ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersie pentru stupul de albine de miere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Acid formic 5mg

Acid oxalic dihidrat 44 mg (echivalent cu 31,42 mg acid oxalic anhidru)
Excipienti:

Caramel (E150d)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Dispersie pentru stup de albine.

Dispersie apoasa de culoare maro deschis spre maro inchis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Albine de miere (Apis mellifera).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul varoozei (Varroa destructor) in coloniile de albine cu si fara puiet.

4.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in timpul culesului de nectar.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Acest produs medical veterinar trebuie utilizat doar ca parte dintr-un program integrat de control al

Varrozei. Nivelurile de acarieni trebuie monitorizate regulat.

Eficacitatea a fost investigatd doar in cazul stupilor cu rate reduse pana la moderate de infestare cu

paraziti.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dupa tratament, au fost identificate albine lucrdtoare cu trompa proeminenta. Acest fapt poate fi
asociat cu accesul insuficient la apd potabild. Prin urmare, asigurati-vd ci albinele tratate au acces

suficient la apa potabila.

Toleranta pe termen lung a medicamentului veterinar a fost testatd doar pe perioade de 18 luni si, prin
urmare, nu se poate exclude un impact negativ al produsului asupra matcilor sau a dezvoltarii coloniei
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dupa perioade mai lungi de tratament. Se recomanda si se verifice cu regularitate prezenta matcii, dar
sa se evite perturbarea stupului in zilele imediat urmatoare tratamentului.

Toate coloniile asezate in aceeasi locatie trebuie tratate in acelasi timp, pentru a minimiza riscul de
reinfestare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

4.6.

Acest produs veterinar este iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea, ochii si
mucoasele. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din imbracédminte protectoare, manusi rezistente la acid si ochelari.
Imediat ce este posibil, schimbati hainele contaminate puternic si spalati-le inainte de
reutilizare. In caz de virsare accidentala pe piele, spalati imediat zona afectati cu jet de apa. In
caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat ochiul (ochii) cu jet de apa curatd timp de
10 minute.

Copiii nu trebuie sa vind in contact cu acest produs medicinal veterinar. Ingestia accidentalad
poate provoca reactii adverse.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acidul formic sau acidul oxalic trebuie sa
administreze cu atentie produsul.

A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In studiile clinice si preclinice, s-a observat frecvent o mortalitate crescutd in randul albinelor
lucratoare, dupa tratamentul cu VarroMed. Se considera ca acest efect este asociat cu acidul oxalic din
VarroMed si cu dozele crescute si in crestere si/sau tratamentul repetat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 colonii tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 100 colonii tratate)

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

- Foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10 000 colonii tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7.

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

Nu este cazul.

4.8.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Utilizarea concomitenta a altor produse acaricide trebuie evitatd ca urmare a riscului crescut de
toxicitate pentru albine.

4.9.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare 1n stup.
Se administreaza prin picurare pe albinele din celulele ocupate din fagurii cu puiet.



Doza:
A se agita bine inainte de utilizare.
Doza trebuie ajustatd cu grija in functie de marimea coloniei (a se vedea tabelul de dozare).

Determinati marimea coloniei si numarul celulelor ocupate de albine care trebuie tratate si alegeti
cantitatea corectd necesara de produs. Se aplicd urmatoarea schema de dozare:

Nr. de albine 5000 -7 000 7000 — 12 000 12 000 — 30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml 15 pana la 30 ml 30 pana la 45 ml 45 ml

Utilizarea medicamentului veterinar conform schemei de dozare de mai sus se aplica doar stupilor cu
rame verticale, la care accesul poate fi facut de sus, deoarece nu a fost investigat tratamentul albinelor
din alte tipuri de stupi.

Containerul cu doze multiple este nsotit de o scala gradata pentru o dozare corecta.

