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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CheckMite+, 1,360 g/ Bar\idé impregnati pentru albine melifere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O banda (de 13,6 grame) contine:

Substanta aetivi:
Cumafos 1,360 g

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Benzi impregnate, netransparente, de culoare alb pana la alb-gélbui, pentru utilizare in stupul
de albine.

4. PARTICULARITATI CLINICE

41 Specii tinta

Albine melifere

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
La albine melifere in tratamentul infestatiilor cu Varroa destructor.
4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se va utiliza in operatiile de crestere a matcilor.

Toate coloniile localizate 1n aceiasi stupina ar trebui tratate simultan.

Produsul trebuie utilizat ca parte a unui program integrat de combatere a Varroa. Un astfel de
program include, printre alte masuri, rotatia produselor si monitorizarea sistematica a
nivelului de infestare cu acarieni in cursul anului.

Ca metoda eficientd de reducere a riscului de selectare a rezistentei, ar trebui aplicata rotatia
cu produse care contin substante active din alte clase chimice.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate creste riscul dezvoltrii rezistentei si, in cele
din urma, poate conduce la o terapia ineficienta si la pierderea coloniilor.

Coloniile de albine ar trebui monitorizate in mod curent pentru a verifica nivelul de infestare
cu acarieni (Varroa) (de exemplu, cu teste standard stabilite, cum ar fi monitorizarea continua
a caderii naturale a acarienilor utilizand o taviti cu o folie lipicioasa sau evaluarea incarcarii
de acarieni la 100 de albine).

in cazul existentei rezistentei la cumafos, Checkmite+ nu trebuie aplicat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Pentru utilizare numai in stupii de albine.
Nu depasiti timpul de aplicare recomandat de 42 zile.

Rezistenta parazitilor se poate dezvolta la orice clasi de acaricide. Pentru a reduce riscul de 2N
selectie de rezistenta a acarienilor Varroa la populatiile de albine tratate, se recornandi s3 se Ry
evite utilizarea repetata a CheckMite+ si sa se alterneze cu un produs care contine o substanta

activa dintr-o alta clasa chimicai.

Nu se vor reutiliza benzile utilizate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile date in RCP poate creste prevalenta
tulpinilor rezistente la Varroa.

Din moment ce acarienii de Varroa rezistenti pot deveni din nou sensibili la cumafos, mai
ales dupa utilizarea altor produse care contin substante active din alte clase chimice, trebuie
avutd in vedere retestarea acestor substante.

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

A se evita contactul cu pielea.

in timpul manipulérii produsului trebuie sa fie purtate manusi de protectie de unici folosint,
rezistente la substante chimice.

Nu beti, nu mancati si nu fumati in timpul manipularii produsului.

A se péstra departe de alimente, furaje si apa potabil.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Spélati mainile dupa manipularea produsului.

Acest produs contine organofosfati. In cazul simptomelor de intoxicatie solicitati sfatul
medicului.
Antidot: In caz de intoxicare utilizati sulfat de atropina solutie 1% i.m.

Doza (om): 0,2 - 0,5 ml
Repetati administrarea cu sulfat de atropina cind actiunea acesteia se diminueaza si
simptomele intoxicatiei reapar (contractia pupilelor, tremuraturi musculare, voma, diaree) si
se agraveaza.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Roirea si productia métcii este afectata prin tratamentul coloniei cu CheckMite+ benzi pentru
albine.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Fertilitate: Roirea si productia métcii este afectat prin tratamentul coloniei cu CheckMite+
benzi pentru albine.

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Calea de administrare: utilizare in stupul de albine.

Utilizati 2 benzi CheckMite+ pentru fiecare colonie de albine. Agitati benzile intre doi faguri
cu puiet n stup pentru 42 zile.




Tratati toate coloniile infestate din aceeasi stupind. Cel mai bun rezultat poate fi realizat prin
tratarea stupilor in primavara inainte de primul cules sau toamna dupa ultimul cules.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La o doza dubla (4 benzi de CheckMite+ per colonie de albine) mortalitatea albinelor
Jucratoare i sinitatea/rezistenta coloniei nu sunt semnificativ diferite fata de doza
recomandata de 2 benzi per colonie. Un efect toxic semnificativ $i o mortalitate ridicatd apar
tn cazul administrarii unei doze de 4 ori mai mare decit doza recomandata (8 benzi de
CheckMite+ per colonie de albine).

