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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CheckMite+ 1,360 g/banda pentru utilizare in stupul de albine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare bandé (de 13,6 g) contine:
Substanta activa:

Cumafos 1,360 g

Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti
Dioxid de titan

Clorura de polivinil (PVC)

Benzi netransparente, de culoare alb pana la alb-galbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Albine melifere (Apis mellifera).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La albine melifere in tratamentul infestatiilor cu Varroa destructor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Nu se va utiliza 1n operatiile de crestere a métcilor.
Toate coloniile localizate in aceiasi stupind ar trebui tratate simultan.

Utilizarea acestui produs trebuie sa tind cont de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor
vizati, dacd sunt disponibile. Produsul trebuie utilizat ca parte a unui program integrat de combatere a
Varroa. Un astfel de program include, printre alte misuri, rotatia produselor si monitorizarea
sistematicd a nivelului de infestare cu acarieni in cursul anului.

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

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecti instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacititii.

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 continu a ciderii
naturale a acarienilor utilizand o tavita cu o folie lipicioasa sau evaluarea incarcarii de acarieni la 100
de albine).

In cazul existentei rezistentei la cumafos, produsul medicinal veterinar nu trebuie aplicat. Rezistenta la
cumafos a fost raportatd la Varroa destructor la albinele melifere.



3.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precmﬁn snecmle pentra utlllzarea in sxguranta la specule finta:
‘Penfttl utilizare numai in stupii de albine. ' N SR
Nu depasiti tlmpul de aphcare recomandar de 42 zile,,.., . '

Rezistenta parazmlor se po;ite dezvolta la orrce clasa de acarlcrde Pentru a reduce rlscul de selectle de
rezistentd a acarienilor Varroa'la populaﬁlle de albine tratate, se recomanda si se evite utilizarea
repetata a produsului medicinal veterinar si si se alterneze cu un produs care contine o substanta activa
dintr-o alti clasi chimica. Nu se vor reutiliza benzile utilizate.

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

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

A se evita contactul cu pielea.

in timpul manipulérii produsului trebuie s fie purtate manusi de protectie de unica 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 lisa la vederea si indeména copiilor. -

Spilati méinile dupa manipularea produsului.

Acest produs contine* organofosfati. In-cazul s1mptomeler de intoxicatie SO]lOltatl sfatul medlculu1

Antidot: in caz de intoxicare utlhzatx sulfat de atropma solut1e 1% i.m. :
Doza (om): 0,2 - 0,5 ml cor ST

Repetati admlmstrarea cu sulfat de atropma cand actiunea acestela se. dumnueaza si simptomele

1ntox1cat1e1 reapar (contracua pupllelor tremuraturr musculare voma, diaree) si se agraveaza.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Substanta activi cumafos este foarte toxica pentru organismele acvatice si pasari.
Nu contammatl raurlle rezervoarele cursurile de apa, barajele si alte surse de apa.

3.6 Evenimente adverse

.

Albine melifere:

Rare T T Pierderea mitcii'

(1 péna‘la 10 ammale/ 10 000 de
animale tratate): :

"'Roirea si productia matcii este afectatd prin tratamentul coloniei cu produsul medicinal veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite momtorlzarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de prefermta prin medicul veterinar, fie
detmatorulul autorizatiei de comercializare fie autoritatii natlonale competente prin sistemul national
de raportare Consultati, de asemenea, sectiunea din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestagiei, lactatiei sau a ouatului

Fertilitate: Roirea si productia matcii este afectata prin tratamentul colon1e1 cu produsul medicinal
vetermar



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune d

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze
LW
Utilizare in stupul de albine. 'ﬂ,
Utilizati 2 benzi CheckMite+ pentru fiecare colomc* de albine. Acatatn benzile intre doi fagur! cu puiet
in stup pentru 42 zile (exemplu ilustrat mai jos). v :
Tratati toate coloniile infestate din aceeasi stupini. Cel mai bun 1ezultat paace n rc:ahzat prm txatarca
stupllor in primavara inainte de primul cules sau toamna dupa ultimul cules. St :
Dozarea.insuficientd ar putea duce la o uuhzare meﬁmenta $1 poate favorlza dezvoltarea reﬂstentel

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

La o dozi dubli (4 benzi de CheckMite+ per colonie de albine) mortalitatea albinelor lucratoare si

sanitatea/rezistenta coloniei nu sunt semnificativ diferite fatd de doza recomandatd de 2 benzi per

colonie. Un efect toxic semnificativ si o mortalitate ridicata apar in cazul administrdrii unei doze de 4

ori mai mare decit doza recomandata (8 benzi de CheckMite+ per colonie de albine). -

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: 0 zile.

