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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Formicpro 68,2 g benzi pentru stupi de albine melifere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare banda pentru stupi contine:

Substanta activi:
Acid formic: 68,2g

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Amidon de porumb

Zahar lichid

Faini de lemn

Hartie laminata care contine polimeri biodegradabili

Guma xantan

Apa de baut

Banda maro cu gel moale spre semi-rigid, acoperita cu hartie laminata biodegradabila care ii mentine
forma.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Albine melifere.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratament Impotriva varoozei provocata de Varroa destructor la albinele melifere (Apis mellifera).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza atunci cidnd temperaturile pe timp de zi sunt 1n afara intervalului de 10-29,5 °C in ziua
aplicérii. Consultati sectiunile 3.4 si 3.5.

Nu se utilizeazd pentru tratamentul coloniilor mai mici de 10 000 de albine. Este posibil ca o colonie
mai micd si nu poatd asigura o aerisire suficienta astfel incat sa obtind o concentratie tolerabila a acidului

formic.

3.4 Atentioniri speciale

Produsul trebuie utilizat doar ca parte a unui program integrat de control al infestarii cu varroa. Se
recomanda insistent monitorizarea lunar a nivelurilor de infestare cu acarieni in timpul perioadelor de
crestere a puietului si tratarea atunci cand sunt atinse pragurile locale. A se utiliza in conformitate cu

recomandarile de tratament locale, dacd acestea sunt disponibile.

Incercati sa deranjati colonia cét mai putin posibil in timpul aplicarii.
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Aplicati trataméntul tuturor coloniilor din stupind in acelagi timp pentru a evita re-infestarea din coloniile
netratate.
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La stupit ,‘cu”sécluri anti-varooa, sibirele trebuie inchise in timpul tratamentului pentru optimizarea

eficientei.

Siguranta si eficacitatea produsului nu au fost testate complet in cazul stupilor orizontali, precum stupii
Layens. Utilizati numai in conformitate cu o evaluare detaliatd a beneficiilor/riscurilor §1 numai dupa

luarea in considerare a unor alternative posibile pentru managementul integrat al infestirii cu paraziti.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu perturbati colonia in timpul perioadei de tratament. fn cazul in care colonia este perturbatd in timpul
perioadei de tratament, existd risc ridicat de mortalitate in randul puietului si/sau al albinelor adulte
(inclusiv al reginei), precum si de abandonare a stupului.

Rata naturala de ecloziune si mortalitate este cuprinsa intre 1 000 i 2 000 de albine pe zi in timpul
primaverii si verii, iar rata naturald de mortalitate creste in timpul toamnei intrucit marea populatie a
albinelor din vara este inlocuitd de o populatie mai micd de albine pentru iarna. Din cauza stresului
tratamentului, albinele care sunt fragile din cauza vérstei sau a unor boli (cele care ar muri in mod normal

departe de stup) pot muri in interiorul stupului si pot fi observate in apropierea intrarii.

Temperaturi: Temperaturile exterioare pe timp de zi trebuie si se incadreze in intervalul de temperatura
indicat in sectiunea 3.3.

Temperaturile care depdsesc acest interval in primele trei zile de tratament pot determina o crestere a
mortalitatii in rAndul puietului si un risc mai mare de pierdere a reginei, in special In randul reginelor
fragile. Daca aceste temperaturi coincid cu o perioada arida (in cazul in care hrana este in cantitate
redusa), exista un risc crescut de pierdere a reginei, 0 suprasolicitare brusca sau o intérziere in depunerea
oudlor. Tratamentul trebuie aménat pana la sciderea temperaturii sau pana la reluarea culesului de

nectar.