Frecventa tratamentului:

Administrarea repetatd a medicamentului veterinar poate fi necesara in tratamentele de primavara sau
toamna la intervale de 6 zile; aplicérile repetate trebuie efectuate doar conform indicatiilor in functie
de caderea parazitilor, conform tabelului urmator:

Anotimp Nr. de Pragul pentru primul

Tratament repetat:
aplicari tratament P

Tratamentul trebuie repetat de
inca doua ori (aceasta insemnand
un maximum de 3 tratamente)

Tratamentul trebuie efectuat la
inceputul anotimpului, cand
1 data populatia coloniei este in

Primavara . R dacé pe podea sunt gasiti mai
saude 3 ori | crestere si cand cdderea Lo
< . .| mult de 10 paraziti in decurs de
naturald a parazitilor este mai i PR
mare de 1 parazit pe zi 6 lee. dupé primul tratament
(maximum 3 tratamente).
Tratamentul trebuie efectuat
Toamna de 3 ori cat mai curand posibil vara Tratamentul trebuie repetat de

tarziu/toamna devreme, cand

panalade5 X N ,
populatia coloniei este in

doua ori, la interval de 6 zile
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ori descrestere si cand caderea (3 administrari).
naturald a parazitilor este mai
mare de 4 paraziti pe zi. Tratamentul trebuie repetat de
inca doua ori (aceasta Insemnand
un maximum de 5 tratamente)
daca pe podea sunt gasiti mai
mult de 150 paraziti (colonii din
al doilea an) sau mai mult de 90
de paraziti (colonii din primul
an) in decurs de 6 zile dupa a
treia administrare.

Tratamentul trebuie efectuat la
Iarna Nu este cazul

(fara puiet 1 data inceputul perioadei fara puiet d . trat ’
ara puiet) in stupii infestati cu Varroa oar un singur tratament).

Recomandari privind administrarea corecta

Momentul administrarii: produsul trebuie utilizat In primul rdnd In momentele in care albinele au o
activitate de zbor redusa (dupa amiaza tarziu, seara). Intunericul faciliteaza distribuirea produsului
printre albine. Pentru a evita supradozarea asupra unor anumite albine, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat cu grija, in mod uniform, asupra albinelor, in special in cuibul de iarna.

Produsul medicinal veterinarnu trebuie utilizat in timpul culesului de nectar sau cand fagurii de miere
sunt atasati in stup.

Inainte de utilizare, produsul trebuie si aiba o temperaturd de 25 pana la 35 °C si apoi si fie agitat
energic.

Se recomanda inlaturarea puntilor de ceara dintre laturile de sus ale ramelor inainte de administrarea
produsului.

Nu scoateti ramele in timpul administrarii si timp de aproximativ o saptaimand dupa ultimul tratament.
Pentru a determina nivelul infestarii cu Varroa intr-un stup, trebuie monitorizatda mortalitatea

parazitilor: caderea parazitilor trebuie inregistratd pe podeaua stupului inainte de primul tratament si
pana la 6 zile dupa fiecare tratament.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei solutii de 10% acid oxalic dihidrat In solutie de 50% zahar, dupa 72 de ore
(h) au fost observate leziuni permanente 1n organele digestive si excretoare.

Concentratiile de 20% de acid oxalic in solutie de 50% zahar au avut ca rezultat o mortalitate acuta de
peste 60% a albinelor.

In caz de supradozare accidentald (ex. varsare a unei cantitati mari de medicamentul veterinar intr-un
stup), cea mai bund masurd include schimbarea cutiei stupului si curdtarea cu apa a ramelor de toate
urmele vizibile de dispersie.

4.11. Timp(i) de asteptare

Miere: Zero zile.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, inclusiv insecticide, acizi organici,
combinatii.

Codul veterinar ATC: QP53AG30.
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Probabil ca acidul formic ucide parazitii Varroa prin inhibarea transportului de electroni in
mitocondriile lor, prin legarea citocrom c oxidazei, inhiband astfel metabolismul energiei si putand
produce un efect neuroexcitator asupra neuronilor artropodelor dupa evaporarea in aerul din stup (cel
putin 500 ppm). Nu existd date disponibile care sa confirme aceasta activitate dupa picurarea de acid
formic 0,5%; cu toate acestea, se considerd ca acidul formic in combinatia precisd a produsului
medicinal veterinar extinde durata efectului acidului oxalic si imbundtateste toleranta la produs.

