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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A

H
Thymovar 15 g benzi impregnate pentru administrare in stup de albine melifere%
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare banda impregnata contine: ; S
Substanta activa: a

Timol 15¢g

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Invelis celulozic poros
Invelis celulozic impregnat cu substanta activa (banda galbena cu dimensiunile de: 50 / 145/ 4,3 mm).

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Albine melifere (4dpis mellifera).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul varoozei la albine melifere (4pis mellifera), produsi de Varroa destructor.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza daca temperatura pe timpul zilei este mai mare de 30°C deoarece se va produce o crestere
a stresului si a mortalitatii la albinele adulte si la puiet.

3.4 Atentionari speciale

Eficacitatea produsului scade cand temperatura mediului este mai mica de 15 °C. Cele mai bune rezultate
se obtin cand in timpul tratamentului temperatura maxima a zilei este cuprinsi intre 20 - 25 °C.
Eficacitatea tratamentelor poate sa varieze de la o colonie la alta in functie de conditiile exterioare
(temperaturd, reinfestdri etc.). Produsul medicinal veterinar se va utiliza in scop terapeutic, integrat
intr-un program de management al infestarilor parazitare, in care prezenta si numarul parazitilor vor fi
monitorizate regulat. Coloniile cu un grad de infestare mai mare de 1 parazit pe zi, la 2 saptimani de la
ultimul tratament, trebuie supuse unui tratament suplimentar, de iarnd sau primavari, impotriva
varoozei (de preferat cu o alta substanta activa).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Toate coloniile din aceasi stupina trebuie tratate simultan pentru a evita furtisagul.

Nu plasati benzile cu medicament in apropierea hranitorilor cu sirop din zahir deoarece ar putea
reduce rata de hranire.

Daca aportul de zahar Incepe s stagneze in timpul aplicarii produsului, hrénirea albinelor se poate
realiza Inainte de a doua administrare a tratamentului, urménd urmatorii pasi: benzile se elimina dupa
3 saptamani de la aplicarea tratamentului, se administreaza apoi siropul in stup; se va avea in vedere ca
hranirea si se incheie Tnainte de administrarea celui de al doilea tratament.

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

A se evita contactul direct al produsului, cu pielea si ochii, deoarece acesta produce iritatii si dermatite
de contact. In cazul contactului cu pielea se recomanda spalarea cu apa si sapun a zonei afectate. In cazul
contactului cu ochii, acestia se vor spéla riguros cu api si se va solicita sfatul medicului.




In timpul manipt{\irii produsului, purtati manusi impermeabile, precum si echipament de protectie
obignuit. A
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Alte precaii:

Nu se recomanda tratarea in perioada de cules a mierii pentru a se evita modificarea gustului acesteia.
3.6 Evenimente adverse

Albine melifere:

Frecventa nedeterminatd Indepirtarea hranei'

(nu poate fi estimata din datele Reducerea aportului de hrana

disponibile): Indepartarea puietului®, mortalitatea puietului de albine
(crestere)’

Cresterea ratei mortalitatii (albinelor)*

Agitatie (a coloniei) *

! direct de sub banda stupului.

21n cazul in care hranirea are loc 1n acelasi timp cu tratamentul.

3 pentru puiet prea aproape de banda stupului (< 4 c¢m).

* usor, in timpul tratamentului la temperaturi ridicate (peste 30°C).

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, 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 ounatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare In stup.

Posologie:
. . Benzi
Sistemul stupului Prima aplicare A doua aplicare
Etaje multiple (1 camer) 1 1
Etaje multiple (2 camere) 2 2
Dadant 1 \o* 1 o*

* Benzile pot fi taiate cu o foarfeca.
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Figura 1: Plasarea corespunzatoare a benzilor in stupul deschis vazut de sus.
Aplicare:
[naintea tratamentului, indepartati toti fagurii cu miere, inchideti stupul cu capacul sau si deschideti
urdinisul la dimensiunile normale.
Este recomandat ca hrana sa fie indepértata inainte de tratament. Se va {ine seama de temperatura si
nivelul de infestare cu acarieni.
Incepeti prima aplicare prin plasarea unui numar corespunzitor de benzi Thymovar pe fagurii din
camera puietului (in camera superioard daca stupul are doud). Benzile trebuie sa fie apropiate dar nu
exact deasupra fagurilor cu puiet deschise sau inchise, preferabil la o distanta mai mare de 4 cm de
acestea. Inchideti stupul lasand un spatiu de cca. 5 mm intre benzi. Inchideti stupul pentru a creste
concentratia de timol.
Nu se vor aplica folii de plastic direct pe benzi.
Indepartati primul set de benzi dupé 3 - 4 saptamani.
A doua aplicare se va face plasand un nou set de benzi in cantitatea si pozitia corespunzatoare,
prezentate in fig. 1. Indepartati si aceste benzi la sfarsitul celei de a doua perioade de aplicare (Ia 3 - 4
saptamani).
Tratamentele cu produsul medicinal veterinar nu trebuie aplicate mai mult de 2 ori pe an.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Numaérul mai mare de benzi, altul decat cel recomandat, poate conduce la un comportament modificat
al coloniei si moartea albinelor si larvelor (>20). Acestea se gisesc la intrarea in urdinis. In aceste cazuri
este necesara Inlaturarea benzilor 1n exces 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.

