Y\ . REZUMAKTUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MAQS 68,2 g acid forrnic benzi pentru stupi, pentru albine melifere
2. COMPOZITIA CALITATIVA Si CANTITATIVA

Fiecare banda contine:

Substanta activa:
Acid formic: 68,2 g

Excipienti: i
Pentru lista completa a excipientilor, consultati sectiunea 6.1 |
3. FORMA FARMACEUTICA

Banda pentru stupi.

Fiecare banda este formata dintr-un gel de culoare crem spre caramel, ambalata

in hartie laminata alb&, biodegradabila. Fiecare banda are dimensiuni de
aproximativ 10 x 20 x 0,4 cm, si o greutate de 146 ¢

4. PARTICULARITATICLINICE

4.1 Specii tinta

Albine melifere

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul varoozei produsa de Varroa destructor la albinele melifere (Apis
mellifera).

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati produsul atunci cand temperaturile maxime pentru ziua aplicarii sunt
in afara intervalului 10 — 29,5°C. Consultati de asemenea sectiunile 4.4 si 4.5i.
Nu utilizati produsul pentru a trata colonii mai mici decat cele indicate pe eticheta
(corp cu intervale simple sau duble cu puieti, echipament Langstroth standard
sau stupi echivalenti de dimensiune maxima cu roi de colonii de albine melifere
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care acopera cel putin 6 rame (aproximativ 10000 de
micéa s-ar putea sd nu aibd suficient volum pentru a obtin
tolerabila de acid formic.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Incercati s& deranjati colonia cat mai putin posibil in timpul aplicarii.

Aplicati tratamentul tuturor coloniilor din stupina in acelasi timp. Utilizati
tratamentul conform instructiunilor iocale, daca acestea sunt disponibile.

Acest produs trebuie utilizat doar ca parte integranta a unui program de control a
varroa. Este recomandat sa verificati lunar nivelurile de acarieni in timpu!
perioadelor de crestere a puietului si 3 tratati in momentul in care sunt atinse
pragurile locale.

Pentru a se asigura eficienta produsului, acesta se va utiliza cand temperatura
externa este peste 10°C. A se vedea pragul de temperatura indicat in sectiunea
4.3 "Contraindicatii"

4.5 Precautii speciaie pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Benzile pot fi aplicate in timpul culesului de miere; asezati pe fagurele de miere
daca se anticipeaza un flux de miere, pentru a conferi spatiu suficient pentru
extinderea coloniei.

Nu deranjati colonia in timpul perioadei de tratament (7 zile). Tn cazul in care
colonia este deranjata in acest timp, exista un risc crescut de mortalitate a
puietului si/sau albinelor adulte (inclusiv a reginei) precum si de abandonare a
stupului.

Rata naturala de ecloziune si mortalitate este intre 1000 si 2000 de albine pe zi in
timpul primaverii si al verii. Din cauza stresului tratamentului, albinele care sunt
fragile din cauiza varstei sau a unor boli si care in mod normal ar muri departe de
stup, pot muri in interiorul stupului si vor putea fi observate in apropierea intrérii.

Temperaturi: Maximele temperaturii exterioare pe timpui zilei trebuie s3 fie in
intervalul specificat in sectiunea 4.3 Contraindicatii. Temperaturile care depdsesc
acest interval in primele trei zile de tratament pot determina o crestere a
mortalitatii Tn 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, o suprasolicitare brusca sau o intarziere n depunerea
oualelor. Tratamentul trebuie amanat pana la scaderea temperaturii sau pana la
reluarea culesului de nectar.

Pentru a evita o concentratie de acid formic intolerabil, este foarte importanta
asigurarea unei ventilatii suficiente pe intreaga perioada de tratament.
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Trebuie pr‘e_yé;utéﬁﬁjf;gre care sa aiba dimensiunea latimii totale a stupului (de
obicei intrarea dift partéa de jos), cu o inaltime minima de 13 mm. Intrarea din
partéa.de jos trebuié sa fie deschisi pe toata durata tratamentului. Orice
obstructiéa:mﬁséfmn camera puietului (de exemplu un reductor sau protectie
impotriva soarecilor) trebuie indepartata pentru a preveni deteriorarea excesiva a
coloniilor.

*
<

Pentru stupii cu intrérile din partea de jos permanent inchise trebuie luate masuri
adecvate pentru a asigura un nivel echivalent de ventilatie (adica asigurarea unor
intrari alternative in camerele de puieti pentru a actiona ca niste fante de
ventilatie). Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea 4.9.