Studiile arati ci utilizarea in timpul culesului nu determina aparitia de reziduuri peste limitele maxime

in mierea colectata.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53AF08

4.2 Farmacodinamie

Principala proprietate farmacodinamica a substantei active este inhibarea colinesterazei. Cumafosul are
o mare eficacitate impotriva artropodelor, combinati cu o toxicitate orald si dermica scizutd la
mamifere.



La insecte acumuldsea post-sinaptici de acetilcolind interferd cu transmiterea normald a impulsului in
sistemul nervos aliﬁépuwlor. O fazi marcatd prin hiperexcitatie i convulsii este urmatd de paralizie si
moarte. . .- b

4.3  Farmacocinetici

Albinele sunt expyse la cumafos prin contactul cu benzile agatate ntre 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 afecteaza numai faza foretica, cu femelele de acarieni
inseminate, atasate albinelor lucrdtoare. Faza reproductivi a ciclului Varroa, in cadru! celulelor de
incubare ale puietului de albine, nu este atinsd de substanta activa. Durata ciclului de reproducere al lui
Varroa, in spetd, faza de larva inchisg, este de aproximativ 12-13 zile. Perioada tratamentului, de 4 pand
la 6 saptamani, depaseste de 3-4 ori ciclul reproducétor a lui Varroa.

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

La sobolani absorbtia de cumafos a fost rapida, fie dupd o singura doza, fie dupa doze multiple. Nivelul
maxim al radioactivitatii a fost atins la 30 de minute de la inceperea tratamentului. Eliminarea
radioactivititii a fost de asemenea rapida. Timpul de injumdtatire plasmaticé prin eliminare a fost de 2
péand la 3 ore, iar mai mult de 80% din dozi a fost excretatd in 24 ore de la inceperea tratamentului.
Principala cale de excretie a fost prin urind. "

Proprietiti de mediu

Substanta activd cumafos este foarte toxicd pentru organismele acvatice i pasari.
Nu contaminati rdurile, rezervoarele, cursurile de ap4, barajele si alte surse de apa.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Inéompatiliilit‘z;lfi majore

Nu se cunosc.

SRS

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: Utilizati toate benzile dupa
deschiderea ambalajului.

5.3 - Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 - Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi din folie din aluminiu/poliester/PE care contine 10 benzi pentru utilizare in stup, ambalate intr-
o cutie din carton. ’

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.



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

Nu contaminati raurile, rezervoarele, cursurile de apa, barajele si alte surse de apa. e

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de ap, deoarece cumafos poa?ﬁé.ﬁ
perlculos pentru pest1 sl alte orgamsme acvatice. - A%
Ut1hzat1 51stemele de returnare a produselor medlcinale 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 PE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120242

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 18.12.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL. AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

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 S1I PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUNIIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

CheckM1te+ 5 360 g/bandi pentru utilizare in stupul de albine

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Cumaphos 1,36 g/banda

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

10 benzi pentru utilizare in stup

4. SPECHTINTA .~ ' . = e | ]

i Albine melifere (Apis mellifera).

5 molcatm o 0o e ]

R. CAIDE ADMINISTRARE B

Utilizare n stuptl-de‘albines =<4

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Miere: 0 zﬂe _
Studiile arati ca utilizarea in timpul culesului nu determina aparitia de reziduuri peste limitele maxime
in mierea colectatd.

|8. DATAEXPIRARII ‘ | | ]

Exp: {LL/AAAA}

Dupa deschidere se utilizeazi toate benzile.

9. PRECAUIII-SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Acest produs medicinal veterinar nu necesita cond1t11 speciale de depozitare.
A se feri de lumina directa a soarelui. :

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




A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTOGRIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120242

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI : 4

*

Pungi din aluminiu ¢ are contine 10 benzi p,:ent,r'u' utilizare in stup,

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CheckMite+

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

iy

Cumafos 1,36¢

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATAEXPIRARI _

Exp: {LL/AAAA}

Dupi deschidere se utilizeazi toate benzile.
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B. PROSPECTUL
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J)\épumir‘éa produsului medicinal veterinar

Mite+ 1,360 g/bands pentru utilizare in stupl de albine,
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2 - Comporitie

Fiecare bandi (de 13,6 g) contine:
Substanta activa:
Cumafos 1,360 g

Benzi netransparente, de culoare alb pana la alb-gélbui.

3. Specii tinta

Albine melifere (Apis mellifera).

4,  Indicatii de utilizare .

La albine melifere in tratamentul infestatiilor cu Varroa destructor.

