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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Calistrip Biox 6,44 g banda pentru utilizare in stup de albine.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare banda de 50,74 g contine:

Substanta activa:

Acid oxalic dihidrat.................. 6,44 ¢
(Echivalent cu 4,6 g acid oxalic)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol

Parafing, lichida usoara

Erucamida

Polipropilena

Amestec solid albicios sau galbui Incorporat intr-o banda dreptunghiulara cu doua file si doua linii de
pliere marcate.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Albine melifere (Apis mellifera).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul varroozei (Varroa destructor) la albinele melifere (Apis mellifera).
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Pentru cea mai buni eficacitate, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai atunci cind puietul
este absent sau la cele mai scdzute niveluri. Acidul oxalic nu patrunde in ceard, deci nu ucide acarienii
din interiorul celulelor de puiet acoperite si, prin urmare, prezenta puietului poate reduce considerabil
eficacitatea produsului medicinal veterinar. Nivelul puietului si conditiile climatice trebuie luate in
considerare Tnainte de aplicarea produsului. Modul de actiune al produsului este doar prin contact direct
(prin contactul albinelor adulte cu acidul oxalic din banda si prin contact intre albine). in consecintd,
produsul trebuie aplicat atunci cind albinele sunt inca active, adica Inainte ca albinele sa formeze un roi
de iarna, calendarul exact al acestuia putind varia in functie de zonele climatice.

In ciuda tratamentului adecvat, coloniile grav afectate pot sd nu supravietuiasci din cauza efectelor
anterioare ale infestdrii cu Varroa. Eficacitatea poate varia de la o colonie la alta datoritd conditiilor de
utilizare (temperatura, reinfestatii etc.). Nu au fost furnizate date clinice privind eficacitatea sau
siguranta pentru alte conditii decét toamna in Europa de Sud.
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Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca tratament in cadrul unui program de gestionare integrata
"a Varroa, cu monitorizarea periodic a picaturilor de acarieni. Atunci cand este posibil, utilizarea acestui
produs medicinal veterinar se face prin rotatie cu un alt varroacid aprobat, cu un mod de actiune diferit,
pentru a reduce posibilitatea ca acarienii Varroa sa dezvolte rezistenta.

Utilizarea unei plase de fund cu ochiuri metalice de aproximativ 3x3 mm este o practica recomandata
in cadrul unui program complet de combatere a varroozei care include utilizarea produsului medicinal
veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
Toate coloniile din aceeasi stupina trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea.

Nu reutilizati benzile.

Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod obisnuit pentru nivelul de infestare cu acarieni varroa
in timpul tratamentului si, de asemenea, pentru o perioada dupa aceea.

Efectul produsului medicinal veterinar nu a fost studiat in prezenta stratului de miere, motiv pentru care
acesta nu poate fi utilizat in stup daci stratul de miere este instalat.

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

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte iritante asupra pielii, ochilor si mucoaselor. A se evita
contactul cu pielea, ochii sau gura.

Purtati imbraciminte de protectie si manusi obisnuite pentru apiculturd atunci cand manipulati si
administrati produsul.

[n cazul contactului accidental cu pielea, spalati bine cu apa si sapun.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti ochii cu multd apa curata, de la robinet.

Daca iritatia pielii/ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ne se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta, prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale

competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, 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

A nu se utiliza simultan cu alte acaricide.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare 1n stup.

Utilizati doud benzi per stup (adica 12,88 g acid oxalic dihidrat per stup), atdrnati fiecare banda intre
doud rame de magazii alimentare cu fagure. Asezati benzile intre rame acolo unde albinele prezintd cea

mai mare mobilitate. Agatati benzile, astfel incat sa ofere albinelor acces liber pe ambele parti, pastrand
in acelasi timp spatiul pentru albine.



Benzile au doud linii de pliere, astfel incat lungimea benzii poate fi ajustati in functie dé caracteristicile .
fiecarui tip de stup. Prin intermediul liniilor de pliere, benzile pot fi utilizate in stupi care necesitd benZt-
lungi (~30 cm) si, de asemenea, in stupi care necesitd benzi scurte (~25 cm).