Coloniile trebuie sa aiba rezerve suficiente de hrana in momentul inceperii
tratamentului si nu ar trebui sa fie hranite pe durata acestuia.

Nu distrugeti botcele care pot fi observate inaintea sau dupa incheierea
tratamentului. Inlocuirea reginei, chiar daca poate fi declansata de tratament,
este un proces natural si trebuie permis pentru sénatatea coloniei. Verificati sa
existe o regind in colonie la o luna dupa tratament. Prezenta a doua regine,
mama si fiica, nu este neobisnuita dupa tratament.

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

e Acest produs medicinal veterinar irita pielea si ochii. Evitati contactul cu
pielea, ochii si membranele mucoase. Atunci cand manipulati produsul sau
cand il aplicati, utilizati echipamentul protector de apicultor. Este recomandat
sa aveti apa la indemana.

» In cazul in care produsul intrd accidental in contact cu ochii, clatiti imediat
ochii cu apa curata timp de 10 minute, solicitati sfatul medicului si prezentati-i
acestuia prospectul produsului.

¢ FEvitati contactul cu pielea prin utilizarea unor manusi rezistente la substante
chimice (EN 374). In cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat
zona cu api si solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

e Evitati inhalarea vaporilor. Deschideti recipientul produsului si despachetati

benzile numai afard, raméanand tot timpul in directia opusa vantului fata de

produs. In cazul inhalarii accidentale, iesiti la aer curat si solicitati sfatul
medicului daca iritatia persista.

Copiii trebuie s& stea cat mai departe n timpul aplicarii produsului.

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

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

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la acid formic sau acid oxalic trebuie sa

administreze cu grija acest produs medicinal veterinar.

Alte precautii
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Acest produs este coroziv. Nu permiteti contactul pro
metalice.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Ventilatia insuficienta, temperaturiie ambientale ridicate si volumul insuficient al
stuoalor au fost identificati ca factori de risc specifici pentru acumularea de
cencentratii de acid formic mai ridicate decat niveluiile usor de tolerat. Cerintele
specifice se gasesc in sectiunile 4.3 si 4.5 si trebuie observate cu atentie,
deoarece existd un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse daca nu sunt
respectate.

fn cazuri mai putin frecvente, au fost observate mortalitatea crescuti a albinelor
adulte, mortalitate a puietului si / sau pierderea reginei. Semne secundare,
inclusiv albine care abandoneaza stupul, reducerea pontei si / sau pierderea
totald a coloniilor au fost observate in consecinta.

Albinele muribunde (de exemplu, cele care sufera de o infectie virala sau de o
infestatie cu acarieni) sunt mai susceptibile la efecte toxice.

In prima faza, acidul formic va tulbura activitatile coloniei si poate, in decurs de o
zi de la aplicare, sa determine respingerea reginei, declansand activitati de
inlocuire a reginei.

Este de asteptat extinderea coloniei ca parte a procesului de control a
concentratiei de vapori in primele 3 zile de la aplicarea tratamentului. Poate fi
observat comportament de roire.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie.

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 colonii tratate au prezentat reactii
adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 100 de colonii
fratate)

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

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 10000 de colonii tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10000 de colonii tratate, inclusiv
raportarile izolate)

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

Nu se aplica.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu utilizati impreund cu alte acaricide impotriva varoozei.
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‘Doza: 1 ph(:‘uiet (ﬁa;f;ca 2 benzi) per stup. Perioada de tratament este de 7 zile.
Lasati un interval de cel putin o luna intre aplicari.

APLICARE: Coloniile ar trebui sa aiba rezerve bune de alimente inainte de
tratament si nu trebuie s3 fie hranite in stup pe perioada tratamentului.

Dup# ce stupui este pregatit, scoateti cu grija benzile din pliculet si separati cele
doud benzi. NU DESPRINDETI HARTIA ECOLOGICA! (Aceasta actioneaza ca
un fitil, controland cantitatea de substanta activa eliberata).

Componentele MAQS@- Benzi pentru stupi

MATRICEA GELULUI DE ACID FORMIC:
Benzi cu gel polizaharidic de acid formic.

Ingredientul activ ramane stabi pe infreaga

pericada.

D

AMBALAJUL EXTERIOR:
Contine 2 benzi.

Se va decupa sl indeparta
cu atentie invelisul s se vor
separa cele 2 benzi.

INVELISUL FITIL DIN HARTIE ECOLOGICA: MUJ SE VAINDERPARTA
Harfia biodegradabila ce are rolul de fitll pentru a controla eliberarea
vaporiior de acdd formic.

