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1. DENUMIREA PROD’,U@?LUI MEDICINAL VETERINAR
ﬁeﬁlgj stupi de albine melifere
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2. COMPOZITIA CATITATIVA $I CANTITATIVA

Forf‘{jcpro 68;2 g, benzi

Fiecare banda pentru stupi contine:

Substanti activa:
Acid formic: 68.2¢g

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Banda pentru stupi.

Bandi maro cu gel moale spre semi-rigid acoperit cu hartie laminata biodegradabild care
1l mentine forma.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Albine melifere

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratament impotriva varroozei provocata de Varroa destructor la albinele melifere (Apis
melliferay).

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza atunci cand temperaturile pe timp de zi sunt in afara intervalului de 10—
29,5 °C in ziua aplicdrii. Consultati sectiunile 4.4 si 4.5.

A nu se utiliza pentru tratamentul coloniilor mai mici de 10.000 de albine. Este posibil ca
o colonie mai micd si nu poati asigura o aerisire suficientd astfel inct sé obtind o
concentratie tolerabila a acidului formic.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul trebuie utilizat doar ca parte a unui program integrat de control al infestarii cu
varroa. Se recomandi insistent monitorizarea lunara 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, daca acestea
sunt disponibile.
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Incercati sd deranjati colonia cat mai putin posibil in timpul apli

Aplicati tratamentul tuturor coloniilor din stupind in acelasi timp p
re-infestarea din coloniile netratate.
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La stupii cu fund anti-varroa, suber-ele trebuiesc 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 detaliati a
beneficiilor/riscurilor $i numai dupi luarea in considerare a unor alternative posibile
pentru managementul integrat al infestérii cu paraziti.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu perturbati colonia in timpul perioadei de tratament. In cazul in care colonia este
perturbatd 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 naturala de ecloziune si mortalitate este cuprinsa intre 1000 si 2000 de albine pe zi
in timpul primaverii si verii, iar rata naturald de mortalitate creste in timpul toamnei
intrucdt marea populatie a albinelor din vari este inlocuita de o populatie mai mica de
albine pentru iarnd. Din cauza stresului tratamentului, albinele care sunt fragile din cauza
varstel sau a unor boli (cele care ar muri in mod normal departe de stup) pot muri in
interiorul stupuiui si pot fi observate in apropierea intrarii.

Temperaturi: Temperaturile exterioare pe timp de zi trebuie sa se incadreze in intervalul
de temperaturd indicat in sectiunea 4.3.

Temperaturile care depésesc 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 redusi), existd un risc crescut de pierdere a reginei, o
suprasolicitare bruscd sau o intdrziere in depunerea ouilor. Tratamentul trebuie amanat
pana la sciderea temperaturii sau pana 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 prevazuta o intrare care si
aiba dimensiunea latimii totale a stupului (de obicei intrarea din partea de jos), cu o
inaltime minimé de 12,5 mm. Orice obstructie a intrarii in camera puietului (de exemplu,
un reductor sau o protectie impotriva soarecilor) trebuie indepirtati pentru a preveni
deteriorarea excesiva a coloniilor.

Pentru stupii cu urdinis redus trebuiesc luate masuri adecvate pentru a asigura un nivel
echivalent de ventilatie (adicd asigurarea unor intrari alternative in cuib pentru a actiona
ca niste orificii de ventilatie). Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea 4.9.

Coloniile trebuie s& aiba rezerve suficiente de hrand in momentul inceperii tratamentului
si nu trebuie sa tie hranite in stup pe durata tratamentului.
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Nu distrugeti botcile care pot ti observate inaintea sau dupi incheierea tratamentului.

inlocuirea reginei, chiar’ daga poate fi declansata de tratament, este un proces natural si
. . SO .. f . . U . o
trebuie permis pentru sgnﬁtﬁiea coloniei. Verificati sd existe o regina in colonie la o lund

dupi tratament. Prezent ajdoud regine, mama si fiicd, nu este neobisnuitd dupa tratament.
/, e

“in'eazul tratarii coloniifof puternice, care necesita spatiu suplimentar, corpurile golite de
miere.trebuie asezate p&stup in momentul aplicarii.

5

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

e Acest produs medicinal veterinar irita piclea si ochii. Evitati contactul cu pielea, ochii
si membranele mucoase. Atunci cand manipulati si aplicati produsul, utilizati
echipamentul protector de apicultor obisnuit. Este recomandat s& aveti apa la
indeméana.

