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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Optivar 500 mg benzi pentru administrare in stupi de albine pentru albine melifere
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare bandi contine:

Substanta activa:

Amitraz 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Copolimer de etilend acetat de vinil

Oxid de calciu (E529)

Erucamida

Benzi pentru administrare in stupi de albine, dreptunghiulare, opace si de culoare alba pani la be;.
Benzile sunt unite cate doud printr-o linie pre-taiatd si prevazute cu orificii si cu un sistem de agitare
incorporat pentru suspendarea facila.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Albina meliferd (4pis mellifera)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul varoozei cauzata de Varroa destructor susceptibila la amitraz.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
34 Atentionari speciale

Toate coloniile din aceeasi stupini trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea.

Nu reutilizati benzile.

Utilizarea inadecvata a produsului medicinal veterinar poate conduce la un risc crescut de dezvoltare a
rezistentei si poate avea in final ca rezultat o terapie ineficienta.

Coloniile de albine trebuie monitorizate cu regularitate pentru nivelul de infestare cu acarieni varroa,
in special inainte de tratament si pentru o perioada ulterioara.

Eficacitatea produsului nu este afectata direct de temperatura exterioard, dar poate fi influentata de
activitatea albinelor. Vezi sectiunea 3.9 Cii de administrare si doze.



Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca parte a unui program integrat de control al varoozei si
trebuie aplicatd rotatia tratamentelor cu produse medicinale veterinare care contin substante active
diferite, din clase chimice diferite.

Rezistenta la amitraz a fost raportatd la unele populatii de acarieni varroa.

fn regiunile cu suspiciune de rezistentd la amitraz, se recomandi ca utilizarea produsului medicinal
veterinar si se bazeze pe rezultatele testdrii susceptibilitatii si se recomanda sa solicitati sfatul
medicului dumneavoastra veterinar sau inspectorului apicol local.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu depisiti si nu reduceti doza recomandati si durata recomandati de utilizare.

Indepartati benzile la sfarsitul tratamentului.

Profilul de siguranta al produsului nu a fost stabilit la coloniile slabe, adica acele colonii care contin
un numir de albine mai mic decét cel asteptat in timpul anului.

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

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz care poate provoca efecte adverse neurologice la
om.

Amitrazul este un inhibitor de monoaminooxidaza. Prin urmare, acordati o atentie deosebita daca luati
inhibitori de monoaminooxidazi, tratament care scade tensiunea arteriala sau dacé aveti diabet.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi impermeabile si imbricdminte de protectie obisnuita pentru apicultor.

Evitati contactul cu pielea. In caz de contact, spalati bine cu apa si sépun.

Evitati contactul cu ochii. in caz de contact, clatiti imediat cu multa apa.

Daci apare iritatie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizérii produsului medicinal veterinar.

Spalati-va bine pe maini dupa utilizare.

Tineti copiii la distanta in timpul aplicarii.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediujui:

Evitati patrunderea in cursurile de apd, inclusiv in apele reziduale si uzate, deoarece amitrazul poate fi
periculos pentru pesti si organismele acvatice.

3.6 Evenimente adverse

Albine melifere:

Foarte rare

*
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Tulburare de comportament

inclusiv raportérile izolate)

*Cand benzile sunt plasate la inceput in stup poate fi observata o modificare tranzitorie de
comportament (de ex., reactie de agitare, comportament agresiv). Se considera cé acesta este un
comportament defensiv si nu o reactie adversi la produsul medicinal veterinar in sine.




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinaz, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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

Toxicitatea amitrazului este crescuta in prezenta sarurilor de cupru, iar activitatea terapeutica este
redusd in prezenta butoxidului de piperonil. Utilizarea concomitenta a acestor substante cu amitraz
trebuie evitata.

Amitrazul are o interactiune antagonistd cu acidul oxalic din cauza degradarii hidrolitice a amitrazului
in conditii acide, iar pretratamentul cu amitraz a crescut de 5 ori toxicitatea tau-fluvalinatului.

Nu utilizati niciun alt produs paraziticid in acelagi timp.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare n stup.
Fiecare bandi contine 500 mg amitraz.