Benzile trebuie indepartate dupa 6 saptimani.

Benzile nu trebuie tiiate.

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

Nu au fost observate evenimente adverse cand au fost administrate 2 benzi/stup continind 10 g acid
oxalic dihidrat fiecare, pe o perioadd de 6 sdptimani si nici la 4 benzi/stup (administrate ca doud
tratamente consecutive de 3 sdptimani utilizdnd 2 benzi/stup/tratament) continand 10 g acid oxalic
dihidrat fiecare, administrate in doud tratamente consecutive de 3 sdptamani (2 benzi/stup/tratament).

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
Nu se utilizeaza 1n timpul curgerii mierii. Nu extrageti miere din camera de puiet.
Nu recoltati mierea in timpul perioadei de tratament de 6 siptdmani.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AG03

4.2 Farmacodinamie

Acidul oxalic dihidrat nu are proprietati farmacologice sau terapeutice identificate la speciile de
mamifere. Este un constituent al plantelor unde rolul séu fiziologic nu este cunoscut cu precizie. Poate
functiona si ca un regulator de pH si ar putea avea proprietati antioxidante. La albinele melifere, nu sunt
disponibile date farmacodinamice despre acidul oxalic dihidrat, iar modul de actiune al acidului oxalic
impotriva acarienilor Varroa nu este bine infeles. Efectul acaricid este atribuit partial unei sensibilitati a
acarienilor la pH-ul acid. Se crede ca acidul oxalic dihidrat imobilizeaza calciul, afectand astfel raportul
calciu-potasiu 1n tesuturile acarienilor.

4.3 Farmacocinetica

Acidul oxalic dihidrat este distribuit extern pe albine prin contactul cu corpul si/sau schimbul social de
hrana (trofalaxia) si, ca urmare a acelui contact, acidul oxalic dihidrat actioneaza impotriva acarienilor.
Existd dovezi cd acidul oxalic dihidrat este absorbit, distribuit si metabolizat la albine dupd administrarea
locala.

La doudsprezece ore dupa aplicarea topici a acidului oxalic dihidrat la albine, acesta a fost detectat in
hemolimfa si in toate zonele dintre sacul de miere si rect. Concentratia in hemolimf3 scade cu 80% in
72 ore si nu a mai fost detectatd in intestine la 22 si 31 zile dupi aplicare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plicuri din polipropilend laminata.

Dimensiunile ambalajului:

Plic care contine 2 benzi pentru stupii de albine.
Plic care contine 10 benzi pentru stupii de albine.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

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.

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 pentru
produsul medicinal veterinar vizat.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: {ZZ luna AAAAj}.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR: ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Plic din polipropilenii laminati pentru 10 benzi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Calistrip Biox 6,44 g bandd pentru utilizare in stup de albine.

2. COMPOZITIE B

Fiecare banda de 50,74 g contine:
Substanti activa:
Acid oxalic dihidrat.................. 6,44 g

(Echivalent cu 4,6 g acid oxalic)

Amestec solid albicios sau galbui incorporat intr-o banda dreptunghiulard cu doua file si doud linii de
pliere marcate.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 benzi
10 benzi

4. SPECII TINTA

Albine melifere (Apis mellifera)

5. INDICATII DE UTILIZARE J

Indicatii de utilizare
Tratamentul varroozei (Varroa destructor) la albinele melifere (Apis mellifera)

6. CONTRAINDICATII |
Contraindicatii

Niciuna

(7. ATENTIONARI SPECIALE B

Atentiondri speciale:

Pentru cea mai buni eficacitate, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai atunci cand puietul
este absent sau la cele mai scizute niveluri. Acidul oxalic nu patrunde in ceard, deci nu ucide acarieni
din interiorul celulelor de puiet acoperite si, prin urmare, prezenta puietului poate reduce considerabil
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eficacitatea produsului medicinal veterinar. Nivelul puietului si conditiile climatice trebuie lua
considerare fnainte de aplicarea produsului. Modul de actiune al produsului este doar prin contact direé i
(prin contactul albinelor aduite cu acidul oxalic din banda si prin contact fntre albine). In consecinta,

produsul trebuie aplicat atunci cand albinele sunt inca active, adicd inainte ca albinele sa formeze un roi
de iarnd, calendarul exact al acestuia putind varia in functie de zonele climatice.