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

» Evitati contactul cu pielea prin purtarea unor manusi rezistente la substante chimice
(EN 374). in cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat pielea expusd cu
apa si solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

 Evitati inhalarea vaporilor. Deschidet] recipientul produsului si despachetati benzile
numai afard, rimanand tot timpul in directia opusa vantului fata de produs. In cazul
inhalirii accidentale, iesiti la aer curat si cereti sfatul medicului daca iritatia persista.

o Daci nu puteti evita lucrul Intr-un spatiu inchis, purtati o jumétate de masca sau 0
mascd respiratorie intreagd adecvatd, cu filtre de tip B sau E.

e Copiii trebuie sa stea cat mai departe in timpul aplicarii produsului.

» Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati sau aplicati produsul.

e Spalati-vi intotdeauna pe maini cu apa si sapun imediat dupa utilizare.

e Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la acid formic sau acid oxalic trebuie sd
administreze cu atentie produsul medicinal veterinar.

Alte precautit
Acest produs este coroziv. Nu permiteti contactul produsului cu suprafete metalice.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

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 4.3
si 4.5 trebuie respectate cu atentie, intrucat exista un risc ridicat de reactii adverse in
cazul in care nu sunt respectate.

In cazuri mai putin frecvente, mortalitatea crescutd a albinelor adulte, mortalitatea
puietului si/sau pierderea reginei au fost observate mai des in cazul stupilor cu 0
capacitate mai micd sau in cazul in care reductoarele de urdinis nu au fost indepartate
inainte de utilizarea produsului. In consecintd, au fost observate semne secundare,
inclusiv parasirea stupului, reducerea pontei si/sau pierderea totala a coloniei.

Albinele muribunde (de ex., cele care suferd de o infectie virald sau de o infestare masiva
cu acarieni) sunt mai susceptibile la efectele toxice ale produsului.
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Initial, acidul formic va perturba activititile coloniei st, In termen
poate duce la respingerea reginei, declansand in cazuri rare activit
reginet.

QOB‘Z[ de la aplicare,
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Este de asteptat extinderea ghemului de citre colonii, ca parte a pro su ux de contx cgl al
concentratiei de vapori in primele 3 zile de tratament. In cazuri foarte
observat comportamentul de formare a ,,barbii” la urdinis.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmaétoarea conventie.

- Joarte frecvente (mai mult de 1 din 10 colonii tratate care prezinta reactii adverse
in timpul unui tratament)

- Jrecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 100 de colonii Iratate)

- mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 1000 de colonii
tratale)

= rare (mai mult de I dar mai putin de 10 colonii din 10.000 de colonii frataie)

= Joarte rare (mai putin de I colonie din 10.000 de colonii tratate, inclusiv
raporiarile izolate).
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu utilizati impreuna cu alte acaricide impotriva varroozei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

T1PURI DE STUP MODULAR VERTICAL (EXEMPLE: DADANT, LANGSTROTH)

Dozare: | plic (adicd 2 benzi) per stup timp de 7 zile.
Faceti o pauza de minim o lund intre aplicari.

INSTRUCTIUNI GENERALE

La stupii cu fund anti-varroa, suber-ele trebuiesc inchise in timpul tratamentului pentru
optimizarea eficientei.

Dupd pregatirea stupului, scoateti cu atentie benzile din plic si separati cele doud benzi.
NU INDEPARTATI INV ELISUL DIN HARTIE ECOLOGICA. Acesta actioneazi
ca un fitil (si anume, controleaza rata de eliberare a substantei active).

Nu perturbati ramele cu puiet in timpul procesului de aplicare. Asezati benzile cu

tratament pe ramele din cuib. Nu trebuie utilizat niciun distantier suplimentar;
componentele stupului trebuie s se ataseze bine atunci cand stupul este reasamblat.
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MATRICEA GELULUI DE ACID FORMIC:
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Invelisul din hartie ciodegradabila este proiectat sa
actioneze ca un fitil pentru a controla eliberarea vaporiler de
acid formic In Smpul pericadel de tratament.

INSTRUCTIUNI PRIVIND DOZA

fn cazul stupilor cu doud corpuri (ME), intindeti cele doud benzi, distribuindu-le astfel
inct si fie Intinse pe intreaga litime a corpului de jos, in 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. In cazul stupilor cu un singur corp, intindeti cele doua
benzi pe rame, direct deasupra zonei de crestere a puietului, respectand distantele indicate
mai sus.