Utilizati doud benzi per corp de puiet.
- Pentru un stup cu un singur corp de puiet: utilizati 2 benzi, corespunzitoare la 1 g amitraz.
- Pentru un stup cu doud corpuri de puiet: utilizati 4 benzi, corespunzitoare la 2 g amitraz.
Benzile sunt potrivite pentru diferite dimensiuni de rame datoritd lungimii lor adaptabile. Nu taiati
banda.

Separati benzile duble: rupeti usor de sus in jos pentru a evita deteriorarea sistemului de agitare.
Suspendati benzile utilizand sistemul de agétare, adaptandu-! la indltimea ramei (vezi imaginile).
- Pentru rame > 30 cm: indoiti in directii opuse clapetele sistemului de agatare pentru a

suspenda benzile pe rame.
- Pentru rame <30 cm: indoiti banda deasupra ramei de-a lungul liniei de pliere.

Sistem de
agatare
pentru rame
Z230cm

Linie de

w— pliere pentru
rame < 30
cm

Agétati fiecare banda Intre doua rame cu faguri, in interiorul zonei de puiet sau al ghemului de albine,
asigurand o distantd minima de 2 rame Intre benzi.
Asezati benzile astfel incét albinele sa aiba acces liber pe ambele parti.

Benzile pot fi, de asemenea suspendate utilizand unul dintre cele doud orificii (ales in functie de
inaltimea ramei), cu ajutorul unui cui mic, al unei scobitori sau al unui cérlig.
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, %urata tratamentului de 10 saptdmani

Durata standard a tratamentului este de 10 saptimani.
Aceasti duratd este recomandatd pentru:
- Colonii cu niveluri moderate pani la ridicate de puiet la inceputul tratamentului,
- Colonii cu prezentd sustinutd a puietului in timpul tratamentului,
- Colonii care utilizeaza doud corpuri de puiet,
- Situatii in care dezvoltarea puietului nu poate fi evaluata cu precizie.

Durata tratamentului de 6 saptdmani

O durati a tratamentului de 6 saptamani poate fi luatd in considerare numai atunci cind sunt
indeplinite urmétoarele conditii:
- Nivelurile de puiet sunt scizute la inceputul tratamentului (aproximativ o ramé de puiet,
adicd < 10 000 celule de puiet),
si
- Nu este prezent puiet in colonie la 5-6 saptdmani dupa initierea tratamentului.
Daca oricare dintre aceste conditii nu sunt indeplinite, benzile trebuie sa riména la locul lor pe
intreaga durati a tratamentului de 10 saptimani.
Decizia de a aplica o durati a tratamentului de 6 sdptdméni se bazeazd pe o evaluare a dezvoltarii

coloniei si a dinamicii puietului.

in cazul in care benzile sunt acoperite de propolis si/sau ceara, la mijlocul tratamentului, benzile pot fi
razuite usor utilizand o unealta apicola. Ulterior, benzile trebuie puse inapoi 1n stup si repozitionate,
dacd este necesar, pentru a respecta instructiunile de aplicare de mai sus (in cazul modificérilor in
ghemul de albine sau in zona de puiet).

Produsul trebuie aplicat cand albinele sunt incé active, adica fnainte de formarea ghemului de iernare,
al carui moment exact poate varia intre zonele climatice.

Momentul recomandat pentru tratament este atunci cdnd magaziile de miere nu sunt prezente dupd
ultima recoltd de miere (sfarsitul verii/toamna) si inainte de perioada de cules de primavara.
Monitorizarea infestirii este recomandati pentru a determina cel mai bun moment pentru tratament.
Indepartati benzile inainte de inceperea culesului de miere.

Necesitatea pentru si frecventa retratamentului/retratamentelor, ca parte a managementului integrat al
daunitorilor, trebuie si se bazeze pe recomandarea specialistului si trebuie sa ia in considerare situatia
epidemiologica locala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu au fost observate efecte adverse cand produsul a fost administrat de doua ori doza recomandata.
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

3.12  Perioade de asteptare

Miere: Zero zile.
Nu utilizati in timpul culesului de miere.
Nu extrageti miere din corpul de puiet.