Modul de actiune al acidului oxalic impotriva parazitilor Varroa este necunoscut, dar contactul direct
dintre paraziti si acidul oxalic este necesar. Se presupune ca acidul oxalic actioneaza prin contactul
direct sau prin ingestia de hemolimfa oxalica. Efectul acaricid poate fi datorat in principal formulei cu
pH scazut. Tratamentele cu acid oxalic administrate in apa sunt ineficiente, dar administrarea in apa cu
zahar imbunatateste eficacitatea, prin cresterea aderentei la albine.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Farmacocinetica medicamentului veterinar nu a fost studiata.

Cu toate acestea, datele din literatura de specialitate arata ca acidul oxalic este absorbit intr-o masura
limitatd dupd aplicarea topicd la doze terapeutice, in conditii normale de crestere a albinelor. De
asemenea, datele au ardtat ca acidul oxalic poate fi ingerat oral de albine, datorita auto-curatarii dupa
aplicarea dermica, fapt care poate duce la o toxicitate crescuta.

Nu sunt cunoscute proprietatile farmacocinetice ale acidului formic la albine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Caramel (E150d)

Sirop de sucroza
Tinctura de propolis 20%
Ulei de anason stelat
Ulei de lamaie

Acid citric monohidrat
Apa purificata

6.2. Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.



6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine un flacon HDPE cu pipeta (LDPE) si capac filetat (cu sigiliu de protectie
vizibil). Flaconul este insotit de o scala gradata pentru dozare.

Cutie care contine 1 flacon de 555 ml dispersie.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BeeVital GmbH

Wiesenbergstrafle 19

A-5164 Seeham

AUSTRIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/203/001
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 02/02/2017

Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersie pentru stupul de albine de miere

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic cu doza unica contine:

Substante active:

Acid formic 75 mg

Acid oxalic dihidrat 660 mg (echivalent cu 471,31 mg acid oxalic anhidru)
Excipienti:

Caramel (E150d)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Dispersie pentru stup de albine.

Dispersie apoasa de culoare maro deschis spre maro inchis.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Albine de miere (Apis mellifera).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul varoozei (Varroa destructor) in coloniile de albine cu si fara puiet.
4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in timpul culesului de nectar.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Acest produs medical veterinartrebuie utilizat doar ca parte dintr-un program integrat de control al
Varrozei. Nivelurile de acarieni trebuie monitorizate regulat.

Eficacitatea a fost investigatd doar in cazul stupilor cu rate reduse pana la moderate de infestare cu
paraziti.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Dupa tratament, au fost identificate albine lucratoare cu trompa proeminenta. Acest fapt poate fi
asociat cu accesul insuficient la apd potabild. Prin urmare, asigurati-va ca albinele tratate au acces
suficient la apa potabila.

Toleranta pe termen lung a medicamentului veterinar a fost testatd doar pe perioade de 18 luni si, prin
urmare, nu se poate exclude un impact negativ al produsului asupra matcilor sau a dezvoltarii coloniei
dupa perioade mai lungi de tratament. Se recomanda sa se verifice cu regularitate prezenta matcii, dar
sa se evite perturbarea stupului in zilele imediat urmatoare tratamentului.

Toate coloniile agezate in aceeasi locatie trebuie tratate in acelasi timp, pentru a minimiza riscul de
reinfestare.

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

- Acest produs veterinar este iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea, ochii si
mucoasele. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din imbracédminte protectoare, manusi rezistente la acid si ochelari.
Imediat ce este posibil, schimbati hainele contaminate puternic si spalati-le inainte de
reutilizare. In caz de virsare accidentala pe piele, spalati imediat zona afectati cu jet de apa. In
caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat ochiul (ochii) cu jet de apa curatd timp de
10 minute.

- Copiii nu trebuie sa vind in contact cu acest produs medicinal veterinar. Ingestia accidentalad
poate provoca reactii adverse.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acidul formic sau acidul oxalic trebuie sa
administreze cu atentie produsul.

- A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In studiile clinice si preclinice, s-a observat frecvent o mortalitate crescutd in randul albinelor
lucratoare, dupa tratamentul cu VarroMed. Se considera ca acest efect este asociat cu acidul oxalic din
VarroMed si cu dozele crescute si in crestere si/sau tratamentul repetat.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 colonii tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 colonii din 100 colonii tratate)

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

- Foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10 000 colonii tratate, inclusiv raportarile izolate).

