observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei dg
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI $I METODE DE ADMINISTRARE |

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare
Administrare externa, in stup.

Se administreaza 1 banda la fiecare 710 zile, pentru fiecare stup, tratamentul complet fiind de 3-4 benzi
pentru fiecare stup.

Mod de administrare: efectuati primul tratament extragand din plic o banda, care se rupe in trei—patru
bucati. Dupa deschiderea stupului, prin ridicarea capacului, se pozitioneaza bucatile in cele patru colturi
deasupra fagurilor, ct mai departe de puiet care este amplasat in centrul stupului. Inchideti stupul si
lasati produsul medicinal veterinar sa actioneze 7-10 zile.

Repetati tratamentul de 3-4 ori consecutiv, urmand aceleasi indicatii si utilizand céte o banda pentru un
tratament.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA J

Recomandairi privind administrarea corecti

Indepartati eventualele resturi de benzi la sfarsitul tratamentului. Efectuati tratamentele dupa perioada
de cules a mierii si dupa ridicarea caturilor.

Temperatura exterioara ideala pentru o eficacitate mai buna a produsului medicinal veterinar este de
18-35°C. Temperaturi exterioare mai mici de 15°C reduc eficacitatea tratamentului. Nu se recomanda
tratamentul cand temperatura exterioara este mai mare de 40°C, deoarece poate creste stresul albinelor
si pot apare modificari in comportamentul acestora.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Miere: Zero zile.

r12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare



Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apd, deoarece timolul, uleiul de
eucakipt, camforul racemic si L-mentolul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

* Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor provenite
din acesta, 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 J

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE.COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

160145
Dimensiunile de ambalaj

Plic x 2 benzi.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei
07.2026

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

17. DATE DE CONTACT

Date de contact

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

V.le dell’ Artigianato 13,

35010 Vigonza (PD)

Italia

Tel: +39049626281
gppv@chemicalslaif.it
info@chemicalslaif.it

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CHEMICALS LAIF S.p.A.

Via Roma 69,

36020 Castegnero (V)

Italia




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
FERMA APICOLA MERISANI S.C. UNICUB GRUP SRL

Str. Codrului Nr. 16

077125 Magurele

Romaénia

Tel: + 40 (0)74 53 83 789

l 18. ALTE INFORMATH

l 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARI

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

| 21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