Nu recoltati miere pentru consum uman pe durata tratamentului.

Fagurii de puiet trebuie inlocuiti cu faguri noi cel putin o dati la trei ani.
Nu reutilizati ramele de puiet ca rame pentru miere.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP53ADO1.

4.2 Farmacodinamie

Amitrazul este un acaricid formamidinic care actioneaza ca agonist asupra receptorilor de octopamini
determinénd o suprastimulare a sinapselor octopaminergice la acarieni, avand ca rezultat tremurituri,
convulsii, desprinderea si moartea parazitului.

el

Rezistenta la amitraz a Varroa destructor este asociata cu mutatii la receptorul de octopamina, de tip
B-adrenergic.

4.3 Farmacocinetici

Amitrazul este eliberat la suprafata benzilor si actioneaza prin contactul cu albinele.

Etilena acetat de vinil utilizata in acest produs medicinal veterinar creste viteza si cantitatea migrarii
amitrazului din banda cétre suprafata acesteia la inceputul tratamentului. Acest lucru a fost demonstrat
intr-un test experimental in vitro, comparand eliberarea amitrazului peste 96 ore intre doud formulari
diferite de benzi cu amitraz.

Farmacocinetica amitrazului la albine nu este cunoscuta.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luna.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
A se péstra plicul bine inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Plic multistrat, sigilat la cald, format din doui pelicule: PE/PA/AIu/PET si PE/Alu/oPA.
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Ijimensiuxif de ambalaj:

4benzi =

10 benzi. -~

12 benzi

60 benzi

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

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece amitrazul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
VETO-PHARMA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizdri:

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR (corespunzand
la ambalajul primar)

AMBALAJ BENZI

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Optivar 500 mg benzi pentru administrare in stupi de albine

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare bandi contine:
Amitraz .................. 500 mg
Benzi pentru administrare in stupi de albine, dreptunghiulare, opace si de culoare albi pani la bej.

Benzile sunt unite cite doud printr-o linie pre-tiiati §i prevéizute cu orificii §i cu un sistem de agitare
incorporat pentru suspendarea facila.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 benzi

10 benzi
12 benzi
60 benzi

| 4. SPECHI TINTA

Albina meliferd (Apis mellifera)

5. INDICATII ]

Tratamentul varoozei cauzata de Varroa destructor susceptibila la amitraz.

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in stup

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Miere: Zero zile.

Nu utilizati in timpul culesului de miere.

Nu extrageti miere din corpul de puiet.

Nu recoltati miere pentru consum uman pe durata tratamentului.

Fagurii de puiet trebuie inlocuiti cu faguri noi cel putin o dati la trei ani.
Nu reutilizati ramele de puiet ca rame pentru miere.
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'[8.  'DATA EXPIRARII

Exp; {llfaaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 1 lund, pana la

( 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
A se pastra plicul benzilor bine inchis.

[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 lasa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETO-PHARMA

’71 4. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1..  Denumirea produsului medicinal veterinar
“ Optlvar 500 mg benzi pentru administrare in stupi de albine pentru albine meliferg
2. Compozitie
Fiecare bandi contine:

Substanta activi:
Amitraz 500 mg

Benzi pentru administrare in stupi de albine, dreptunghiulare, opace si de culoare alba pénd la be;.
Benzile sunt unite cite dous printr-o linie pre-tiiati si prevézute cu orificii §i cu un sistem de agatare
incorporat pentru suspendarea facila.

3. Specii tinti

Albina melifera (Apis mellifera)

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul varoozei cauzata de Varroa destructor susceptibila la amitraz,

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Toate coloniile din aceeasi stupind trebuie tratate simultan pentru a evita reinfestarea.

Nu reutilizati benzile.

Utilizarea inadecvati a produsului medicinal veterinar poate conduce la un risc crescut de dezvoltare a
rezistentei si poate avea in final ca rezultat o terapie ineficienta.