Pentru a evita o concentratie de acid formic intolerabila, este foarte importanta asigurarea unei ventilatii
suficiente pe perioada tratamentului. Trebuie prevazutd o intrare care sa aiba dimensiunea latimii totale
a stupului (de obicei intrarea din partea de jos), cu o inaltime minima de 12,5 mm. Orice obstructie a
intrdrii in camera puietului (de exemplu, un reductor sau o protectie impotriva soarecilor) trebuie
indepartata pentru a preveni deteriorarea excesiva a coloniilor.

Pentru stupii cu urdinis redus trebuie luate mésuri adecvate pentru a asigura un nivel echivalent de
ventilatie (adicd asigurarea unor intréri alternative in cuib pentru a actiona ca niste orificii de ventilatie).
Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea 3.9.

Coloniile trebuie si aiba rezerve suficiente de hrani in momentul inceperii tratamentului si nu trebuie
sa fie hranite in stup pe durata tratamentului.

Nu distrugeti botcile care pot fi observate inaintea sau dupd incheierea tratamentului. Inlocuirea reginei,
chiar daca poate fi declansatd de tratament, este un proces natural si trebuie permis pentru sdnatatea
coloniei. Verificati si existe o regind in colonie la o lund dupa tratament. Prezenta a doud regine, mama
si fiicd, nu este neobignuitd dupa tratament.

fn cazul tratarii coloniilor puternice, care necesitd spatiu suplimentar, corpurile golite de miere trebuie
asezate pe stup in momentul aplicarii.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veferi
animale: 3

Acest produs medicinal veterinar irita pielea si ochii.
Evitati contactul cu pielea, ochii $i membranele mucoase. Evitati inhalarea vaporilor.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la acid formic sau acid oxalic trebuie si administreze cu
precautie produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din echipamentul protector de apicultor obisnuit si manusi rezistente la substante chimice (EN374).
Este recomandat sa aveti apa la indemana.

Deschideti recipientul produsului si despachetati benzile numai afard, rimanand tot timpul in directia
opusa vantului fata de produs.

Dacé nu puteti evita lucrul intr-un spatiu inchis, purtati o jumatate de masci sau o masci respiratorie
intreaga adecvatd, cu filtre de tip B sau E cdnd manipulati produsului medicinal veterinar.

In caz de contact accidental cu ochii, clatifi imediat ochii cu apa curata timp de 10 minute, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact cu pielea, spilati imediat pielea expusd cu apd §i, dacd iritatia persista, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta .

In caz de inhalarii accidentale, iesiti la aer curat si, daca iritatia persistd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Copiii trebuie sa stea cdt mai departe in timpul aplicirii produsului.
Nu maéncati, beti sau fumati in timp ce manipulati sau aplicati produsul.
Spalati-va intotdeauna pe maini cu apa si sipun imediat dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Acest produs medicinal veterinar este coroziv. Nu permiteti contactul produsului cu suprafete metalice.
3.6 Evenimente adverse

Albine melifere:

Aerisirea insuficientd, temperaturile ambiente ridicate si un volum insuficient al stupului au fost
identificate ca factori de risc deosebiti pentru acumularea unor concentratii de acid formic care depasesc

nivelurile usor tolerabile. Cerintele specifice din sectiunile 3.3 si 3.5 trebuie respectate cu atentie,
intrucat exista un risc ridicat de evenimente adverse in cazul in care nu sunt respectate.
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Cresterea ratei mortalitatii', mortalitati la puiet!, pierderea
reginei'”?

Fuga albinelor?, moartea colonei de albine?, pierderi in
cantitatea de oua?

Mai putin frecvente

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

Rare & Respingerea reginei’

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

Foarte rare Tulburari de comportament?

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

"0 frecventa crescuta poate fi observata in cazul stupilor cu volume mai mici sau in cazul in care
blocurile de urdinis nu au fost indepartate inainte de utilizarea produsului.

2 Semne secundare ale cresterii ratei mortalitaii, mortalitate la puiet, pierderea matcii

3 La inceput, acidul formic poate perturba activitatile normale ale coloniei si in decurs de o zi poate
declansa reactii de incoltire sau de ingramadire a matcii .