Pentru stupi cu intervale simple sau cu doua intervale de puieti, plasati
tratamentul pe barele superioare ale ramelor corpului inferior. Nu trebuie utilizata
nicio rama suplimentara.

Asezati doua benzi in asa fel incat sé ramana plate pe toata latimea camerei, cu
aproximativ 5 cm intre benzi si 10 cm intre capetele camerei de puieti si
marginile exterioare ale benzilor. Consultati pictograma cu Optiunile de Aplicare.

Amplasament: Aplicarea corectd a benzilor pentru stup este prezentata in
pictogramele de mai jos.
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Intrarea de jos a stupului trebuie s fie deschisa pe Intreaga latime a stupului,
minimum 13 mm inaltime, pe intreaga durati a tratamentului (7 zile), fara bariere
spre camera de puieti.

Pentru stupii cu intrari permanent reduse, luati masurile adecvate pentru a oferi
fante de ventilatie echivalente. Cateva exemple sunt prezentate in pictograma de
mai jos.

OPTIUNI PENTRU STUPII CU URDINISUL MIC
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Benzile pot fi aplicate in timpul culesului de miere. Se vor adauga magaziile de
miere in timpul tratamentului pentru a conferi spatiu suficient pentru extinderea
coloniilor puternice ori daca se anticipeaza un flux de miere. Este probabil s3
existe excluderi ale reginei din stup.

Cea mai mare parte a substantelor / excipientilor sunt reprezentate de zahar
alimentar si amidon, cu o folie de hartie biodegradabild. Nu este necesar sa
indepartati benzile din stup dupa perioada de aplicare de 7 zile, deoarece
albinele vor indeparta benzile uzate. Daca indepartati benzile, transformati-le in
compost.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), daci este
necesar

Mortalitatea excesiva a albinelor adulte si/ sau a puietului, precum si abandonu
stupului sunt simptome tipice de supradozare. Aceste semne pot fi cauzate de
depasirea dozei recomandate, de ventilatia insuficients, de temperaturile ridicate
si/ sau de capacitatea necorespunzatoare a stupuiui. In caz de supradozare,
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cres'feti ventilatia st_upuip ‘ofednd intrari suplimentare de sus n jos. Verificati

-prezenta reginei}‘lg:ZﬂSéptagjéhi dup3 aplicare. Consultati si sectiunile 4.5 si 4.9.

411 Timp de asteptare

Miere: Zero zile.
Nu recoltati miere Tn timpui celor 7 zile de tratament.
5. PROPRIETATI FARMACOLCGICE

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

Codul ATCvet: QP53AG01

51 Proprietiti farmacodinamice

Acidul formic din produs actioneaza prin fumigatie sau actiunea vaporilor.

Acidul formic este activ impotriva acarienilor de pe albinele adulte si omoara
larvele din interiorul celulelor cu puieti capacite. in plus, a fost demonstrata
activitatea 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 ca afectarea daunéatorului Varroa destructor poate fi rezultatul
efectelor locale care se datoreaza actiunii corozive a vaporilor de acid formic. in
plus, acidu! formic absorbit poate provoca acidoza si poate afecta aprovizionarea

cu energie a acarianului prin inhibarea lantului respirator mitocondrial.

52 Particularitati farmacocinstice

Farmacocinetica acidului formic ia albine nu a fost studiata.
Distributia si eliminarea in interiorul stupului:

Acidul formic din benzi se evapora lent din benzi in interioru! stupului. Albinele
melifere sunt cele care determind concentratia de acid formic in aerul din stup
prin ventilarea zonei cu puiet pana la nivelul de confort. Nivelurile excesive de
vapori de acid formic Tn aerul din interiorul stupului sunt inlocuite rapid cu aer

proaspat de la intrarea in stup.

Acidul formic se gaseste in mod natural in miere. Acidul formic nu este lipofil si
nu lasé reziduuri in fagure.
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5.3 Proprietéti referitoare la mediul inconjuréator

Nu se aplica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

8.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Zanar lichid

Apa potabila

Hartie laminata care contine polimeri biodegradabili

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se aplica.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 12 luni

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza
imediat

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra intr-un loc uscat. Protejati de contactul direct cu lumina.

Pastrati recipientul din polipropilena sau punga din polietilena intr-o cutie de
carton bine Inchisa pentru a fi protejata impotriva contaminarii sau pentruy a
Impiedica varsarea produsului. A se pastra in recipientele originaie, bine inchise
intr-o zona bine aerisita, departe de acid sulfuric, agenti puternici de oxidare (ex.
acid azotic, peroxizi, perclorati, cloruri) sau surse de foc.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Un plicuiet laminat din polipropilen3/folie de aluminiu/polipropilena ce contine
doua benzi.