411 Timp de asteptare

Miere: 0 zile.
Studiile arata ca utilizarea in timpul culesului nu determind aparitia de reziduuri peste limitele

maxime in mierea colectata.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmaceutica: ectoparaziticide, compusi organofosforici
Codul veterinar ATC: QPS3AF08

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Principala proprietate farmacodinamicd a substantei active este inhibarea colinesterazei.
Cumafosul are o mare eficacitate impotriva artropodelor, combinata cu o toxicitate orald si
dermica scazuta la mamifere.
La insecte acumularea postsinapticd de acetilcolind interferd cu transmiterea normald a
impulsului in sistemul nervos al capuselor. O faza marcata prin hiperexcitatie si convulsii este
urmati de paralizie si moarte.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Albinele sunt expuse la cumafos prin contactul cu benzile agatate intre ramele din centrul
coloniei. Contactul social este principalul factor pentru distributia cumafosului in intreaga
populatie de albine.

in ciclul de viata al parazitului Varroa banda afecteazi numai faza foretica, cu femelele de
acarieni inseminate, atasate albinelor lucritoare. Faza reproductivd a ciclului Varroa, in
cadrul celulelor de incubare ale puietului de albine, nu este atinsa de substanta activa. Durata
ciclului de reproducere al lui Varroa, in spetd, faza de larva inchisa, este de aproximativ 12-
13 zile. Perioada tratamentului, de 4 pani la 6 sdptdméni, depiseste de 3-4 ori ciclul
reproducitor a lui Varroa.

Larvele din faza foretici sunt afectate de cumafos prin contact direct sau indirect. La
maturitate acarienii Varroa stripung membrana inter-segmentald a albinelor. Acarienii sunt
expusi concentratiei letale de cumafos atunci cand absorb hemolimfa albinelor.

La sobolani absorbtia de cumafos a fost rapida, fie dupa o singurd dozd, fie dupid doze
multiple. Nivelul maxim al radioactivitatii a fost atins la 30 de minute de la inceperea
tratamentului. Eliminarea radioactivitatii a fost de asemenea rapida. Timpul de injumatatire
plasmaticd prin eliminare a fost de 2 pana la 3 ore, iar mai mult de 80% din doza a fost
excretati in 24 ore de la inceperea tratamentului. Principala cale de excretie a fost prin pxina.




5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Substanta activd cumafos este foarte toxicd pentru organismele acvatice si pasari. %,
Nu contaminati raurile, rezervoarele, cursurile de ap3, barajele si alte surse de apd.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de titan, clorurd de polivinil (PVC)

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioafla de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
13)2rli1(1)23a de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: Utilizati toate benzile
dupa deschiderea ambalajului.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se proteja de lumina solard directi.

6.5 Natura si compozitia ambalajului. primar
10 benzi per punga de aluminiu, in cutie de carton.

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.

Substanta activd cumafos este foarte toxica pentru organismele acvatice si pasari.

Nu contaminati rurile, rezervoarele, cursurile de api, barajele si alte surse de apa.
CheckMite+ nu ar trebui sa intre in cursurile de apa deoarece poate fi periculos pentru pesti si
alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Bayer Animal Health GmbH,

51368, Leverkusen,

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120242 L



9.  DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 18 12.2006
Data ultimei reinnoiri; 17.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

12.2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie, pentru punga de aluminiu cu 10 benzi impregnate
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CheckMite+, 1,360g/ banda impregnata pentru albine melifere

Cumafos

L 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

O banda contine:
Cumafos 100 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 benzi impregnate

| 5. SPECIH TINTA

Albine melifere

| 6. INDICATIE (INDICATI)

i 7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare numai in stupii de albine.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Miere: 0 zile.

Studiile aratd ¢ utilizarea in timpul culesului nu determin aparitia de reziduuri peste limitele

maxime in mierea colectati.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

Dupa deschiderea ambalajului primar se utilizeazi toate benzile.

I



[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE .

Acest produs medicinal }}eterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se proteja de luming gplard directa.
: v

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13 MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

120242

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

Lot: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Pungi de aluminiu care contine 10 benzi impregnate

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CheckMite+, 1,360g/ bandd impregnati pentru albine melifere
Cumafos

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8
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E
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| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

1 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

o,




)}'MEK/}wé

PROSPECT
CheckMite+, 1,360g/ bandi impregnata pentru albine melifere
- 1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detiniitorul Autorizatiei de Comercializare: Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen,

Germania
Producitor responsabil pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma + Veterinér Produkte GmbH,

Projensdorfer Str. 324, Kiel, 24106, Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CheckMite+, 1,360g/ banda impregnata pentru albine melifere
Cumafos

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S1 A ALTOR INGREDIENTE

O banda (de 13,6 g) contine:
Substanti activa:
Cumafos 100 mg/ g

4. INDICATIE (INDICATII)
La albine melifere in tratamentul infestatiilor cu Varroa destructor.
5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTI ADVERSE

Roirea si productia mitcii este afectata prin tratamentul coloniei cu CheckMite+ benzi pentru

albine.
Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Albine melifere.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare: utilizare in stupul de albine.
Utilizati 2 benzi CheckMite+ pentru fiecare colonie de albine. Agatati benzile intre doi faguri
cu puiet in stup pentru 42 zile.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tratati toate coloniile infestate din aceeasi stupina. Cel mai bun rezultat poate fi realizat prin
tratarea stupilor in primavara inainte de primul cules sau toamna dupi ultimul cules.