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

Nu este cazul.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Utilizarea concomitentd a altor produse acaricide trebuie evitatd ca urmare a riscului crescut de
toxicitate pentru albine.



4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare 1n stup.

Se administreaza prin picurare pe albinele din celulele ocupate din fagurii cu puiet.

Doza:

A se agita bine inainte de utilizare.

Doza trebuie ajustatd cu grija in functie de marimea coloniei (a se vedea tabelul de dozare).
Determinati marimea coloniei si numarul celulelor ocupate de albine care trebuie tratate si alegeti
cantitatea corectd necesara de produs. Se aplicd urmatoarea schema de dozare:

Nr. de albine 5000 -7 000 7000 - 12 000

12 000 — 30 000

>30 000

VarroMed (ml) 15 ml

15 pana la 30 ml

30 pana la 45 ml

45 ml

Utilizarea medicamentului veterinar conform schemei de dozare de mai sus se aplica doar stupilor cu
rame verticale, la care accesul poate fi facut de sus, deoarece nu a fost investigat tratamentul albinelor

din alte tipuri de stupi.

Frecventa tratamentului:

Administrarea repetatd a medicamentului veterinar poate fi necesara in tratamentele de primavara sau
toamna la intervale de 6 zile; aplicarile repetate trebuie efectuate doar conform indicatiilor in functie
de caderea parazitilor, conform tabelului urmator:

Anotim . . . | Pragul pentru primul
P Nr. de aplicari suip P Tratament repetat:
tratament
Tratamentul trebuie efectuat | Tratamentul trebuie repetat de
la inceputul anotimpulut, inca doua ori (aceasta Insemnand
Primivara 1 data . Sand populaFlaAcolo?lel este | yn maximum de 3 tratamente)
sau de 3 ori in crestere si cand caderea daci pe podea sunt gasiti mai
natprala a parazmlor‘ este ) mult de 10 paraziti in decurs de
mai mare de 1 parazit pe zi . .
6 zile dupa primul tratament
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(maximum 3 tratamente).

Tratamentul trebuie repetat de
doua ori, la interval de 6 zile
(3 administrari).

Tratamentul trebuie efectuat
cat mai curand posibil vara Tratamentul trebuie repetat de
tarziu/toamna devreme, cand | inca doud ori (aceasta insemnand

de 3 ori . . . .
Toamna ani la de S o populatia coloniei este in un maximum de 5 tratamente)
pana fa de > o descrestere si cand caderea daci pe podea sunt gasiti mai
naturald a parazitilor este mult de 150 paraziti (colonii din

mai mare de 4 paraziti pe zi. | a] doilea an) sau mai mult de 90
de paraziti (colonii din primul
an) 1n decurs de 6 zile dupa a
treia administrare.

Tratamentul trebuie efectuat

larna | data la Inceputul perioadei fara Nu este cazul
(fara puiet) puiet 1n stupii infestati cu (doar un singur tratament).
Varroa

Recomandari privind administrarea corecta

Momentul administrarii: produsul trebuie utilizat in primul rdnd In momentele in care albinele au o
activitate de zbor redusa (dupa amiaza tarziu, seara). Intunericul faciliteaza distribuirea produsului
printre albine. Pentru a evita supradozarea asupra unor anumite albine, produsul medicinal veterinar
trebuie administrat cu grija, in mod uniform, asupra albinelor, in special in cuibul de iarna.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in timpul culesului de nectar sau cand fagurii de miere
sunt atasati n stup.

Inainte de utilizare, produsul trebuie si aiba o temperaturd de 25 pana la 35 °C si apoi sa fie agitat
energic.

Se recomanda inlaturarea puntilor de ceara dintre laturile de sus ale ramelor inainte de administrarea
produsului.

Nu scoateti ramele in timpul administrarii si timp de aproximativ o saptdiménd dupa ultimul tratament.

Pentru a determina nivelul infestarii cu Varroa intr-un stup, trebuie monitorizatd mortalitatea
parazitilor: caderea parazitilor trebuie inregistratd pe podeaua stupului inainte de primul tratament si
pana la 6 zile dupa fiecare tratament.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unei solutii de 10% acid oxalic dihidrat In solutie de 50% zahar, dupa 72 de ore
(h) au fost observate leziuni permanente 1n organele digestive si excretoare.