fn ciuda tratamentului adecvat, coloniile grav afectate pot si nu supravietuiasca din cauza efectelor
anterioare ale infestarii cu Varroa. Eficacitatea poate varia de la o colonie la alta datoriti conditiilor de
utilizare (temperaturd, reinfestatii etc.). Nu au fost furnizate date clinice privind eficacitatea sau
siguranta pentru alte conditii decét toamna in Europa de Sud.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca tratament in cadrul unui program de gestionare integrati
a Varroa, cu monitorizarea periodica a picaturilor de acarieni. Atunci cand este posibil, utilizarea acestui
produs medicinal veterinar se face prin rotatie cu un alt varroacid aprobat, cu un mod de actiune diferit,

pentru a reduce posibilitatea ca acarienii Varroa sd dezvolte rezistent.

Utilizarea unei plase de fund cu ochiuri metalice de aproximativ 3x3 mm este o practici recomandati
in cadrul unui program complet de combatere a varroozei care include utilizarea produsului medicinal
veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Toate coloniile din aceeasi stupina trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea.

Nu reutilizati benzile.

Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod obisnuit pentru nivelul de infestare cu acarieni varroa
in timpul tratamentului si, de asemenea, pentru o perioada dupa aceea.

Efectul produsului medicinal veterinar nu a fost studiat in prezenta stratului de miere, motiv pentru care
acesta nu poate fi utilizat in stup daca stratul de miere este instalat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar poate avea efecte iritante asupra pielii, ochilor si mucoaselor.

A se evita contactul cu pielea, ochii sau gura.

Purtati imbrécdminte de protectie si manusi obisnuite pentru apiculturd atunci cdnd manipulati si
administrati produsul. In cazul contactului accidental cu pielea, spalati bine cu apa si sipun.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti ochii cu multa apa curata de la robinet.

Dacé iritatia pielii/ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza simultan cu alte acaricide.

Supradozare:
Nu au fost observate evenimente adverse cind au fost administrate 2 benzi/stup continnd 10 g acid

oxalic dihidrat fiecare, pe o perioada de 6 sdptdméni si nici la 4 benzi/stup (administrate ca doua
tratamente consecutive de 3 sdptimani utilizind 2 benzi/stup/tratament) continand 10 g acid oxalic
dihidrat fiecare, administrate in doud tratamente consecutive de 3 saptdmani (2 benzi/stup/tratament).

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt mentionate inca in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detintorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact din acest
prospect, sau prin sistemul national de raportare; farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro .
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9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare in stup.

Utilizati doua benzi per stup (adica 12,88 g acid oxalic dihidrat per stup), atdrnati fiecare banda intre
doud rame de magazii alimentare cu fagure. Agezati benzile intre rame acolo unde albinele prezinta cea
mai mare mobilitate. Agitati benzile, astfel incat sa ofere albinelor acces liber pe ambele parti, pastrand
in acelasi timp spatiul pentru albine.

Benzile au doud linii de pliere, astfel incat lungimea benzii poate fi ajustata in functie de caracteristicile
fiecdrui tip de stup. Prin intermediul liniilor de pliere, benzile pot fi utilizate in stupi care necesita benzi

lungi (~30 cm) si, de asemenea, in stupi care necesita benzi scurte (~25 cm).

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA j

Recomandiri privind administrarea corecta

Benzile trebuie indepirtate dupa 6 saptdmani.

Benzile nu trebuie tdiate. .
Produsul trebuie utilizat atunci cind cantitatea de puiet este sczuta in raport cu nivelurile de varf. In
plus, produsul trebuie aplicat atunci cand albinele sunt inci active, adica inainte ca albinele sa formeze
un grup de iarnd, al carui moment exact poate varia intre zonele climatice. Prin urmare, nivelurile de
puiet si conditiile climatice trebuie luate in considerare inainte de aplicarea produsului.