Dimensiunea ambalajului:

Recipiente din polipropilena ce contin 2 pliculete (4 penzi).

Recipiente din polipropilena ce contin 10 pliculete (20 benzi).

Cutie din carton ce contine 2 pliculete in folie de plastic (4 benzi).
Cutie din carton ce contine 10 pliculete in folie de plastic (20 benzi).
Cutie din carton ce contine 30 pliculete in folie de plastic (60 benzi).
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Nu ’Ebate dimensiunile;de/‘an‘ib@j je pot fi comercializate.

6.6 Precautii spécialg’pefifru eliminarea produsulul medicinal veterinar
neutilizat sau-d deséurilor rezuitate din utilizarea unor astfel de

produség .. -

Nu contaminati lacurile sau alte surse de apa cu benzi sau ambalaje utilizate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile rezultate din utilizarea
unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NOD Apiary lreland Ltd.,

TULLOW INDUSTRIAL ESTATE,

TuLLow, Co CARLOW

R93 W0ODS8
IRLANDA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190074

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIE!

12.08.2014/18.04.2019

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
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A. ETICHETARE



INFORMATIl CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e

Uirg

1

MAQS 68,2 g acid formic benzi pentru stupi, pentru albine melifere

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Fiecare banda pentru stupi contine: Acid formic 68,2 g

3. FORMA FARMACEUTICA

Banda pentru stupi

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Recipiente din polipropilena ce contin 2 pliculete (4 benzi).
Recipiente din polipropilena ce contin 10 pliculete (20 benzi).

Cutie din carton ce contine 2 pliculete in folie de plastic (4 benzi).
Cutie din carton ce contine 10 pliculete in folie de plastic (20 benzi).
Cutie din carton ce contine 30 pliculete in folie de plastic (60 benzi).
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

5.  SPECIITINTA

Albine melifere

(8. INDICATIE (INDICAT!I)

Tratamentul varoozei produsa de Varroa destructor ia albinele melifere
(Apis mellifera).

i 7. METODA SI CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Thainte de utilizare.
Pentru uz in interiorul stupului.

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare



Miere: Zero zile. )
!
i

!\& B

Nu recoltati miere in timpul celor 7 zile de tratament.
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA {(SPECIAL . ");,DMPA 2
CAZ o,

incercati sa deranjati colonia cat mai putin posibil in timpul aplicarii

Aplicali fratamentul tuturor coloniilor din stuping in acelasi timp. Utifizati
tratamentul conform instructiunilor locale, daca acestea sunt disponibile.

Rata naturala de ecloziune si mortalitate este intre 1000 si 2000 de albine pe
zi in timpul primaverii si al verii. Din cauza stresului tratamentuiui, aibinele
care sunt fragile din cauza varstei sau a unor boli si care in mod normal ar
muri departe de stup, pot muri in interioru! stupului si vor putea fi observate in
apropierea intrarii.

Acest produs trebuie utilizat doar ca parte integranta a unui program de
control a varroa. Este recomandat sa verificati lunar nivelurile de acarieni in
timpul perioadelor de crestere a puietului si s& tratati in momentul In care sunt
atinse pragurile locale.

Pentru a asigura eficienta, nu utilizati produsul atunci cand temperaturile
maxime pentru ziua aplicarii sunt in afara intervalului de 10 - 29.5°C.

» Acest produs medicinal veterinar iritd pielea si ochii. Evitati contactul cu
pielea, ochii si membranele mucoase. Atunci cand manipulati produsul sau
cand 1l aplicati, utilizati echipamentul protector de apicultor. Este recomandat
sa aveti apa la indemana.

» In cazul in care produsu! intrd accidental in contact cu ochii, clatiti imediat
ochii cu apa curata timp de 10 minute, solicitati sfatul medicuiui si prezentati-i
acestuia prospectul produsului.

* Evitati contactul cu pielea prin utilizarea unor manusi rezistente la substante
chimice (EN 374). in cazul contactului accidental cu pielea, spalati imediat
zona cu apa si solicitati sfatul medicului daci iritatia persista.

» Evitati inhalarea vaporilor. Deschideti recipientul produsului si despachetati
benzile numai afard, ramanand tot timpul in directia opusa vantului fata de
produs. in cazul inhalarii accidentale, iesiti la aer curat si cereti sfatul
medicului daca iritatia persista.