Concentratiile de 20% de acid oxalic in solutie de 50% zahar au avut ca rezultat o mortalitate acuta de
peste 60% a albinelor.

In caz de supradozare accidentald (ex. varsare a unei cantitati mari de medicamentul veterinar intr-un

stup), cea mai bund masurd include schimbarea cutiei stupului si curatarea cu apd a ramelor de toate
urmele vizibile de dispersie.
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4.11. Timp(i) de asteptare

Miere: Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topicd, inclusiv insecticide, acizi organici,
combinatii.

Codul veterinar ATC: QP53AG30.

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Probabil ca acidul formic ucide parazitii Varroa prin inhibarea transportului de electroni in
mitocondriile lor, prin legarea citocrom c oxidazei, inhiband astfel metabolismul energiei si putand
produce un efect neuroexcitator asupra neuronilor artropodelor dupa evaporarea in aerul din stup (cel
putin 500 ppm). Nu existd date disponibile care sa confirme aceasta activitate dupa picurarea de acid
formic 0,5%; cu toate acestea, se considerd cd acidul formic in combinatia precisd a produsului
medicinal veterinar extinde durata efectului acidului oxalic si imbundtateste toleranta la produs.

Modul de actiune al acidului oxalic impotriva parazitilor Varroa este necunoscut, dar contactul direct
dintre paraziti si acidul oxalic este necesar. Se presupune cd acidul oxalic actioneaza prin contactul
direct sau prin ingestia de hemolimfa oxalica. Efectul acaricid poate fi datorat in principal formulei cu
pH scézut. Tratamentele cu acid oxalic administrate in apa sunt ineficiente, dar administrarea in apd cu
zahar imbunatateste eficacitatea, prin cresterea aderentei la albine.

5.2. Particularitati farmacocinetice
Farmacocinetica medicamentului veterinar nu a fost studiata.

Cu toate acestea, datele din literatura de specialitate arata ca acidul oxalic este absorbit intr-o masura
limitatd dupd aplicarea topicd la doze terapeutice, in conditii normale de crestere a albinelor. De
asemenea, datele au ardtat ca acidul oxalic poate fi ingerat oral de albine, datoritd auto-curatarii dupa
aplicarea dermica, fapt care poate duce la o toxicitate crescuta.

Nu sunt cunoscute proprietatile farmacocinetice ale acidului formic la albine.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Caramel (E150d)

Sirop de sucroza
Tinctura de propolis 20%
Ulei de anason stelat
Ulei de lamaie

Acid citric monohidrat
Apa purificata

6.2. Incompatibilititi majore
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A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizare imediata.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra plicul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

A nu se pastra plicul deschis.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine 12 plicuri cu doza unica (folie PETP/ Al /LDPE), fiecare continand 15 ml

dispersie. Plicurile sunt perforate pentru deschidere.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BeeVital GmbH

Wiesenbergstrafle 19

A-5164 Secham

AUSTRIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/203/002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 02/02/2017
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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Nu este cazul.
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ANEXA II
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
GERMANIA

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
GERMANIA

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sd cuprindd numele si adresa producatorului
responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar care nu este supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substantele active din produsul medicinal veterinar, acidul oxalic dihidrat si acidul formic, sunt
substante permise, asa cum sunt descrise in tabelul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr.
37/2010:

Substanta Reziduu | Specii de Limite maxime | Tesuturi | Alte Clasificare
farmacologic | marker | animale de reziduuri tinta prevederi terapeutica
activa
Acid oxalic | N/A Albine Fard LMR N/A NU Agenti  anti-
necesare EXISTA infectiosi
DATE
Acid formic | N/A Toate speciile | Fara LMR N/A NU NU EXISTA
producitoare | necesare EXISTA DATE
de hrana DATE

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din RCP sunt substante permise pentru care tabelul 1 al anexei
la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul c¢d nu sunt necesare LMR sau considerate a
nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati ca in acest
produs medicinal veterinar.
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ANEXA II1

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

Container (flacon) cu doze multiple

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersie pentru stupul de albine de miere
Acid formic/acid oxalic dihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Acid formic 5mg
Acid oxalic dihidrat 44 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Dispersie pentru stup de albine

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

555 ml

5.  SPECII TINTA

Albine de miere (Apis mellifera).