Urdinisul stupului trebuie deschis pe toatd latimea stupului, cu o indltime de 12,5 mm, pe
intreaga duratd a tratamentului, fara 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.
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COMFIGURATIE OPTHINI PENTRU INTRARILE REDUS®/QEFINITIV
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Nu este necesar ca benzile uzate sa fie indepirtate imediat la incheierea perioadei de
tratament, insa trebuie ndepartate inainte de asezarea corpurilor superioare inapoi in stup.

Atunci cand le scoateti din stup, eliminati-le prin compostare.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupa caz

Mortalitatea excesivd a albinelor adulte si puietului, precum si abandonul stupulut sunt
simptome tipice de supradozare. Aceste semne pot fi cauzate de depasirea dozei
recomandate, de ventilatia insuficientd, de temperaturile ridicate si/sau de capacitatea
necorespunzitoare a stupului. In caz de supradozare, cresteti ventilatia stupului prin
crearea unor intréri suplimentare de sus in jos. Verificati prezenta reginei la 2 saptamani
dupd aplicare. Consultati, de asemenea, sectiunile 4.5 si 4.9.

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Miere: zero zile

Magaziile cu miere trebuie indepartate din stup Inainte de aplicarea produsului.
Consultati sectiunea 4.5. Mierea depozitatd pe rama (ramele) de cuib din pericada
tratamentului trebuic scoasa si nu trebuie utilizatd pentru consumul uman. Benzile uzate
trebuie Indepdrtate inainte de plasarea in stup a magaziilor cu rame destinate recoltarii.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide, insecticide si insectifuge, acizi organici, acid
formic

Codul veterinar ATC: QP53AGO1

5.1 Proprietati farmacodinamice

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 ¢& omoara larvele de acarieni din interiorul celulelor cu puiet capacite. In
plus, a fost demonstrata 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.
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Modul de actiune al acidului formic nu a tost complet elucidat. Datele disponibile
sugereazi ca afectarea daundtorului Varroa destructor poate fi rezultatul efectelor locale
care se datoreaza actlunn corozive a vaporilor de acid formic. In plus, acidul formic

7 \ OC’I ac1doza si poate afecta aprovizionarea cu energie a acarianului

~5.2 " Particularititi farmacocinetice

Farmacocinetica acidului formic la albinele melifere nu a fost studiata.
Distributia si eliminarea Tn stup:

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

Concentratiile de varf ale acidului formic din stup sunt atinse cu rapiditate dupd aplicarea
benzilor. In mod normal, acestea sunt cuprinse in intervalul de 55-85 pg/cm3 (ppm) dupa
aplicarea celor doud benzi, in functie de configuratia stupului si de rdspunsul coloniel fa

conditiile meteorologice. De obicei nivelurile rimén la peste 20 pg/cm3 (ppm) timp de
mai multe zile.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Zahar lichid

Faina de lemn

Hértie laminata care contine polimeri biodegradabili
Guma Xanthan

Api potabila

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in plicul original.
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A se proteja de lumind solara directa.
A se depozita la interjor, intr-un loc rdcoros, uscat si bine aerisit. a';m

in timpul depozitérii se poate observa o variatie a culorii de la maro deschls lé mﬁro\
inchis din cauza potentialului de caramelizare al matricei de gel. :

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Un plic laminat cu polipropilena/folie de aluminiu/polipropilena care contine doua benzi.
Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu captuseala din plastic (cu banda resigilabili) cu 2 plicuri (4 benzi)
Cutie de carton cu captuseala din plastic (cu banda resigilabila) cu 10 plicuri (20 benzi)
Cutie de carton cu cdptuseald din plastic (cu banda resigilabild) cu 30 plicuri (60 benzi)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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 n conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
NOD Apiary Ireland Ltd.

Tullow Industrial Estate,

Tullow, Co Carlow

R93 WOD8

Irlanda

8. NUMARUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
210083

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.06.2021

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul
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INFOI{FMAII‘,{\\C%%% TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutic de carton} ~

Vo

1. DENUMTREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Formicpro 68,2 g, benzi pentru stupi de albine melifere
Acid formic

[& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare banda pentru stupi contine:
Substanta activa:

Acid formic 68,2¢g

3. FORMA FARMACEUTICA

Banda pentru stupi

& DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

5. SPECIITINTA

Albine melifere

6. INDICATIE (INDICATII)

Tratament impotriva varroozei provocata de Varroa destructor 1a albinele melitere (Apis
mellifera).