» Copiii trebuie sa stea cat mai departe in timpul aplicarii produsului.
* Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati sau aplicati produsut.
* Spalati-va intotdeauna pe maini cu apa si sdpun imediat dupa utilizare.

* Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la acid formic sau acid oxalic trebuie
sa administreze cu grija acest produs medicinal veterinar.




Alte precautii
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Acest produs egf;%coroziv. Nu permiteti contactul produsului cu suprafete
[10.  DATAEXPHARII ]
CExp e A
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ﬁi _ ,CONQ@I&!SPEC%ALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra intr-un loc uscat.
Protejati de contactul direct cu lumina.

Pastrati recipientul din polipropilena sau punga din polietilena intr-o cutie de
carton bine inchisa pentru a fi protejata impotriva contaminarii sau pentru a
impiedica varsarea produsului. A se pastra in recipientul original, bine inchis,
intr-o zona bine aerisita, departe de acid sulfuric, agenti puternici de oxidare
(ex. acid azotic, peroxizi, perclorati, cloruri) sau surse de foc.

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

Nu contaminati lacurile sau alte surse de apa cu benzi sau ambalaje utilizate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile rezultate din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinte

locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIlI SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, 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 lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE
COMERCIALIZARE

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

R93 WOD8

Irlanda

[16. NUMARUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE B

190074



|17._ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie:




INFORMATIl MINIME CARE TREBUIE INSCRISEPE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

b4 ¥
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1 { Pliculet}/
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y' ... DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

MAQS 68,2 g acid formic benzi pentru stupi, pentru albine melifere

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA J

Fiecare banda pentru stupi contine: Acid formic 68,2 g

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE

1 Doza (2 benzi)

‘ 4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE J

Pentru uz in interiorul stupuiui
Instructiuni de deschidere a piicuietuiui

Scoateti cu grija cele doua benzi taind pliculetul la un capat, apoi inlaturati
sigiliul de plastic de pe benzi. Taiati de-a lungul liniei sigiliului pe toata
lungimea pliculetului. Separati benzile cu grijd. NU INLATURATI
AMBALAJUL DE HARTIE (Acesta are rol de fitil, controland cantitatea de

substanta activa care este eliberata).

5. TIMP (TIMP!) DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare
Miere: Zero zile.

Nu recoltati miere in timpul perioadei de 7 zile de tratament.

6.  NUMARUL SERIE!

Serie:

(7. DATA EXPIRARII |
EXP:

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




9. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERc:lAlf{géRE

B : {

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

R93 WODS8

irlanda

10. DECLARATIE CARE FACE REFERIRE LA PROSPECT

Cititi prospectul inclus inainte de utilizare pentru instructiuni complete si toate
atentionarile, inclusiv atentionarile pentru utilizator.
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a
N



PROSPECT: /Yo
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MAQS 68,2 g acid formic benzi pentru stupi, pentru albin 'mellfeﬁg
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORI ELDE -

COMERCIALIZARE Sl A DETINATORULUI AUTORIRATIE! DE -
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU EL!BERARE!NSERHLQR ﬁ?
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE ——

Detinatorul autorizatiei de comerciaiizare:
NOD Apiary Ireland Ltd.,

Tullow Industrial Estate,

Tullow, Co Carlow

R93 W0D8

Irlanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 5,

27472 Cuxhaven,

Germania

Si

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

Tullow Industrial Estate,

Tullow, Co Carlow

R93 WOD8

irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MAQS 68,2 g acid formic benzi pentru stupi, pentru albine melifere

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE $1 A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare banda pentru stupi contine 68,2 g Acid formic

Fiecare banda este formata dintr-un gel de culoare crem spre caramel,
ambalata in hartie laminata alba, biodegradabila. Fiecare banda are
dimensiuni de aproximativ 10 x 20 x 0,4 cm, si o greutate de 146 g.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul varoozei produsa de Varroa destructor la albinele melifere (Apis
mellifera).



5. CONTRAINDICATIH

Nu tilizati produs‘_:éf*w@tunci cand temperaturile maxime pentru ziua aplicarii
_sunt‘in afara lnteN%I ui 10 — 29,5°C. Consultati de asemenea sectiunea