4 Aparitia barbilor la urdinis. Se poate anticipa acest lucru, ca un efect al activitatii intense de ventilare
a concentratiilor de vapori, in primele 3 zile de tratament.

Albinele muribunde (de ex., cele care suferd de o infectie virala sau de o infestare masiva cu acarieni)
sunt mai susceptibile la efectele toxice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 autorititii 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 utilizeazi impreuni cu alte acaricide impotriva varroozei.

3.9 (Ciide administrare si doze

Utilizare in stup.

Tipuri de stup modular vertical (exemple: Dadant, Langstroth).

Dozare: 1 plic (adici 2 benzi) per stup timp de 7 zile.
Faceti o pauzi de minim o luna intre aplicari.

INSTRUCTIUNI GENERALE

La stupii cu soclu anti-varooa, sibarele trebuie inchise in timpul tratamentului pentru optimizarea
eficientet.

Dupa pregitirea stupului, scoatefi cu_atentie benzile din plic §i separati cele doud benzi. NU
INDEPARTATI INVELISUL DIN HARTIE ECOLOGICA. Acesta actioneaz ca un fitil (si anume,
controleazi rata de eliberare a substantei active).
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Nu perturbati ramele cu puiet in timpul procesului de aplicare. Asezati benzile cu tratam‘ént;/pe@g? .
din cuib. Nu trebuie utilizat niciun distantier suplimentar; componentele stupului trebuie s se afasez

bine atunci cind stupul este reasamblat. e

COMPONENTELE FORMICPRO

PLIC: contine MATRICEA GELULU! DE ACID FORMIC:
1 doza (2 benzi). Banda cu gel polizaharidic de acid formic.
Deschideti, scoateti Substanta activa raméne stabila pe
benzile si eliminati intreaga pericada.
cu atentie
ambalajul.

INVELIS DIN HARTIE ECOLOGICA CU ELIBERARE

PRELUNGITA: A NU SE INDEPARTA
invetisul din hartie biodegradabili este proiectat s3
actioneze ca un fitil pentru a controla eliberarea vaporilor de
acid formic In timpul pericadei de tratament,

INSTRUCTIUNI PRIVIND DOZA

In cazul stupilor cu doua corpuri (ME), intindeti cele doua benzi, distribuindu-le astfel incat s fie intinse
pe intreaga latime a corpului de jos, in centrul zonei de crestere a puietului, cu aproximativ S cm intre
benzi si 10 cm intre marginile camerei de puiet si capetele exterioare ale benzilor. In cazul stupilor cu
un singur corp, intindeti cele doud benzi pe rame, direct deasupra zonei de crestere a puietului,
respectdnd distantele indicate mai sus.

Urdinisul stupului trebuie deschis pe toata latimea stupului, cu o indltime de 12,5 mm, pe intreaga durata

a tratamentului, fard si existe bariere la nivelul cuibului.
In cazul stupilor cu urdinis redus, luati masurile adecvate pentru a asigura orificii de aerisire echivalente.

In pictograma sunt furnizate exemple.



GONFIGURAi’IE OPTIUNI PENTRU INTRARILE REDUSE DEFINITIV
STANDARD

LATIME COMPLETA
A STUPULLY

Cal de a! 2-lea cOrp se fefraps pentu-a . .

oreg un 'urd'm} mn:am lsibneag%nului. Pene introduse pentru 8 mdr

sau podieortd s relrage dprex 12.5. mnt ini

pentn: a asigura ventlglraa urdiniyl wrdinigul

Nu este necesar ca benzile uzate sa fie indepartate imediat la incheierea perioadei de tratament, insd
trebuie indeprtate inainte de agezarea corpurilor superioare inapoi in stup.

Atunci cand le scoateti din stup, eliminati-le prin compostare.

