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ANEXA NR.I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | »
MAVRIROL, 240 mg, banda pentru administrare in stup de albine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare banda contine:

Substanti activa:
Taufluvalinat .............. 240 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativa, daca acesta informatie
constituenti este esentiala pentru administrarea corecta a
produsului medicinal veterinar

Dodecilbenzen sulfonat de calciu (emulgator activ
anionic de suprafatd)

Alcool gras C12 — C15 etoxilat (emuigator neionic
etoxilat)

Xilen.

Apa purificata.

Benzi din material textil (bumbac), de culoare galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta

Albine melifere (Apis mellifera).

3.2. Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie finta

Tratamentul varoozei produsa de Varooa destructor si al braulozei produsa de Braula coeca la albinele
melifere.

3.3. Contraindicatii

Nu exista.

3.4. Atentioniiri speciale

Nu exista.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta

Produsul trebuie sa faca parte dintr-un program de control al varoozei si se recomanda tratamente prin
rotatie. Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod regulat pentru depistarea nivelului infestatiei cu
acarienii Varooa destructor si Braula coeca pentru a stabili metode de control adecvate.

Utilizarea necorespunzatoare a produsului medicinal veterinar poate determina cresterea riscului de
dezvoltare a rezistentei la taufluvalinat si ineficienta tratamentului.
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Precaiii speciale éaté trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
S PR

Produsul medicina‘i veterinar poate fi sensibilizant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea si ochii.
in caz de contact aceidental cu piela se spala zona cu apd $i sdpun din abundenta. In caz de contact accidental
i  din abundenta . Daca prezentati simptome clinice cum ar fi eritem local, solicitati
.sfatul medicgli;if_% ‘prezentati-i acestuia prospectul produsului. '
La manipy # Stodusului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd din
manugt iffipérmeabile si imbracaminte corespunzatoare pentru protectie in apicultura.
A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

3.6. Evenimente adverse

Albine melifere. Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Nu este cazul.
3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.
Nu se utilizeaza simultan cu alte produse pentru combaterea varroozei.

3.9. Cii de administrare si doze.

Administrare externa, in stup.

Benzile se introduc in stup, cate 2 benzi la familiile de albine de productie si cate 1 banda la roiuri.
Benzile se aplici deasupra ramelor din cuib, transversal pe acestea, astfel incat s se asigure contactul cu
albinele.

Tratamentul se administreaza toamna. Benzile se tin in stupi pani la sfarsitul toamnei (aproximativ 45 zile)
cand incepe si se formeze ghemul de iernare.
Avand in vedere ci produsul medicinal veterinar actioneazd prin contact, se poate administra un al doilea
tratament primavara, in a doua parte a lunii martie. Tn acest caz, se va avea griji ca benzile sa fie scoase din
stupi cu 10 zile Inaintea declangarii culesului.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgen{d si antidoturi)

Nu s-au semnalat cazuri de supradozare. Se vor respecta dozele recomandate.
In caz de supradozare se aeriseste stupul si se elimind benzile din stup.

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.



3.11. Perioade de asteptare

Zero zile.
Nu se utilizeaza in timpul culesului. R

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Cod ATC vet:

QPS3ACI10

4.2. Farmacodinamie

Taufluvalinatul actioneazi asupra acarienilor Varroa destructor si Braula coeca prin contact perturband
transmiterea influxului nervos in fibrele senzitive, prin prelungirea fazei de depolarizare si cresterea
permeabilitatii membranei pentru ionii de Na+, rezultand cresterea de ioni de Na+ si scaderea de ioni de
K+.

In final apare blocarea canalelor pentru ionii de Na+ si K+, rezultatul acestui mod de actiune fiind paralizia
(knock-down) si moartea acarienilor.

4.3. Farmacocinetici

Moleculele de taufluvalinat migreaza catre suprafata benzii, din rezervorul cu incarcatura al polimerului.
Albinele trec peste suprafata benzii si iau contact cu moleculele de taufluvalinat. Nu existd pani in prezent
date referitoare la farmacocinetica taufluvalinatului la albine.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se pastra In ambalajul original.
A se péstra cutia bine inchisa.
A se feri de lumina.
A se pastra in loc uscat.
A se pastra departe de alimente sau surse de apa.
A nu se péstra benzile langa substante pesticide sau alte substante chimice care pot contamina produsul si
pot deveni toxice pentru albine.
A se péstra numai la nivelul stupinei, cabanei apicole sau atelierului apicol, ferit de surse de foc deschis.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie rotunda din PVC care contine 10 benzi rulate.



Cutia ,c,;;te introdusa intr-o folie de material plastic transparenta, termosudati, Tnsotitd de prospect.

5.5. Precautii"s;fecﬂi'ale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite:din utilizarea unor astfel de produse

»Medicamengglq;nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de ap3, deoarece substanta activa poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

INSTITUTUL DE CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU APICULTURA S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120282

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18.07.2002

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).