' 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare 1n stup.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare
Miere: zero zile.
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Ramele cu miere trebuie indepartate din stup inainte de aplicarea produsului. Mi rea de \‘ndta
pe rama (ramele) din perioada tratamentului trebuie scoasd si nu trebuie utilizatd \‘:ntru com el
uman. Benzile uzate trebuie indepértate inainte de plasarea in stup a ramelor destiig " recolt"un

: Ny e
i 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CEZ«M . 11;1111&'-»

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: LL/AAAA

1 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in plicul original.
A se proteja de lumind solara directa.
A se depozita la interior, intr-un loc rdcoros, uscat si bine aerisit.

t 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

‘ 13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
| RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

(14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ‘
COMERCIALIZARE !

NOD Apiary Ireland Ltd.
Tullow Industrial Estate,
Tullow, Co Carlow

R93 WODS

Irlanda

[T6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210083
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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{Plic}

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Formicpro 68,2 g, benzi pentru stupi de albine melifere
Acid formic

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare banda pentru stupi contine:
Substanta activa:

Acid formic 68.2¢g

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Banda pentru stupi

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

| plic (2 benzi)

5. SPECIL TINTA |

Albine melifere

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Tratament impotriva varroozei provocata de Varroa destructor la albinele melifere (4pis
mellifera).

i[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in stup.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare

Miere: zero zile.

Ramele cu miere trebuie indepartate din stup inainte de aplicarea produsului. Mierea depozitata
pe rama (ramele) din perioada tratamentului trebuie scoasa si nu trebuie utilizata pentru consumul
uman. Benzile uzate trebuie indepirtate inainte de plasarea in stup a ramelor destinate recoltdrii.
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9.+ ATE f’d;ioNARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

EXP: LL/AAAA

lrll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in plicul original.
A se proteja de lumind solara directd.
A se depozita la interior, intr-un loc récoros, uscat si bine aerisit.

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU |
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, DUPA CAZ ‘

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

NOD Apiary Ireland Ltd.
Tullow Industrial Estate,
Tullow, Co Carlow

R93 WODS

[rlanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

210083

h7' NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:
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B. PROSPECT
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PROSPECT:

Formicpro 68,2 g,
Benzi pentru stupi de albine melifere

1. NUMELE SI ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABI}ICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
NOD Apiary Ireland Ltd.

Tulow Industrial Estate,

Tullow, Co Carlow

R93 WOD8

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

27472 Cuxhaven

Germania

s

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

Tullow Industrial Estate,

Tuliow, Co Carlow

R93 WOD8

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Formicpro 68,2 g, benzi pentru stupi de albine melifere

Acid formic

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare banda pentru stupi contine:
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Substanta activi: SO
Acid formic: 68.2g B, € ‘

Banda maro cu gel moale spre semi-rigid acoperit cu hértie laminata biodegradabilas “
mentine forma.

4. INDICATIE (INDICATID)

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

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza atunci cand temperaturile pe timp de zi sunt in afara intervalului de 10-29,5 °C in
ziua aplicarii. Consultati, de asemenea, sectiunea ,atengionare (atentionari) speciala (speciale)”.

A nu se utiliza pentru tratamentul coloniilor mai mici de 10.000 de albine. Este posibil ca o
colonie mai micd si nu poatid asigura o aerisire suficienta astfel incat sa obtina o concentratie
tolerabila a acidului formic.

6. REACTII ADVERSE

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
_atentionare (atentiondri) speciald (speciale)” trebuie respectate cu atentie, intrucat exista un risc
ridicat de reactii adverse in cazul in care nu sunt respectate.

{n cazuri mai putin frecvente, mortalitatea crescutd a albinelor adulte, mortalitatea puietului si/sau
pierderea reginei au fost observate mai des in cazul stupilor cu o capacitate mai mica sau in cazul
in care reductoarele de urdinis nu au fost indepartate inainte de utilizarea produsulut. in
consecintd, au fost observate semne secundare, inclusiv parasirea stupului, reducerea pontei
si/sau pierderea totald a coloniel.

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

Initial, acidul formic va perturba activitatile coloniei si, in termen de o zi de la aplicare, poate
duce la respingerea reginei, declansand in cazuri rare activititi de inlocuire a reginel.