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

Mortalitatea excesivi a albinelor adulte si puietului, precum si abandonul stupului sunt simptome tipice
de supradozare. Aceste semne pot fi cauzate de depasirea dozei recomandate, de ventilatia insuficienta,
de temperaturile ridicate si/sau de capacitatea necorespunzitoare a stupului. In caz de supradozare,

cresteti ventilatia stupului prin crearea unor intrari suplimentare de sus n jos. Verificati prezenta reginei
la 2 saptamani dupa aplicare. Consultati, de asemenea, sectiunile 3.5 51 3.9.

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.

Magaziile cu miere trebuie indepértate din stup nainte de aplicarea produsului. Consultati sectiunea 3.5.
Mierea depozitati pe rama (ramele) din magazie in perioada tratamentului trebuie scoasi si nu trebuie
utilizata pentru consumul uman. Benzile uzate trebuie indepirtate inainte de plasarea in stup a
magaziilor cu rame destinate recoltarii.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codut ATCvet: QP53AG01

42 Farmacodinamie

Acidul formic din produs actioneaza prin fumigatie sau prin actiunea vaporilor.

Acidul formic este activ impotriva acarienilor de pe albinele adulte si este cunoscut pentru faptul ca
omoari larvele de acarieni din interiorul celulelor cu puiet cipécite. In plus, a fost demonstratid o
activitate variabild impotriva acarienilor adulti masculi si femele sub capacul puietului care poate avea

consecinte asupra reproducerii acarienilor, deoarece imperecherea si fertilizarea au loc in interiorul
celulelor.

Modul de actiune al acidului formic nu a fost complet elucidat. Datele disponibile sugereaza cd afectarea
daundtorului Varroa destructor poate fi rezultatul efectelor locale care se datoreazi actiunii corozive a
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vaporilor de acid formic. In plus, acidul formic absorbit poate provoca a01doza si p“ 3
aprovizionarea cu energie a acarianului prin inhibarea lantului respirator m1tocondr1a1
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4.3 Farmacocinetici s

Farmacocinetica acidului formic la albinele melifere nu a fost studiat.

Distributia si eliminarea in stup:

Acidul formic se volatilizeaza lent din benzi in cavitatea stupului. Albinele melifere determini
concentratia de acid formic din aerul stupului ventilind zona puietului la nivelul lor de confort.
Nivelurile excesive de vapori de acid formic din aerul stupului sunt inlocuite rapid de aerul proaspit
intrat in stup.

Concentratiile de varf ale acidului formic din stup sunt atinse cu rapiditate dupa aplicarea benzilor. In
mod normal, acestea sunt cuprinse in intervalul de 55-85 pg/cm?® (ppm) dupa aplicarea celor doud benzi,
in functie de configuratia stupului si de raspunsul coloniei la conditiile meteorologice. De obicei

nivelurile rimén la peste 20 pg/cm® (ppm) timp de mai multe zile.

Acidul formic se gaseste in mod natural in miere. Acidul formic nu este lipofil, asadar nu lasa reziduuri
in ceara.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra 1n loc uscat si bine aerisit.

in timpul depozitarii se poate observa o variatie a culorii de la maro deschis la maro inchis din cauza
potentialului de caramelizare al matricei de gel.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Un plic laminat cu polipropilend/folie de aluminiu/polipropilend care contine doua benzi.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu cdptugeald din plastic (cu banda resigilabild) cu 2 plicuri (4 benzi)
Cutie de carton cu captusgeald din plastic (cu banda resigilabild) cu 10 plicuri (20 benzi)
Cutie de carton cu captuseala din plastic (cu banda resigilabild) cu 30 plicuri (60 benzi)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
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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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale gi cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NOD Apiary Ireland Limited

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11/06/2021

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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ANEXA 1II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

N

o ‘ D

L CUTIE DE CARTON

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Formicpro 68,2 g benzi pentru stupi

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare bandi pentru stupi confine:
Substanta activa:

Acid formic 68,2¢g

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

2 plicuri (4 benzi)
10 plicuri (20 benzi)
30 plicuri (60 benzi)

(4. SPECI TINTA B

Albine melifere.