10. TIMP DE ASTEPTARE A

Miere: 0 zile.
Studiile aratd ca utilizarea in timpul culesului nu determina aparitia de reziduuri peste limitele
maxime 1n mierea colectata.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se proteja de lumina solara direct.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe blister sau
cutie dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: Utilizati toate benzile
dupa deschiderea ambalajului.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se va utiliza in operatiile de cregtere a matcilor.

Toate coloniile localizate in aceiasi stupin ar trebui tratate simultan.

Produsul trebuie utilizat ca parte a unui program integrat de combatere a Varroa. Un astfel de
program include, printre alte masuri, rotatia produselor si monitorizarea sistematici a
nivelului de infestare cu acarieni in cursul anului.

Ca metodi eficientd de reducere a riscului de selectare a rezistentei, ar trebui aplicata rotatia
cu produse care contin substante active din alte clase chimice.

Utilizarea necorespunzatoare a produsului poate creste riscul dezvoltarii rezistentei si, in cele
din urma, poate conduce la o terapia ineficienta si la pierderea coloniilor.

Coloniile de albine ar trebui monitorizate in mod curent pentru a verifica nivelul de infestare
cu acarieni (Varroa) (de exemplu, cu teste standard stabilite, cum ar fi monitorizarea continui
a caderii naturale a acarienilor utilizand o tavitd cu o folie lipicioasa sau evaluarea incarcarii
de acarieni la 100 de albine).

In cazul existentei rezistentei la cumafos, Checkmite+ nu trebuie aplicat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru utilizare numai in stupii de albine.
Nu depasiti timpul de aplicare recomandat de 42 zile.

Rezistenta parazitilor se poate dezvolta la orice clasi de acaricide. Pentru a reduce riscul de
selectie de rezistentd a acarienilor Varroa la populatiile de albine tratate, se recomanda sa se
evite utilizarea repetatd a CheckMite+ si sa se alterneze cu un produs care contine o substantd
activi dintr-o alti clasa chimica.

Nu se vor reutiliza benzile utilizate.
Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile date in prospect poate creste prevalenta
tulpinilor rezistente la Varroa.
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Din moment ce acarienii de Varroa rezistenti pot deveni din nou sensibili la cumafos, mai
ales dupa utilizarea altor produse care contin substante active din alte clase chimice, trebuie
avuta in vedere retestarea acestor substante.

|

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

A se evita contactul cu pielea.

fn timpul manipularii produsului trebuie si fie purtate manusi de protectie de unicd folosinta,
rezistente la substante chimice.

Nu beti, nu mancati si nu fumati in timpul manipularii produsului.

A se pastra departe de alimente, furaje si apa potabila.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Spalati mainile dupd manipularea produsului.

Acest produs contine organofosfati. in cazul simptomelor de intoxicatie solicitati sfatul
medicului.
Antidot: In caz de intoxicare utilizati sulfat de atropina solutie 1% i.m.

Doza (om): 0,2 - 0,5 ml
Repetati administrarea cu sulfat de atropind cind actiunea acesteia se diminueazd si
simptomele intoxicatiei reapar (contractia pupilelor, tremurdturi musculare, voma, diaree) si
se agraveazi.

Fertilitate: Roirea si productia mitcii este afectata prin tratamentul coloniei cu CheckMite+
benzi pentru albine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La o dozi dubli (4 benzi de CheckMite+ per colonie de albine) mortalitatea albinelor
lucratoare si sinatatea/rezistenta coloniei nu sunt semnificativ diferite fata de doza
recomandati de 2 benzi per colonie. Un efect toxic semnificativ si o mortalitate ridicata apar
in cazul administrérii unei doze de 4 ori mai mare decit doza recomandata (8 benzi de
CheckMite+ per colonie de albine).

Alte precautii
Substanta activd cumafos este foarte toxica pentru organismele acvatice $i pasari.

Din motive referitoare la mediul inconjuritor nu contaminati riurile, rezervoarele, cursurile
de apa, baraje si alte surse de apa.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12.2020

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
10 benzi impregnate/ punga de aluminiu, in cutie de carton.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugidm si contactati
detindtorul autorizatiei de comercializare.
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