) :Atentionari_&'ﬁ)eg‘iae Y !
Nu utiliéé¥i pf@éusmpentru a trata colonii mai mici decat cele indicate pe

etictietd (corp cuintervale simple sau duble cu puieti, echipament Langstroth
staitdard saustupi echivalenti de dimensiune maxima cu roi de colonii de
albine melifere care acopera cel putin 6 rame (aproximativ 16000 de aibine)).
O colonie mai mica s-ar putea s& nu aiba suficient volum pentru & obtine o

concentratie tolerabild de acid formic.8. REACTI ADVERSE

Ventilatia insuficientd, temperaturile ambientale ridicate si volumul insuficient
al stupilor au fost identificati ca factori de risc specifici pentru acumularea de
concentratii de acid formic mai ridicate decat nivelurile usor de tolerat.
Cerintele specifice se gasesc in sectiunile 5. Contraindicatiile si 12.
Atentionare (Atentionari) Speciala (Speciale) si trebuie observate cu atentie,
deoarece exista un risc crescut de aparitie a reactiilor adverse daca nu sunt
respectate.

in cazuri mai putin frecvente, au fost observate mortalitatea crescutd a
albinelor adulte, mortalitatea puietului si / sau pierderea reginei. Semne
secundare, inclusiv albine care abandoneaza stupul, reducerea pontei si/ sau
pierderea total& a coloniilor au fost observate in consecinta.

Albinele muribunde (de exemplu, cele care sufera de o infectie virala sau de o
infestatie cu acarieni) sunt mai susceptibile la efecte toxice.

in prima faz&, acidul formic va tulbura activitaile coloniei si poate, In decurs
de o zi de la aplicare, s& determine respingerea reginei, declansand activitati
de Inlocuire a reginei.

Este de asteptat extinderea coloniei ca parte a procesului de control a
concentratiei de vapori in primele 3 zile de la aplicarea tratamentului. Poate fi
observat comportament de roire.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie.

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 colonii tratate au prezentat reactii
adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 100 de colonii
fratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 1 000
de colonii tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 10000 de colonii
fratate)

- foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10000 de colonii tratate, inclusiv
raportarile izolate)

7.  SPECIi TINTA



Albine melifere

4
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT bﬁ .
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE FUER N

Doza: 1 pliculet (adica 2 benzi) per stup. Perioada de tratamex Leste de 7.
zile. Lasati un interval de cel putin o luna intre aplicari. .

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

APLICARE: Coloniile ar trebui s3 aiba rezerve bune de alimente Tnainte de
tratament si nu trebuie sa fie hranite in stup pe perioada tratamentului.

Dupa ce stupul este pregatit, scoateti cu grija benzile din pliculet si separati

cele doua benzi. NU DESPRINDETI HARTIA ECOLOGICA! (Aceasia
actioneaza ca un fitil, controland cantitatea de substanta activa eliberats).

Componentele MAQS@-)- Benzi pentru stupi

MATRICEA GELULUI DE ACID FORMIC:
Benzi cu gel polizaharidic de adid formic.

Ingredientul activ ramane stabil pe intreaga

perioada.

AMBALAJUL EXTERIOR:
Contine 2 benzi.

Se va decupa st indeparta
cu atentie invelisul sise vor
separa cele 2 berd,

INVELISUL FITIL DIN HARTIE ECOLOGICA: NLJ S5 VN EPAFTA,
Hartia bicdegradabila ce are rolul de fif pentru a contola elberarea
™/ vaporior de acid formic,

Pentru stupi cu intervale simple sau cu doua intervaie de puieti, piasati
tratamentul pe barele superioare ale ramelor corpului inferior. Nu trebuije
utilizata nicio rama suplimentara.

Asezati doua benzi in asa fel incat s& ramana plate pe toats latimea camerei,
cu aproximativ 5 cm intre benzi si 10 cm intre capetele camerei de puieti si
marginile exterioare ale benzilor. Consultati pictograma cu Optiunile de
Aplicare.



Amplasament: Aplicarea corectd a benzilor pentru stup este prezentata in
pictogramele de mai jos.
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Intrarea din partea de jos a stupului trebuie s fie deschisa pe intreaga jatime
a stupului, minimum 13 mm inaitime, pe intreaga durata a tratamentului (7
zile), fara bariere spre camera de puieti.

Pentru stupii cu intréri permanent reduse, luati masurile adecvate pentru a
oferi fante de ventilatie echivalente. Cateva exemple sunt prezentate in
pictograma de mai jos.

OPTIUNI PENTRU STUPI! CU URDINISUL MIC

Corfirguratie standard

13mm
Fudime

12mm

i A‘.‘;il’n‘e

FPETOATALATIMEASTURPULUL

: . : se va iraduce undistanter penu a se man
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Benzile pot fi aplicate in timpul culesului de miere. Se vor adauga magaziile
de miere in timpul tratamentului pentru a conferi spatiu suficient pentru
extinderea coloniilor puternice ori daca se anticipeaza un flux de miere. Este
probabil sa existe excluderi ale reginei din stup.