[5.  INDICATI B

Tratament impotriva varoozei provocata de Varroa destructor la albinele melifere (Apis mellifera).

[6. CAIDE ADMINISTRARE B

Utilizare in stup.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:

Miere: Zero zile.

Ramele cu miere din magazie trebuie indepértate din stup inainte de aplicarea produsului. Mierea
depozitatd pe rama (ramele) din magazie in perioada tratamentului trebuie scoasa si nu trebuie utilizata
pentru consumul uman. Benzile uzate trebuie indepértate nainte de plasarea in stup a ramelor

destinate recoltarii.

(8. DATA EXPIRARII |

Exp. {l/aaaa}




| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra n plicul original.
A se feri de lumina directi a soarelui. RN
A se pistra in loc uscat si bine aerisit.

In timpul depozitarii se poate observa o variatie a culorii de la maro deschis la maro inchis din cauza
potentialului de caramelizare al matricei de gel.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 1

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —l

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
NOD Apiary Ireland Limited

Reprezentanti locali:
SC UNICUB GRUP SRL - Ferma Apicola Merisani

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot:
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2 P~ HENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Formicpro 68,2 g benzi pentru stupi

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare bandi pentru stupi contine:
Substanta activa:

Acid formic 682¢g

| 3.  SPECIITINTA

Albine melifere

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

l

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Miere: Zero zile.
Ramele cu miere din magazie trebuie indepartate din stup inainte de aplicarea produsului. Mierea

depozitatd pe rama (ramele) din magazie in perioada tratamentului trebuie scoas si nu trebuie utilizatd
pentru consumul uman. Benzile uzate trebuie indepartate inainte de plasarea in stup a ramelor destinate

recoltarii.

6. DATA EXPIRARII H

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pastra in plicul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.
A se pastra in loc uscat si bine aerisit.
In timpul depozitarii se poate observa o variatie a culorii de la maro deschis la maro inchis din cauza
potentialului de caramelizare al matricei de gel.



Detindtorul autorizatiei de comercializare:
NOD Apiary Ireland Limited

Reprezentanti locali:
SC UNICUB GRUP SRL — Ferma Apicola Merisani

9. NUMARUL SERIEI |

Lot :



MEXE o T

A. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Formicpro 68,2 g benzi pentru stupi de albine melifere

2.  Compozitie
Fiecare banda pentru stupi contine:

Substanta activi:
Acid formic: 68,2g

Bandd maro cu gel moale spre semi-rigid, acoperitd cu hrtie laminata biodegradabili care 1i mentine
forma.
3. Specii tinta

Albine melifere.

4. Indicatii de utilizare

Tratament impotriva varoozei provocata de Varroa destructor la albinele melifere (Apis mellifera).

5. Contraindicatii

A nu se utiliza atunci cind temperaturile pe timp de zi sunt in afara intervalului de 10-29,5 °C in ziua
aplicdrii. Consultati, de asemenea, sectiunea ,,Atentiondri speciale”.

A nu se utiliza pentru tratamentul coloniilor mai mici de 10 000 de albine. Este posibil ca o colonie mai

micd sd nu poata asigura o aerisire suficienta astfel incdt sd obtina o concentratie tolerabila a acidului
formic.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Produsul trebuie utilizat doar ca parte a unui program integrat de control al infestérii cu varroa. Se
recomanda insistent monitorizarea lunara a nivelurilor de infestare cu acarieni in timpul perioadelor de
crestere a puietului §i tratarea atunci cand sunt atinse pragurile locale. A se utiliza in conformitate cu
recomandirile de tratament locale, daca acestea sunt disponibile.

Incercati sa deranjati colonia cit mai putin posibil in timpul aplicarii.