3.12 Perioade de asteptare

Miere: Zero zile,

A nu se utiliza inainte sau in timpul perioadei de cules (depunerea mierii) pentru a evita reziduurile in
miere.

Fagurii aflati in camera cu puiet, prezenti in timp ce colonia a fost tratatd, nu trebuie extragi in primavara
urmatoare.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet: QP 53 AX 22



.

4.2 Farmacodinajmie

z %
Timolul este un prD(?il:S fenolic intalnit in naturd in fractiunea uleioasd a mai multor specii de plante
aromate. Meqagnisgﬁlg’ §3u de actiune nu este perfect inteles. Se presupune ca actioneaza impotriva
parazitHop dirett prm inhalare sau indirect prin difuzie, distrugand structuri din diferite parti ale
acarianu ﬁl\zpogﬁé;ﬁ.afectat sistemul nervos al parazitului).
De la niveluFbenzii, timolul se raspandeste prin volatilizare saturdnd aerul din stup. Apoi este inhalat
sau absorBitprintr-un mecanism necunoscut de catre parazit asupra caruia manifestd un efect
distructiv. O concentratie mai mare de 5 pyg timol / L aer din stup, omoara parazitii albinelor melifere.

4.3 Farmacocinetica

Farmacocinetica timolului la albine nu este cunoscuta.

Cele 15 grame timol/banda sunt eliberate in stup intr-o perioada de 3 - 4 saptamani (21-28 zile).
Eliberarea timolului se realizeaza la temperaturi cuprinse intre 15 - 30 °C.

Dupi indepartarea benzilor, timolul rezidual vaporizat este eliminat pe cale naturala. Rezidurile din
ceara din faguri vor fi eliminate rapid.

Proprietiti de mediu

Fiind o substanta naturald, timolul este rapid metabolizat si descompus pe cale naturala in mediul
inconjurator.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micd de 30 °C. A nu se refrigera sau congela. A se feri de inghet.
A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Saculet dublu, inchis ermetic, de 160 x 460 mm, din oxid de siliciu acoperit cu o folie de polietilena.
Fiecare sdculet dublu contine céte 2 x 5 benzi.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, deoarece timolul 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 produsului medicinal veterinar respectiv.

De obicei, benzile utilizate si saculetii pot fi colectate in regim de reziduuri menajere.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Andermatt BioVet GmbH



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA

140043 SEREtS
o e JINOD pEY !
- N naTOY
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI e

oo e

Data primei autorizari: 29.07.2008.

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 I

ETICHETAREA S1 PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARIQREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

v
£

v PR SO
Folie PE / Sagulet . .*

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Thymovar 15 g benzi impregnate pentru administrare in stup de albine melifere

(2. COMPOZITIE B

Substanta activii: 15 g timol per banda.
Invelis celulozic impregnat cu substanta activé (banda galbena cu dimensiunile de: 50/145/4,3 mm).

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

2 x 5 benzi.

(4. SPECIITINTA |

Albine melifere (Apis mellifera)

} 5. INDICATII DE UTILIZARE J

Indicatii de atilizare
Pentru tratamentul varoozei albinelor melifere, produsé de Varroa destructor.

6.  CONTRAINDICATII |

Contraindicatii
A nu se utiliza daca temperatura pe timpul zilei este mai mare de 30°C deoarece se va produce o crestere
a stresului si a mortalitatii la albinele adulte si la puiet.

7. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale

Atentionari speciale

Eficacitatea produsului scade cand temperatura mediului este mai mica de 15 °C. Cele mai bune rezultate
se obtin cand in timpul tratamentului temperatura maxima a zilei este cuprinsa intre 20 - 25 °C.
Eficacitatea tratamentelor poate sa varieze de la o colonie la alta in functie de conditiile exterioare
(temperatura, reinfestiri etc.). Produsul medicinal veterinar se va utiliza in scop terapeutic, integrat
intr-un program de management al infestarilor parazitare, In care prezenta si numarul parazitilor vor fi
monitorizate regulat. Coloniile cu un grad de infestare mai mare de 1 parazit pe zi, la 2 sdptiméni de la
ultimul tratament, trebuie supuse unui tratament suplimentar, de iarna sau primavard, impotriva
varoozei (de preferat cu o alta substanta activa).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Toate coloniile din aceasi stupina trebuie tratate simultan pentru a evita furtisagul.

Nu plasati benzile cu medicament in apropierea hranitorilor cu sirop din zahar deoarece ar putea
reduce rata de hranire.




realiza inainte de a doua administrare a tratamentului, urmand urmitorii pa§1 benzi
saptamani de la aplicarea tratamentului, se administreaza apoi siropul in stup; s
hranirea si se incheie inainte de administrarea celui de al doilea tratament.