Cea mai mare parte a substantelor / excipientilor sunt reprezentate de zahar
alimentar si amidon, cu o folie de hartie biodegradabild. Nu este necesar sa
indepartati benzile din stup dupa perioada de aplicare de 7 zile, deoarece
albinele vor indeparta benzile uzate. Daca indepartati benzile, transformati-le
in compost.

10. TIMP (TiMPl) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare



Miere: Zero zile.
Nu recoltati miere in timpul celor 7 zile de tratament.

11.  PRECAUTIl SPECIALE PENTRU DEPOZITARE RN

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra ntr-un loc uscat.

Protejati de contactui direct cu jumina.

Pastrati recipientul din polipropilens sau punga din polietilena intr-o cutie de
carton bine inchisa pentru a fi protejatd impotriva contaminarii sau pentru a
impiedica varsarea produsului.A se pastra in recipientul original, bine Tnchis,
intr-o zona bine aerisita, departe de acid sulfuric, agenti puternici de oxidare
(ex. acid azotic, peroxizi, perclorati, cloruri) sau surse de foc.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii inscrisa pe
eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (a
pliculetului): a se utiliza imediat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

incercati s& deranjati colonia cat mai putin posibil in timpul aplicarii. Aplicati
tratamentul tuturor coloniilor din stupina in acelasi timp. Utilizati tratamentul
conform instructiunilor locale, daca acestea sunt disponibile.

Acest produs trebuie utilizat numai ca parte integranta a unui program de
control a varroa. Este recomandat sa verificati lunar nivelurile de acarieni in
perioadele de crestere a puietului si sa tratati in momentul in care sunt atinse
pragurile locale.

Pentru a se asigura eficienta produsului, acesta se va utiliza cand
temperatura externa este peste10°C.

Precautii speciaie pentru utilizare la_ animale:Benzile pot fi aplicate in timpul
culesului de miere: asezati pe fagurele de miere daca se anticipeaza un flux
de miere, pentru a conferi spatiu suficient pentru extinderea colonieiRata
naturala de ecloziune si mortalitate este intre 1000 si 2000 de albine pe zi in
timpul primaverii si al verii. Din cauza stresului tratamentului, albinele care
sunt fragile din cauza varstei sau a unor boli si care in mod normal ar muri
departe de stup, pot muri in interiorui stupului si vor putea fi observate in
apropierea intrarii.

Nu deranjati colonia in timpul perioadei de tratament (7 zile). In cazul in care
colonia este deranjata in acest timp, exista un risc crescut de mortalitate a
puietului si/sau albinelor adulte (inclusiv a reginei) precum si de abandonare a
stupului.



Temperaturi: Nu ytilizati produsul cand temperaturile maxime sunt in afara
intervalului de 10%29.5 °C in ziua aplicarii. Temperaturile care depasesc
acest interyaié%ﬂ‘;p‘riﬁiele trei zile de tratament pot determina o crestere a
mortalitatii Tn ranguliguietului si un risc mai mare de pierdere a reginei, in

*special in réqdﬁf're;@i@elor fragile. Daca aceste temperaturi coincid cu o
perioadd arida (in'cazul in care hrana este in cantitate redusa ), exista un risc
crescut de pierdere a reginei, o suprasolicitare bruscé sau o intarziere in
depunerea oudlelor. Tratamentul trebuie amanat pana la scaderea
temperaturii sau pana la reluarea culesului de nectar.

Pentru a evita o concentratie de acid formic intolerabil, este foarte importanta
asigurarea unei ventilatii suficiente pe intreaga perioada de tratament.

Trebuie prevazuta o intrare care sa aiba dimensiunea latimii totale a stupului
(de obicei intrarea din partea de jos), cu o inaitime minima de 13mm. Intrarea
din partea de jos trebuie sa fie deschisa pe toata durata tratamentului. Orice
obstructie a intrarii in camera puietului (de exemplu un reductor sau protectie
impotriva soarecilor) trebuie indepértata pentru a preveni deteriorarea
excesiva a colonitlor.

Pentru stupii cu intrarile din partea de jos permanent inchise trebuie luate
masuri adecvate pentru a asigura un nivel echivalent de ventilatie (adica
asigurarea unor intrari alternative in camerele de puieti pentru a actiona ca
niste fante de ventilatie). Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea
9. Aplicare.Coloniile trebuie s& aiba rezerve suficiente de hrana in momentu!
inceperii tratamentului si nu ar trebui sa fie hranite pe durata acestuia.