Aplicati tratamentul tuturor coloniilor din stupina in acelagi timp pentru a evita re-infestarea din coloniile
netratate.

La stupii cu socluri anti-varooa, sibdrele trebuie inchise in timpul tratamentului pentru optimizarea
eficientei.



si eficacitatea produsului nu au fost testate complet in cazul stupilor orizontali, precum'stupii
3 300 iljzati numai in conformitate cu o evaluare detaliata a beneficiilor/riscurilor §i numai d.u.pa
cg,ﬁsiderare a unor alternative posibile pentru managementul integrat al infestarii cu parazitl.

Rt

iale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu perturbati colonia in timpul perioadei de tratament. in cazul in care colonia este perturbata in timpul
perioadei de tratament, exista riscul ridicat de mortalitate in randul puietului si/sau al albinelor adulte
(inclusiv al reginei), precum si de abandonare a stupului.

Rata naturald de ecloziune si mortalitate este cuprinsd intre 1 000 i 2 000 de albine pe zi in timpul
primaverii si verii, iar rata naturald de mortalitate creste in timpul toamnei intrucdt marea populatie a
albinelor din vara este inlocuiti de o populatie mai micd de albine pentru iarnd. Din cauza stresului
tratamentului, albinele care sunt fragile din cauza varstei sau a unor boli (cele care ar muri in mod normal
departe de stup) pot muri in interiorul stupului si pot fi observate in apropierea intrarii.

Temperaturi: Temperaturile exterioare pe timp de zi trebuie sd se incadreze in intervalul de temperaturd
indicat in sectiunea ,,Contraindicatii”. Temperaturile care depasesc acest interval in primele trei zile de
tratament pot determina o crestere a mortalitatii in randul puietului si un risc mai mare de pierdere a
reginei, in special in rdndul reginelor fragile. Daca aceste temperaturi coincid cu o perioada arida (in
cazul in care hrana este in cantitate redusi), existd un risc crescut de pierdere a reginei, o suprasolicitare
brusci sau o intirziere in depunerea oudlor. Tratamentul trebuie aménat pana la sciderea temperaturii
sau pand la reluarea culesului de nectar.

Pentru a evita o concentratie de acid formic intolerabild, este foarte importanta asigurarea unei ventilatii
suficiente pe perioada tratamentului. Trebuie prevazut un urdinis care si aiba dimensiunea latimii totale
a stupului (de obicei intrarea din partea de jos), cu o indl{ime minima de 12,5 mm. Orice obstructie a
intrarii in camera puietului (de exemplu, un reductor sau o protectie Impotriva soarecilor) trebuie
indepartati pentru a preveni deteriorarea excesivé a coloniilor.

Pentru stupii cu urdinisul redus trebuie luate masuri adecvate pentru a asigura un nivel echivalent de
ventilatie (adici asigurarea unor intréari alternative in cuib pentrua actiona ca nigte orificii de ventilatie).
Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea ,,Recomandari privind administrarea corecta”.

Coloniile trebuie s3 aibd rezerve suficiente de hran in momentul inceperii tratamentului si nu trebuie
sa fie hrinite In stup pe durata tratamentului.

Nu distrugeti botcile care pot fi observate inaintea sau dupé incheierea tratamentului. inlocuirea reginei,
chiar daci poate fi declansati de tratament, este un proces natural si trebuie permis pentru sdndtatea
coloniei. Verificati sa existe o regind in colonie la o luni dup tratament. Prezenfa a doud regine, mama
si fiica, nu este neobignuitd dupa tratament.

fn cazul tratarii coloniilor puternice care necesita spatiu suplimentar, corpurile golite de miere trebuie
asezate pe stup in momentul aplicérii.