Este de asteptat extinderea ghemului de cdtre colonii, ca parte a procesului de control al
concentratiei de vapori in primele 3 zile de tratament. In cazuri foarte rare poate fi observat

comportamentul de formare a ,,barbii” la urdinis.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie.
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- anrtefréEve%B (mai mult de 1 din 10 colonii tratate care prezinta reactii adverse in

timpul ungid tratament)

ﬁ‘@cvégﬁé»a{ﬁiaz" mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 100 de colonii tratate)

Hrad p'z};tinAﬁfebvente (mai mult de 1 dar mai pujin de 10 colonii din 1000 de colonii tratate)
“rare. (mai malt de 1 dar mai putin de 10 colonii din 10.000 de colonii tratate)
. foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10.000 de colonii tratate, inclusiv raportdrile

izolate).

PR 1 1

)

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar. Alternativ,
puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {farmacovigilentaf@ansyvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro}.

7. SPECII TINTA

Albine melifere.

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

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

TIPURI DE STUP MODULAR VERTICAL (EXEMPLE: DADANT, LANGSTROTH)

INSTRUCTIUNI GENERALE

La stupii cu fund anti-varroa, suber-ele trebuiesc inchise in timpul tratamentului pentru
optimizarea eficientei.

Dupa pregitirea stupulut, scoateti cu atentie benzile din plic si separati cele doud benzi. NU
INDEPARTATI INVELISUL DIN HARTIE ECOLOGICA. Acesta actioneazd ca un fitil (si
anume, controleaza rata de eliberare a substantei active).

Nu perturbati ramele cu puiet in timpul procesului de aplicare. Asezati benzile cu tratament

deasupra ramelor de cuib. Nu trebuie utilizat niciun distantier suplimentar; componentele stupului
trebuie sa se ataseze bine atunci cdnd stupul este reasamblat.
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COMPONENTE

B

W

PLIC: contine
tinzs (2 bhenzi)
"bchidﬂii, scoateti
nzile st eliminat
'h:::?gi% ’
amhataﬁuh

ULUS DE ACID FORMIC:
aharidic da acid formic

act,\fa raméane stabild pe
intreaga perinada,

so

B
S

VARTIZ ZCOLOGICA CU S L!BERAR
PRELUNGITA: A MU 38 INDEPARTA
invelisul din hartie biodegradabild este pmaectat EE
ACoNzZTe C3 Uun *"h pantru a controfa eliberarca vaperilor de
rmic in tmput pericadei de tratament.

INSTRUCTIUNI PRIVIND DOZAJUL

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

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

Pagina 12 din 16



. ~‘;;19) . . . . .
In cazuTstup‘i}_ rcu urdinis redus, luati masurile adecvate pentru a asigura orificii de aerisire

eckivalente; In pictograma sunt furnizate exemple.

CONFIGURATIE OPTIUNI PENTRU INTRARILE REDUSE DEFINITIV
STANDARD

Pane mtroduse peni, a i
urginsad

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

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

10.  TIMP (TIMPY) DE ASTEPTARE

Miere: zero zile.

Magaziile cu miere trebuiesc indepartate din stup inainte de aplicarea produsului. Mierea
depozitata pe rama (ramele) de cuib din perioada tratamentului trebuie scoasa si nu trebuie
utilizatd pentru consumul uman. Benzile uzate trebuie indepartate inainte de plasarea in stup a
magaziilor cu rame destinate recoltarii.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra in plicul original.

A se proteja de lumind solara directd.

A se depozita la interior, intr-un loc racoros, 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.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd:
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Produsul trebuie utilizat doar ca parte a unui program integrat de control al i 1@; t:
Se recom’mda insistent momtox 1zarea lunara a lllVG]UI‘llOl de mfestale cu aca 1 m 1n ti

& utiliza

Q\\\ .

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

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

La stupii cu fund anti-varroa, suber-ele trebuiesc inchise in timpul tratamentului pentru
optimizarea eficientel.