Nu utilizati produsul medicinal veterinar dacé observati semne vizibile de deteriorare.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioade de asteptare

Miere: Zero zile

Nu se utilizeaza in timpul curgerii mierii. Nu extrageti miere din camera de puiet.
Nu recoltati mierea in timpul perioadei de tratament de 6 séptdmani.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe plic cu Exp. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luna.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE 4‘

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediulu.

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




14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ")

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara reteta.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

Dimensiunile ambalajului
Plic care contine 2 benzi pentru stupii de albine.
Plic care contine 10 benzi pentru stupii de albine.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

( 16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a prospectului.
{LL/AAAA}

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

| 17.  DATE DE CONTACT

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26

Poligono Industrial El Ramassa

Les Franqueses del Valles

Barcelona

08520 Spania

Tel.: +34 93 8495133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es

18. ALTE INFORMATII |

I 19. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” ‘

Numai pentru uz veterinar,

| 20. DATA EXPIRARII ' |

Exp {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in termen de 6 luni.
A se utiliza pdni la ...



[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Plic din polipropileni laminati pentru 2 benzi

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Calistrip Biox 6,44 g banda pentru utilizare in stup de albine.

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare banda de 50,74 g contine:

Substanti activa:
Acid oxalic dihidrat.................. 6,44 g
(Echivalent cu 4,6 g acid oxalic)

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 benzi de stup
10 benzi de stup

| 4. SPECH TINTA

Albine melifere (dpis mellifera)

| 5. INDICATII

Tratamentul varroozei (Varroa destructor) la albinele melifere (4pis mellifera)

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in stup.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadi de asteptare:

Miere: Zero zile

Nu se utilizeaza in timpul curgerii mierii. Nu extrageti miere din camera de puiet.
Nu recoltati mierea in timpul perioadei de tratament de 6 saptimani.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in termen de 6 luni.

1 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

12



.

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier S..A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

13



PROSPECTUL

(Plic din polipropileni laminati pentru 2 benzi)

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Calistrip Biox 6,44 g banda pentru utilizare in stup de albine.

2. Compozitie
Fiecare banda de 50,74 g contine:
Substanti activa:

Acid oxalic dihidrat.................. 6,44 g
(Echivalent cu 4,6 g acid oxalic)

Amestec solid albicios sau gilbui incorporat intr-o bandé dreptunghiulari cu dous file si doua linii de
pliere marcate.

3. Specii tinta

Albine melifere (Apis mellifera).

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul varroozei (Varroa destructor) la albinele melifere (Apis mellifera).

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Pentru cea mai buna eficacitate, produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai atunci cand puietul
este absent sau la cele mai scazute niveluri. Acidul oxalic nu pétrunde in ceard, deci nu ucide acarienii
din interiorul celulelor de puiet acoperite si, prin urmare, prezenta puietului poate reduce considerabil
eficacitatea produsului medicinal veterinar. Nivelul puietului si conditiile climatice trebuie luate in
considerare 1nainte de aplicarea produsului. Modul de actiune al produsului este doar prin contact direct
(prin contactul albinelor adulte cu acidul oxalic din banda si prin contact intre albine). In consecinta,
produsul trebuie aplicat atunci cdnd albinele sunt inca active, adica inainte ca albinele sa formeze un roi
de iarni, calendarul exact al acestuia puténd varia in functie de zonele climatice.

In ciuda tratamentului adecvat, coloniile grav afectate pot si nu supravietuiascd din cauza efectelor
anterioare ale infestarii cu Varroa. Eficacitatea poate varia de la o colonie la alta datoritd conditiilor de
utilizare (temperaturd, reinfestatii etc.). Nu au fost furnizate date clinice privind eficacitatea sau
siguranta pentru alte conditii decat toamna in Europa de Sud.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca tratament in cadrul unui program de gestionare integrata
a Varroa, cu monitorizarea periodica a picaturilor de acarieni. Atunci cand este posibil, utilizarea acestui
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‘p}odus medicinal veterinar se face prin rotatie cu un alt varroacid aprobat, cu un mod de actiune diferit,
pentru a réduce posibilitatea ca acarienii Varroa si dezvolte rezistenta.