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

Acest produs medicinal veterinar iritd pielea i ochii.
Evitati contactul cu pielea, ochii si membranele mucoase. Evitati inhalarea vaporilor.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acid formic sau acid oxalic trebuie sd administreze cu
precautie produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din echipamentul protector de apicultor obignuit si minusi rezistente la substante chimice (EN 374).
Este recomandat s3 aveti apa la indeména.
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Daca nu puteti evita lucrul intr-un spatiu inchis, purtati o jumétate de masca sau o masci i matorié -
intreaga adecvati, cu filtre de tip B sau E cind manipulati produsului medicinal veterinar. \}::f —_—

In caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu apd curatd timp de 10 minute, soli&tﬁﬁf
imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului sau eticheta.

in caz de contact cu pielea, spalati imediat pielea expusi cu api gi, daci iritatia persista, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

In caz de inhalarii accidentale, lesiti la aer curat si, dacd iritatia persistd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Copiii trebuie si stea cat mai departe in timpul aplicérii produsului.
Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati sau aplicati produsul.

Spalati-va intotdeauna pe maini cu apa si sdpun imediat dupa utilizare.

Alte precautii:

Acest produs medicinal veterinar este coroziv. Nu permiteti contactul produsului cu suprafete metalice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeaza impreuna cu alte acaricide impotriva varroozei.

Supradozaj:

Mortalitatea excesiva a albinelor adulte si puietului, precum si abandonul stupului sunt simptome tipice
de supradozare. Aceste semne pot fi cauzate de depasirea dozei recomandate, de ventilatia insuficienta,
de temperaturile ridicate si/sau de capacitatea necorespunzitoare a stupuIm In caz de supradozare
cresteti ventilatia stupului prin crearea unor intriri suplimentare de sus in jos. Verificati prezenta reginei
la 2 sdptdmani dupé aplicare. Consultati sectiunile ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la
speciile tintd” si ,,Recomandari privind administrarea corecta™.

7. Evenimente adverse

Albine melifere:

Aerisirea insuficientd, temperaturile ambiente ridicate si un volum insuficient al stupului au fost
identificate ca factori de risc deosebiti pentru acumularea unor concentratii de acid formic care depasesc
nivelurile usor tolerabile. Cerintele specifice din sectiunile cu ,,Contraindicatii” si ,,Precautii speciale
pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd” trebuie respectate cu atentie, intrucét exist un risc ridicat
de evenimente adverse in cazul in care nu sunt respectate.
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Foarte rare Tulburari de comportament*

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportarile izolate):
O frecventa crescuta poate fi observata in cazul stupilot cu volume mai mici sau in cazul in care

blocurile de urdinis nu au fost indepartate inainte de utilizarea produsului.
2 Semne secundare ale cresterii ratei mortalitaii, mortalitate la puiet, pierderea matcii
3 La inceput, acidul formic poate perturba activitatile normale ale coloniei si in decurs de o zi poate

declansa reactii de incoltire sau de ingramadire a matcii .

4 Aparitia barbilor la urdinis. Se poate anticipa acest lucru, ca un effect al activitatii intense de ventilare
a concentratiilor de vapori, in primele 3 zile de tratament.

Albinele muribunde (de ex., cele care suferd de o infectie virald sau de o infestare masiva cu acarieni)
sunt mai susceptibile la efectele toxice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugém sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro
icbmv@icbmyv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare in stup.
Tipuri de stup modular vertical (exemple: Dadant, Langstroth).

Doza: 1 plic (adici 2 benzi) per stup, timp de 7 zile. Faceti pauza minim o luna intre aplicari.

9.  Recomandiiri privind administrarea corecta
INSTRUCTIUNI GENERALE

La stupii cu socluri anti-varooa, sibdrele trebuie inchise in timpul tratamentului pentru optimizarea
eficientel.