Siguranta si eficacitatea produsului nu au fost testate complet in cazul stupilor orizontali, precum
stupii Layens. Utilizati numai in conformitate cu o evaluare detaliata a beneficiilor/riscurilor si
numai dupa luarea in considerare a unor alternative posibile pentru managementul integrat al
infestarii cu paraziti.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu perturbati colonia in timpul perioadei de tratament. In cazul in care colonia este perturbatd 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 naturali de ecloziune si mortalitate este cuprinsa intre 1000 si 2000 de albine pe zi in timpul
primaverii si veril, iar rata naturala de mortalitate creste in timpul toamnei Intrucat marea
populatie a albinelor din vara este inlocuita de o populatie mai mica de albine pentru iarna. 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
temperatura 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 randul reginelor fragile. Daca aceste temperaturi
coincid cu o perioads arida (in cazul in care hrana este in cantitate redusd), existd un risc crescut
de pierdere a reginei, o suprasolicitare bruscd sau o intérziere in depunerea oudlor. Tratamentul
trebuie amanat pana la scaderea temperaturii sau pana la reluarea culesului de nectar.

Pentru a evita o concentratie de acid formic intolerabila, este foarte importantd asigurarea unei
ventilatii suficiente pe perioada tratamentului. Trebuie prevazut un urdinis care sd aibd
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 excesivd a
coloniilor.

Pentru stupii cu urdinisul redus trebuies luate masuri adecvate pentru a asigura un nivel
echivalent de ventilatie (adicd asigurarea unor intrari alternative in cuib pentru a actiona ca niste
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orificii de ventilatie). Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea ,,Recomandari privind
adhinistrarea corectd”.

. e F‘

Coleniile trebuie sa aiba rezerve suficiente de hrand in momentul inceperii tratamentului $i nu
trebuie sa fie hrinite in stup pe durata tratamentului.

Nu distrugeli botcile care pot fi observate inaintea sau dupa incheierea tratamentului. Inlocuirea
reginei, chiar dacd poate i declansatd de tratament, este un proces natural si trebuie permis pentru
sanitatea coloniei. Verificati si existe o regina in colonic la o lund dupa tratament. Prezenta a
doud regine, mami si fiicd, nu este neobignuitd dupa tratament.

in cazul tratarii coloniiior puternice care necesita spatiu suplimentar, corpurile golite de miere
trebuie asezate pe stup in momentul aplicarii.

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

o Acest produs medicinal veterinar iritd pielea si ochii. Evitati contactul cu pielea, ochii si
membranele mucoase. Atunci cAnd manipulati si aplicati produsul, utilizati echipamentul
protector de apicultor obisnuit. Este recomandat si aveti apa la indemana.

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

e Evitati contactul cu pielea prin purtarea unor manusi rezistente la substante chimice (EN 374).
in cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat pielea expusa cu apd si solicitati
sfatul medicului daca iritatia persista.

e Evitati inhalarea vaporilor. Deschideti recipientul produsului si despachetati benzile numai
afara, riméanénd tot timpul in directia opusd vantului fatd de produs. [n cazul inhalarii
accidentale. iesiti la aer curat si cereti sfatul medicului dacé iritatia persista.

» Daci nu puteti evita lucrul intr-un spatiu inchis, purtati o jumétate de masca sau o masca
respiratorie intreagd adecvata, cu filtre de tip B sau E.

e Copiii trebuie si stea cat mai departe in timpul aplicérii produsului.

e Nu mancati, beti sau fumai in timp ce manipulati sau aplicati produsul.

e Spalati-va intotdeauna pe maini cu apd si sapun imediat dupa utilizare.

e Persoanele cu sensibilitate cunoscutd la acid formic sau acid oxalic trebuie s& administreze cu
atentie produsul medicinal veterinar.

Alte precautii
Acest produs este coroziv. Nu permiteti contactul produsului cu suprafete metalice.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu utilizati impreund cu alte acaricide impotriva varroozel.

Supradozare (simptome. proceduri de urgentd. antidot):

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
insuficientd, de temperaturile ridicate si/sau de capacitatea necorespunzatoare a stupului. In caz
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de supradozare, cresteti ventilatia stupului prin crearea unor intrari suplimentare de sus in jos.

Verificati prezenta reginei la 2 saptamani dupa aplicare. De asemenea, consultati sectiunile 5
,,Precautii speciale pentru utilizare la animale” si ,,Recomandari privind administrarea corectd”.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in resturi menajere. Orice produs medicinal veterinar

neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu captuseala din plastic (cu banda resigilabila) cu 2 plicuri (4 benzi)
Cutie de carton cu ciptuseala din plastic (cu banda resigilabild) cu 10 plicuri (20 benzi)

Cutie de carton cu captuseala din plastic (cu banda resigilabila) cu 30 plicuri (60 benzi)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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