Nu distrugeti botcele care pot fi observate inaintea sau dupa incheierea
tratamentului. Inlocuirea reginei, chiar daca poate fi declansata de tratament,
este un proces natural si trebuie permis pentru sanatatea coloniei. Verificati
s& existe o regina in colonie la o luna dupa tratament. Prezenta a doua
regine, mama si fiica nu este neobisnuitd dupa tratament.

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

o Acest produs medicinal veterinar iritd pielea si ochii. Evitati contactul cu
pielea, ochii si membranele mucoase. Atunci cand manipulati produsui
sau cand il aplicati, utilizati echipamentul protector de apicultor. Este
recomandat sa aveti apa la Indemana.

e In cazul in care produsul intrd accidental in contact cu ochii, clatiti
imediat ochii cu apé curata timp de 10 minute, solicitati sfatul medicului
si prezentati-l acestuia prospectul produsului.

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

o Evitati inhalarea vaporilor. Deschideti recipientul produsului si
despachetati benzile numai afara, ramanand tot timpul in directia
opusa vantului fatd de produs. In cazul inhalarii accidentale, iesiti la aer
curat si solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.



Copiii trebuie sa stea cat mai departe in timpui aplg’«ié@i produsului.

Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati éé@éplicati procdusul.

Spalati-va intotdeauna pe maini cu apé si sapun in gi%t;\dupé ut#:zare.

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la acid formic\¢au. seid oxalic .

trebuie sa& administreze cu grija acest produs medicin Wterfffééré;,,
o

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 Tmpreuna cu alte acaricide impoftriva varoozei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta. antidoturi):

Mortalitatea excesiva a albinelor adulte si a 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 necorespunzatoare a stupului. In caz de
supradozare, cresteti ventilatia stupului, creand intrari suplimentare de sus in
jos. Verificati prezenta reginei la 2 saptamani dupa aplicare. Consultati si
sectiunea 9. Aplicare.

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

Nu contaminati lacurile sau alte surse de ap& cu benzi sau ambalaje utilizate.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile rezultate din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

14. DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

156. ALTE INFORMATI

Proprietati farmacodinamice

Acidul formic din produs actioneaza prin fumigatie sau actiunea vaporilor,

Acidul formic este activ impotriva acarieniior de pe albinele adulte si omoara
larvele din interiorul celulelor cu puieti capacite. in pius, a fost demonstrata
activitatea 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 eiucidat. Datele
disponibile sugereaza ca afectarea daunatorului Varroa destructor poate fi
rezultatul efectelor locale care se datoreazéa actiunii corozive a vaporilor de
acid formic. in plus, acidul formic absorbit poate provoca acidoza si poate



afecta aprowzmnar@a cu energie a acarianului prin inhibarea lantului
resplrator mltocohdnal

Pal‘tlculantatfféﬂnacocmence

Farmacoc I'eﬁcg acudulu: formic la albine nu a fost studiata.

\r

Dl“strlbutla, St eﬁmmarea in interiorul stupului:

Aoldul formLc,dmbenﬂ se evapora lent din benzi in interiorul stupului. Albinele
melifere sunt cele care determind concentratia de acid formic in aerul din stup
prin ventilarea zonei cu puiet p&né la nivelul de confort. Nivelurile excesive de
vapori de acid formic in aerul din interiorul stupului sunt inlocuite rapid cu aer

proaspat de la intrarea in stup.

Acidul formic se gaseste in mod natural in miere. Acidul formic nu este lipofil
si nu lasa reziduuri in fagure.

Informatii Suplimentare despre Responsabilitatea Unica a Detinatorului
Autorizatiei de Comercializare.

Legislatie locala privind mierea

Perioada de asteptare de 0 zile se referd la limitele maxime de aciditate
aprobate la nivel european, care asigura siguranta consumatorilor. Totusi,
apicultorii trebuie s& aiba in vedere faptul ca tipurile de miere de tip regional
unic pot necesita anumite intervale de continut de acid si ca ar putea fi
necesard o monitorizare personalizata inainte de recoltare. Acest lucru nu
este reflectat in SPC.

Dimensiunea ambalajului:

Recipiente din polipropilend ce contin 2 pliculete cu cate 2 benzi (4 benzi).
Recipiente din polipropilena ce contin 10 pliculete cu céte 2 benzi (20 benzi).
Cutie din carton ce contine 2 pliculete in folie de plastic (4 benzi).

Cutie din carton ce contine 10 plicuiete in folie de plastic (20 benzi).

Cutie din carton ce contine 30 pliculete in folie de plastic (60 benzi).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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