Dupa pregatirea stupului, scoateti cu_atentie benzile din plic si separati cele doud benzi. NU
INDEPARTATI INVELISUL DIN HARTIE ECOLOGICA. Acesta actioneaza ca un fitil (si anume,
controleazi rata de eliberare a substantei active).
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Nu perturbati ramele cu puiet in timpul procesului de aplicare. Agezati benzile cu % ?aﬁlenat;(fe_, SUTRS..
ramelor de cuib. Nu trebuie utilizat niciun distantier suplimentar; componentele stupiilusi trebuié si s
atageze bine atunci cdnd stupul este reasamblat. \\Z

COMPONENTELE FORMICPRO

PLIC: contine MATRICEA GELULUI DE ACID FORMIC:
1 doza {2 benzi). Banda cu gel polizaharidic de acid formic.
Deschideti, scoateti Substanta activd rdméne stabila pe
benzile si eliminati Tntreaga perioada.
cu atentie
ambalajul.

iINVELIS DIN HARTIE ECOLOGICA CU ELIBERARE

PRELUNGITA: A NU SE INDEPARTA
invelisul din hartie biodegradabila este proiectat si
actioneze ca un fitil pentru a controla eliberarea vaporilor de
acid formic in timpul perioadei de fratament.

INSTRUCTIUNI PRIVIND DOZAJUL

In cazul stupilor cu dou corpuri (ME), intindeti cele doud benzi, distribuindu-le astfel incét sa fie intinse
pe intreaga latime a corpului de jos, 1n centrul zonei de crestere a puietului, cu aproximativ 5 cm intre
benzi si 10 cm intre marginile camerei de puiet si capetele exterioare ale benzilor. fn cazul stupilor cu o
singurd camera de puiet, intindeti cele doud benzi pe rame, direct deasupra zonei de crestere a puietului,
respectind distantele indicate mai sus.

Urdinisul stupului trebuie deschis pe toatd latimea stupului, cu o indltime de 12,5 mm, pe intreaga duratd
a tratamentului, fard s3 existe bariere la nivelul camerei de puiet.

In cazul stupilor cu urdinis redus, luati masurile adecvate pentru a asigura orificii de aerisire echivalente.
In pictogrami sunt furnizate exemple.
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Nu este necesar ca benzile uzate sa fie indepartate imediat la incheierea perioadei de tratament, insd
trebuie indepartate inainte de agezarea corpurilor superioare inapoi in stup.

Atunci cind le scoateti din stup, eliminati-le prin compostare.

10. Perioade de asteptare

Miere: Zero zile.

Magaziile cu miere trebuie indepdrtate din stup inainte de aplicarea produsului. Consultati sectiunea
,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile {inta”. Mierea depozitatd pe rama (ramele)
din magazie in perioada tratamentului trebuie scoasa i nu trebuie utilizata pentru consumul uman.
Benzile uzate trebuie indepirtate inainte de plasarea in stup a magaziilor cu rame destinate recoltarii.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra in ambalajul original.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra in loc uscat si bine aerisit.

in timpul depozitirii se poate observa o variatie a culorii de la maro deschis la maro inchis din cauza
potentialului de caramelizare al matricei de gel.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcatd pe eticheta. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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



13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunea ambalajului;

Cutie de carton cu céptuseala din plastic (cu banda resigilabild) cu 2 plicuri (4 benzi)
Cutie de carton cu captugeald din plastic (cu banda resigilabild) cu 10 plicuri (20 benzi)
Cutie de carton cu captuseald din plastic (cu banda resigilabild) cu 30 plicuri (60 benzi)

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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 producitoru] responsabil pentru eliberarea seriei:
NOD Apiary Ireland Limited

Clieveragh Industrial Estate

Listowel

Kerry

V31 FX29

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Animal Health Distributor (AHD)

Tullow Industrial Estate

Tullow

Co Carlow

R93 WODS

Irlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC UNICUB GRUP SRL — Ferma Apicola Merisani

Str. Codrului nr. 16

Magurele, jud. Ilfov 077125

Roménia

Tel: + 40745383789

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