Utilizarea unei plase de fund cu ochiuri metalice de aproximativ 3x3 mm este 0 practicd recomandata
in ca;cffﬁl unui program complet de combatere a varroozei care include utilizarea produsului

medicamentos veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Toate coloniile din aceeasi stupini trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea.

Nu reutilizati benzile.

Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod obisnuit pentru nivelul de infestare cu acarieni varroa
in timpul tratamentului si, de asemenea, pentru o perioadd dupd aceea.

Efectul produsului medicinal veterinar nu a fost studiat in prezenta stratului de miere, motiv pentru
care acesta nu poate fi utilizat in stup daci stratul de miere este instalat.

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

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte iritante asupra pielii, ochilor si mucoaselor. A se evita
contactul cu pielea, ochii sau gura.

Purtati imbraciminte de protectie si manusi obisnuite pentru apiculturd atunci cdnd manipulati si
administrati produsul.

In cazul contactului accidental cu pielea, spilati bine cu apa si sipun.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti ochii cu multd apa curatd, de la robinet.

Daca iritatia pielii/ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza simultan cu alte acaricide.

Supradozare:
Nu au fost observate evenimente adverse cand au fost administrate 2 benzi/stup continand 10 g acid

oxalic dihidrat fiecare, pe o perioadi de 6 sdptimani si nici la 4 benzi/stup (administrate ca doud
tratamente consecutive de 3 sdptimani utilizdnd 2 benzi/stup/tratament) contindnd 10 g acid oxalic
dihidrat fiecare, administrate in doua tratamente consecutive de 3 siptamani (2 benzi/stup/tratament).

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse
Niciunul cunoscut.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt mentionate incd in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact din acest
prospect, sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro .

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare in stup.

Utilizati doua benzi per stup (adica 12,88 g acid oxalic dihidrat per stup), atdrnati fiecare bandd intre
doui rame de magazii alimentare cu fagure. Asezati benzile intre rame acolo unde albinele prezinta cea
mai mare mobilitate. Agitati benzile, astfel incat s ofere albinelor acces liber pe ambele pérti, pastrand
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in acelasi timp spatiul pentru albine. Benzile au doua linii de pliere, astfel incat lungimea benzii poate
fi ajustatd in functie de caracteristicile fiecarui tip de stup. Prin intermediul liniilor de pliere, benzile pot
fi utilizate in stupi care necesitd benzi lungi (~30 cm) s1, de asemenea, in stupi care necesitd benzi scurte
(~25 cm). _ e

9. Recomandari privind administrarea corecta

Benzile trebuie indepértate dupa 6 saptdmani.

Benzile nu trebuie taiate.

Produsul trebuie utilizat atunci cind cantitatea de puiet este scizutd in raport cu nivelurile de varf. in
plus, produsul trebuie aplicat atunci cdnd albinele sunt incd active, adica inainte ca albinele sa formeze
un grup de iarnd, al cdrui moment exact poate varia intre zonele climatice. Prin urmare, nivelurile de
puiet si conditiile climatice trebuie luate n considerare inainte de aplicarea produsului.

Nu utilizati banda pentru stupi produsul medicinal veterinar daca observati semne vizibile de deteriorare.

10. Perioade de asteptare

Miere: Zero zile
Nu se utilizeazi in timpul curgerii mierii. Nu extrageti miere din camera de puiet.
Nu recoltati mierea in timpul perioadei de tratament de 6 sdptdmani.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe plic cu Exp. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12.. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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 sa contribuie la protectia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara reteta.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiunile ambalajului:
Plic care contine 2 benzi pentru stupii de albine.
Plic care contine 10 benzi pentru stupii de albine.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

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

16.. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriel si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26

Poligono Industrial E1 Ramassa

Les Franqueses del Valles

Barcelona

08520 Spania

Tel.: +34 93 8495133 .

E-mail; pharmacovigilance@calier.es

17.  Alte informatii
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