Coloniile de albine trebuie monitorizate cu regularitate pentru nivelul de infestare cu acarieni varroa,
in special Tnainte de tratament si pentru o perioada ulterioara.Eficacitatea produsului nu este afectata
direct de temperatura exterioara, dar poate fi influentatd de activitatea albinelor. Vezi sectiunea ,, Doze
pentru fiecare specie, cdi de administrare §i metode de administrare”.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca parte a unui program integrat de control al varoozei si
trebuie aplicata rotatia tratamentelor cu produse medicinale veterinare care contin substante active
diferite, din clase chimice diferite.

Rezistenta la amitraz a fost raportaté la unele populatii de acarieni varroa.

In regiunile cu suspiciune de rezistentd la amitraz, se recomanda ca utilizarea produsului medicinal
veterinar sa se bazeze pe rezultatele testdrii susceptibilitatii si se recomanda sa solicitati sfatul
medicului dumneavoastra veterinar sau inspectorului apicol local.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu depisiti si nu reduceti doza recomandata si durata recomandati de utilizare.
Indepartati benzile la sfarsitul tratamentului.




Profilul de siguranti al produsului nu a fost stabilit la coloniile slabe, adici acele colotfm;are contm
un numdr de albine mai mic decét cel asteptatin timpul anului.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinarla -~~~

animale:

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz, care poate provoca efecte adverse neurologice la
om.

Amitrazul este un inhibitor de monoaminooxidazi. Prin urmare, acordati o atentie deosebita daci luati
inhibitori de monoaminooxidaza, tratament care scade tensiunea arteriala sau daci aveti diabet.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din ménusi impermeabile si imbraciminte de protectie obisnuita pentru apicultor.

Evitai contactul cu pielea. In caz de contact, spilati bine cu apd si sdpun.

Evitati contactul cu ochii. In caz de contact, clatiti imediat cu multa apa.

Daca apare iritatie, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului medicinal veterinar.

Spalati-vé bine pe miini dupi utilizare.

Tineti copiii la distanté in timpul aplicarii.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Evitati patrunderea in cursurile de ap4, inclusiv in apele reziduale si uzate, deoarece amitrazul poate fi
periculos pentru pesti si organismele acvatice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Toxicitatea amitrazului este crescuta in prezenta sarurilor de cupru, iar activitatea terapeutica este
redusa in prezenta butoxidului de piperonil. Utilizarea concomitentd a acestor substante cu amitraz
trebuie evitata.

Amitrazul are o interactiune antagonista cu acidul oxalic din cauza degradarii hidrolitice a amitrazului
in conditii acide, iar pretratamentul cu amitraz a crescut de 5 ori toxicitatea tau-fluvalinatului.

Nu utilizati niciun alt produs paraziticid in acelasi timp.

Supradozaj:
Nu au fost observate efecte adverse cand produsul a fost administrat de doua ori doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

7. Evenimente adverse

Albine melifere:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Tulburare de comportament™®

inclusiv raportarile izolate)

*Cand benzile sunt plasate la inceput in stup poate fi observata o modificare tranzitorie de
comportament (de ex., reactie de agitare, comportament agresiv). Se consideri ca acesta este un
comportament defensiv si nu o reactie adversa la produsul medicinal veterinar in sine.
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: \ 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 ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul

- dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul
-autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare
utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

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

Administrare in stup.

Fiecare bandi contine 500 mg amitraz.

Utilizati doud benzi per corp de puiet.
- Pentru un stup cu un singur corp de puiet: utilizati 2 benzi, corespunzatoare la 1 g amitraz.
- Pentru un stup cu doud corpuri de puiet: utilizati 4 benzi, corespunzitoare la 2 g amitraz.

Benzile sunt potrivite pentru diferite dimensiuni de rame datorita lungimii lor adaptabile. Nu tdiati
banda.

Separati benzile duble: rupeti usor de sus in jos pentru a evita deteriorarea sistemului de agatare.

Suspendati benzile utilizand fie sistemul de agatare, fie linia de pliere, in functie de fnéltimea ramei
(vezi imaginile).
- Pentru rame > 30 cm: indoiti in directii opuse clapetele sistemului de agétare pentru a
suspenda benzile pe rame.
- Pentru rame < 30 cm: indoiti banda deasupra ramei de-a lungul liniei de pliere.