. O¥iNGo nek
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal vetef iﬁar‘“l‘ée\—
animale
A se evita contactul direct al produsului, cu pielea si ochii, deoarece acesta produce iritatii si dermatite
de contact. In cazul contactului cu pielea se recomanda spalarea cu apa si sapun a zonei afectate. In cazul
contactului cu ochii, acestia se vor spala riguros cu api si se va solicita sfatul medicului.
In timpul manipuldrii produsului, purtati manusi impermeabile, precum si echipament de protectie
obisnuit.

Alte precautii
Nu se recomanda tratarea in perioada de cules a mierii pentru a se evita modificarea gustului acesteia.

Supradozaj
Numérul mai mare de benzi, altul decat cel recomandat, poate conduce la un comportament modificat

al coloniei si moartea albinelor si larvelor (>20). Acestea se gisesc la intrarea in urdinis. In aceste cazuri
este necesara inlaturarea benzilor in exces din stup.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse
Albine melifere:

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi estimata din datele disponibile):

Indepirtarea hranei! Reducerea aportului de hrana® indepartarea puietului?®
Mortalitatea puietului de albine (crestere)’ Cresterea ratei mortalitatii (albinelor) *
Agitatie (a coloniei)*
! direct de sub banda stupului. 2 in cazul in care hlamrea are loc in acelasi timp cu tratamentul.
? pentru puiet prea aproape de banda stupului (< 4 cm). * usor, in timpul tratamentului la temperaturi
ridicate (peste 30°C).

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 aceasta
eticheta, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro

9.  DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare
Administrare in stup.

Posologie:
. . Benzi
Sistemul stupului Prima aplicare A doua aplicare
Etaje multiple (1 camerd) 1 1
Etaje multiple (2 camere) 2 2
Dadant 1 Vo* 1 }o*

* Benzile pot fi taiate cu o foarfeca.
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Figura 1: Plasarea corespunzatoare a benzilor in stupul deschis vazut de sus.
Aplicare:
Inaintea tratamentului, indepartati toti fagurii cu miere, inchideti stupul cu capacul sau si deschideti
urdinisul la dimensiunile normale.
Este recomandat ca hrana sa fie indepartata inainte de tratament. Se va tine seama de temperatura si
nivelul de infestare cu acarieni.
Incepeti prima aplicare prin plasarea unui numar corespunzator de benzi Thymovar pe fagurii din
camera puietului (in camera superioard daca stupul are dou#). Benzile trebuie sa fie apropiate dar nu
exact deasupra fagurilor cu puiet deschise sau inchise, preferabil la o distanta mai mare de 4 cm de
acestea. Inchideti stupul lasand un spatiu de cca. 5 mm intre benzi. inchideti stupul pentru a creste
concentratia de timol.
Nu se vor aplica folii de plastic direct pe benzi.
Indepartati primul set de benzi dupa 3 - 4 saptaméni.
A doua aplicare se va face plasind un nou set de benzi in cantitatea si pozitia corespunzatoare,
prezentate in fig. 1. Indepartati si aceste benzi la sfarsitul celei de a doua perioade de aplicare (la 3 - 4
saptamani).
Tratamentele cu produsul medicinal veterinar nu trebuie aplicate mai mult de 2 ori pe an.

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Recomandari privind administrarea corecti

Acest produs medicinal veterinar contine timol, o substanta volatila care se evapora in aer, in functie de
temperaturd. Prin eliberarea timolului acesta se acumuleaza in stup. Vaporii sunt deosebit de toxici
pentru Varroa spp., dar concentratia lor nu este atit de mare incét sa fie toxica pentru albine. Pentru un
control optim,concentratia necesara de vapori de timol trebuie sa fie menginuté timp de 6 - 8 saptamani.
Cel mai bun sezon pentru acest tratament este cdt mai curand posibil, dupa ultima recolectare a mierii,
la sfarsitul verii, cAnd temperatura este cea recomandata.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Miere: Zero zile.

A nu se utiliza inainte sau in timpul perioadei de cules (depunerea mierii) pentru a evita reziduurile in
miere.

Fagurii aflati in camera cu puiet, prezenti in timp ce colonia a fost tratatd, nu trebuie extragi in primavara

urmatoare.

[12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor. A se péstra la temperaturd mai mica de 30 °C. A nu se
refrigera sau congela. A se feri de inghet. A se feri de lumina directa a soarelui.

11



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe st
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE BN —(
- s ,,\jkﬂ’ﬁé‘:\%
Precautii speciale pentru eliminare I

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate. Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa
ajungd in cursurile de apa, deoarece timolul poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.
Utilizafi 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.

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

De obicei, benzile utilizate si saculetii pot fi colectate in regim de reziduuri menajere.

14.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE —[

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

1S. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

140043

Dimensiunile ambalajelor
2 x 5 benzi impregnate

L16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimei revizuiri a etichetei

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17.  DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactitlor adverse suspectate:

Andermatt BioVet GmbH, Franz-Ehret-Str. 18, 79541 Lérrach, Germania, Tel: +49 7621 585 73 10

| 18. ALTE INFORMATH |

l 19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —l

Numai pentru uz veterinar.



20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Dupi deschidere, afse utiliza imediat.

*

[21. NUMARUL SERIEL

Lot {numar}
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