ANEXA NR. III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie din PVC x 10 benzi

(1. DENUMII;E;&‘?RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAVRIROL 240 mg, bandi pentru administrare n stup de albine

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare banda contine:
Taufluvalinat ........ 240 mg

[3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

Cutie x 10 benzi

| 4. SPECII TINTA

Albine melifere (Apis Mellifera.)

| 5. INDICATII |

Tratamentu! varoozei produsa de Varooa destructor si al braulozei produsd de Braula coeca la albinele
melifere.

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

Cititi prospecul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.
Nu se utilizeaza in timpul culesului.

[ 8. DATA EXPIRARII |

EXP. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se péstra in ambalajul original.

A se pistra cutia bine inchisa.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se pistra departe de alimente sau surse de apd.

A nu se pistra benzile 1angi substante pesticide sau alte substante chimice care pot contamina produsul si
pot deveni toxice pentru albine.

A se pastra numai la nivelul stupinei, cabanei apicole sau atelierului apicol, ferit de surse de foc deschis.
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| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se l4sa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

INSTITUTUL DE CERCETARE ~ DEZVOLTARE PENTRU APICULTURA SA

| 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

120282

| 15. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}
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B. PROSPECTUL



1. Denumirea produsului medicinal veterinar

MAVRIROL 240 mg, bandi pentru administrare in stup de albine >
2. Compozitie
Fiecare banda contine:

Substanti activa:
Taufluvalinat .............. 240 mg

Benzi din material textil (bumbac), de culoare galbuie.
3. Specii tinta

Albine melifere (Apis Mellifera).

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul varroozei produsd de Varooa destructor si al braulozei (parazitozd externd a albinelor
produsi de insecta Braula coeca).

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale
Nu existé.

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile tinta:

Produsul trebuie sa faca parte dintr-un program de control al varoozei si se recomanda tratamente prin
rotatie. Coloniile de albine trebuie monitorizate in mod regulat pentru depistarea nivelului infestatiei cu
acarienii Varooa destructor si Braula coeca pentru a stabili metode de control adecvate.

Utilizarea necorespunzatoare a produsului medicinal veterinar poate determina cresterea riscului de
dezvoltare a rezistentei la taufluvalinat si ineficienta tratamentului.

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

Produsul medicinal veterinar poate fi sensibilizant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea si ochii.
In caz de contact accidental cu piela se spald zona cu apd si sapun din abundenta. In caz de contact
accidental cu ochii spalati cu apa din abundenta. Daca prezentati simptome clinice cum ar fi eritem local,
solicitati sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul produsului.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi impermeabile si imbracaminte corespunzatoare pentru protectie in apicultura.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu exista date disponibile.
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Nu st utilizeaza simultant cu alte produse pentru combaterea varroozei
Supradozaj: ‘

Nu s-au semnalat cazuri de supradozare.

in caz de supradozare se aeriseste stupul §i se elimind benzile din stup.

Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse

medicinale veterinare.
7. Evenimente adverse
Albine melifere. Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare, utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare externa, in stup.

Benzile se introduc in stup, cate 2 benzi la familiile de albine de productie si cate 1 banda la roiuri.
Benzile se aplica deasupra ramelor din cuib, transversal pe acestea, astfel incat sa se asigure contactul cu
albinele.

Tratamentul se administreaza toamna. Benzile se tin in stupi pand la sfarsitul toamnei (aproximativ 45
zile) cind incepe sa se formeze ghemul de iernare.

Avand in vedere ca produsul medicinal veterinar actioneazi prin contact, se poate administra un al doilea
tratament primavara, in a doua parte a lunii martie. In acest caz, se va avea griji ca benzile si fie scoase
din stupi cu 10 zile Tnaintea declansérii culesului.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Se vor respecta dozele recomandate.
10. Perioade de asteptare

Zero zile.
Nu se utilizeaza in timpul culesului.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se pastra In ambalajul original.

A se péstra cutia bine inchisa.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se péstra departe de alimente sau surse de apa.

A nu se pistra benzile langa substante pesticide sau alte substante chimice care pot contamina produsul si
pot deveni toxice pentru albine.

A se pistra numai la nivelul stupinei, cabanei apicole sau atelierului apicol, ferit de surse de foc deschis.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece substanta activa poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare.

Produsul medicinal veterinar se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiei de comercializare si dimeniunile ambalajelor

120282

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din PVC x 10 benzi.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele: https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei
si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

INSTITUTUL DE CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU APICULTURA S.A.
B-dul Ficusului, nr. 42, cod postal 013975, sector 1, Bucuresti, Roménia

Tel: 021.232.50.60

E-mail: secretariat@icdapicultura.ro