Sistem de
agatare
pentru rame
230 cm

Linie de

-~ pliere pentru
rame < 30
cm

Agitati fiecare bandi intre doud rame cu faguri, in interiorul zonei de puiet sau al ghemului de albine,
asigurind o distantd minima de 2 rame intre benzi.
Asezati benzile astfel incat albinele si aiba acces liber pe ambele parti.

Benzile pot fi, de asemenea suspendate utilizand unul dintre cele doua orificii (ales in functie de
inaltimea ramei), cu ajutorul unui cui mic, al unei scobitori sau al unui carlig.

Durata tratamentului de 10 saptdméni
Durata standard a tratamentului este de 10 sdptdmani.
Aceastd durata este recomandatd pentru:
- Colonii cu niveluri moderate pani la ridicate de puiet la inceputul tratamentului,
- Colonii cu prezenti sustinutd a puietului in timpul tratamentului,
- Colonii care utilizeazd doud corpuri de puiet,
- Situatii in care dezvoltarea puietului nu poate fi evaluaté cu precizie.
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Durata tratamentului de 6 siptimani L
O durati a tratamentului de 6 saptdmaéni poate fi luata in considerare numai atunci cing-sunt
indeplinite urmitoarele conditii: S
- Nivelurile de puiet sunt scizute la inceputul tratamentului (aproximativ o rama de puiet,
adicd < 10 000 celule de puiet),
si
- Nu este prezent puiet in colonie la 5-6 sdptamani dupa initierea tratamentului.
Daca oricare dintre aceste conditii nu sunt indeplinite, benzile trebuie si ramana la locul lor pe

intreaga durati a tratamentului de 10 saptimani.

Decizia de a aplica o durata a tratamentului de 6 saptimani se bazeazi pe o evaluare a dezvoltarii
coloniei si a dinamicii puietului.

In cazul in care benzile sunt acoperite de propolis si/sau ceara, la mijlocul tratamentului, benzile pot fi
razuite ugor utilizand o unealta apicola. Ulterior, benzile trebuie puse inapoi in stup si repozitionate,
daci este necesar, pentru a respecta instructiunile de aplicare de mai sus (in cazul modificirilor in
ghemul de albine sau in zona de puiet).

Produsul trebuie aplicat cénd albinele sunt inca active, adica inainte de formarea ghemului de iernare,
al carui moment exact poate varia intre zonele climatice.

Momentul recomandat pentru tratament este atunci cind magaziile de miere nu sunt prezente dupa
ultima recoltd de miere (sfarsitul verii/toamna) si inainte de perioada de cules de primavara.
Monitorizarea infestérii este recomandatd pentru a determina cel mai bun moment pentru tratament.
indepartati benzile inainte de inceperea culesului de miere.

Necesitatea pentru si frecventa retratamentului/retratamentelor, ca parte a managementului integrat al
daunatorilor, trebuie sa se bazeze pe recomandarea specialistului si trebuie s ia in considerare situatia
epidemiologica locala.

9. Recomandaéri privind administrarea corecti

10. Peiioade de agteptare

Miere: zero zile.

Nu utilizati in timpul culesului de miere.

Nu extrageti miere din corpul de puiet.

Nu recoltati miere pentru consum uman pe durata tratamentului.

Fagurii de puiet trebuie inlocuiti cu faguri noi cel putin o dati la trei ani.
Nu reutilizati ramele de puiet ca rame pentru miere.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumind.

A se pistra plicul benzilor bine inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa ,,Exp.” Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar (plic): 1 luna.




* '12." " Precautii speciale pentru eliminare

' " Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, deoarece amitrazul poate fi

periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui 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 sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numir AC

Dimensiuni de ambalaj:

4 benzi

10 benzi
12 benzi
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:
VETO-PHARMA

12 rue de la Croix Martre

91120 Palaiseau

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
VETO-PHARMA

ZA Champrue

36310 Chaillac

Franta




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

Str. Codrului nr. 16,

Magurele, jud. Ilfov

077125 — Romania

Tel: + 40(0)745383789

E-mail: office@fermaapicola.ro

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

17. Alte informatii