5. Contraindicaﬁi

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu se va utiliza in operatiile de crestere a matcilor.
Toate coloniile localizate in aceiasi stupind ar trebui tratate simultan.

Utilizarea acestui produs trebuie si tind cont de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor
vizati, daci sunt disponibile. 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 eficienta de reducere a riscului de selectare a rezistentei, ar.trebui aplicati rotatia cu
produse care contin substante active din alte clase chimice.

Utilizarea inutili a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. L : :

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 continud a caderii
naturale a acarienilor utilizand o tavitd cu o folie lipicioasa sau evaluarea incarcarii de acarieni la 100
de albine). .

fn cazul existentei rezistentei la cumafos, produsul medicinal veterinar nu trebuie aplicat. Rezistenta la
cumafos a fost raportati la Varroa destructor la albinele melifere.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:
Pentru utilizare numai in stupii de albine.




Nu depasiti timpul dé aplicare recomandat de 42 zile.

Rezistenta parazitilor se poate dezvolta la orice clasi de acaricide. Pentru a redupe riscul de selectie de
rezistentd a acarienilor Varroa la populatiile de albine tratate, se recomanda s $€ evite utilizarea
repetatd a produsului medicinal veterinar si si se alterneze cu un produs care contme 0 substanta actlva
dintr-o alta clasa chimica. Nu se vor reutiliza benzile utlhzate s

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
A se evita contactul cu pielea.
in timpul manipularii produsului trebuie sa fie purtate méanusi de protectie de unica folosmta rezistente
la substante chimice.
Nu beti, nu mancati si nu fumati in timpul manipulirii produsului.
A se pastra departe de alimente, furaje si apa potabila.
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
Spilati mainile dupa manipularea produsului. s x
Acest produs contine organofosfati. in cazul simptomelor de intoxicatie solicitati Sfatul medlculm
Antidot: in caz de intoxicare utilizati sulfat de atropma solutie 1% i.m. :

Doza (om): 0,2 - 0,5 ml
Repetati administrarea cu sulfat de atropind cénd actiunea acestela se diminueazd si simptomele
intoxicatiel reapar (contractia pupilelor, tremurdturi musculare, voma, diaree) si se agraveaza.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Substanta activd cumafos este foarte toxicad pentru organismele acvatice si pdséri.
Nu contaminati raurile, rezervoarele, cursurile de apa, barajele si alte surse de apa.

Alte precautii:
Substanta activd cumafos este foarte toxica pentru organismele acvatice si paséri.

Fertilitate: _
Roirea si productia métcii este afectatd prin tratamentul coloniei cu produsul medicinal veterinar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de mteractlune
Nu se cunosc.

Supradozare:
La o doza dubla (4 benzi de CheckMite+ per colonie de albine) mortalitatea albinelor lucratoare si

sandtatea/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 administririi unei doze de 4
ori mai mare decéit doza recomandata (8 benzi de CheckMite+ per colonie de albine).
Incompatibilitéti majore:

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Albine melifere:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale trafate):

Pierderea matcii’

'Roirea si productia mitcii este afectatd prin tratamentul coloniei cu produsul medicinal veterinar.



Raportarea evefl‘hﬁent }or adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observaf; ftlce reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospegt, ‘sau credeti’ c§ medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati mai intéi medicul
veterlptchr De-asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comexfétahzare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
A,jap@nare farmacovzzzlenta@ansvsa ro; ichmv@icbmy.ro.

Yoy,

Ty

R

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode 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 (exemplu ilustrat mai jos).

9. Recomandiri privind administrarea corecta

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

Dozarea insuficienta ar putea duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.
10. Perioade de asteptare

Miere: 0 zile.

Studiile aratd ca utilizarea in timpul culesului nu determina aparitia de reziduuri peste limitele maxime
in mierea colectata.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se feri de lumina directd a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe cutia de carton sau punga
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulm primar: Utilizati toate benzile dupa
deschiderea ambalajulm

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

15



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

Nu contaminati raurile, rezervoarele, cursurile de apa, barajele si alte surse de apa. r,
Produsul medlcmal veterinar nu.trebuie. sa ajunga in cursurile de apd, deoarece cumafos 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 produsulm medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmac1stulu1 mfoxmatu refemoare la modahtatea de eliminare. a
medicamentelor care nu'mai sunt necesare., Rt LN ETRTITEL FUSPHLT NS RN U

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinari.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120242

Prezentare: ' S
Punga din folie din alummlu/pohester/ PE care.contine. 16 benzi pentry utilizare in stup, ambalate intr-
o cutie din carton.

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

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

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Gerimania

Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP, Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, Kiel, 24106, Germania