6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul varoozei (Varroa destructor) in coloniile de albine cu si fara puiet.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare 1n stup.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
A se agita bine inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Miere: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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In timpul aplicarii produsului medicinal veterinar, trebuie sda se poarte Imbracaminte protectoare,
manusi rezistente la acid si ochelari.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 30 zile.
Dupa deschidere, a se folosi inainte de: .....

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra flaconul bine inchis.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BeeVital GmbH
Wiesenbergstralie 19
A-5164 Seecham
AUSTRIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/203/001

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 12 plicuri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersie pentru stupul de albine de miere
Acid formic/acid oxalic dihidrat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare plic contine:

Substante active:

Acid formic 75 mg
Acid oxalic dihidrat 660 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Dispersie pentru stup de albine

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12x 15 ml

5.  SPECII TINTA

Albine de miere (Apis mellifera).

6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul varoozei (Varroa destructor) in coloniile de albine cu si fara puiet.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare 1n stup.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Miere: Zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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In timpul aplicarii produsului medicinal veterinar, trebuic sd se poarte Tmbracaminte protectoare,
manusi rezistente la acid si ochelari.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se pastra plicul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.
A nu se pastra plicul deschis.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seecham
AUSTRIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/203/002

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE UNITA’IILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Plic 15 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersie pentru stup de albine de miere
Acid formic/acid oxalic dihidrat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Acid formic 75 mg
Acid oxalic dihidrat 660 mg

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

15 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare 1n stup.
A se agita bine Tnainte de utilizare.

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare (miere): zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie

7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersie pentru stup de albine de miere

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

BeeVital GmbH
WiesenbergstrAfie 19
A-5164 Seeham
AUSTRIA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
GERMANIA
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
GERMANIA

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersie pentru stup de albine de miere

Acid formic/acid oxalic dihidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare ml contine:
Substante active:

Acid formic 5mg

Acid oxalic dihidrat 44 mg (echivalent cu 31,42 mg acid oxalic anhidru)
Excipienti:

Caramel (E150d)

Dispersie apoasa de culoare maro deschis spre maro inchis.

4. INDICATIE (INDICATII)
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Tratamentul varoozei (Varroa destructor) in coloniile de albine cu si fara puiet.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza 1n timpul culesului de nectar.

6. REACTII ADVERSE

In studiile clinice si preclinice, s-a observat frecvent o mortalitate crescutd in randul albinelor
lucratoare, dupa tratamentul cu VarroMed. Se considera ca acest efect este asociat cu acidul oxalic din
VarroMed si cu dozele crescute si in crestere si/sau tratamentul repetat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

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

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

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

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

- foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10 000 colonii tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Albine de miere (Apis mellifera).

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

Utilizare n stup.
Se administreaza prin picurare pe albinele din celulele ocupate din fagurii cu puiet.
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Doza:

A se agita bine Tnainte de utilizare.

Doza trebuie ajustatd cu grija in functie de marimea coloniei (a se vedea tabelul de dozare).
Determinati marimea coloniei si numarul celulelor ocupate de albine care trebuie tratate si alegeti
cantitatea corecta necesara de produs.

Se aplica urmatoarea schema de dozare:

Nr. de albine

5000 -7 000

7000 — 12 000

12 000 — 30 000

>30 000

VarroMed (ml)

15 ml

15 pana la 30 ml

30 pana la 45 ml

45 ml

Utilizarea medicamentului veterinar conform schemei de dozare de mai sus se aplica doar stupilor cu
rame verticale, la care accesul poate fi facut de sus, deoarece nu a fost investigat tratamentul albinelor

din alte tipuri de stupi.

Containerul cu doze multiple este Tnsotit de o scald gradata pentru o dozare corecta.

Frecventa tratamentului:

Administrarea repetatd a medicamentului veterinar poate fi necesara in tratamentele de primévara sau
toamna la intervale de 6 zile; aplicérile repetate trebuie efectuate doar conform indicatiilor in functie

de caderea parazitilor, conform tabelului urmator:

Anotimp Nr. de aplicari Pragul pentru primul Tratamente repetate:
tratament
Tratamentul trebuie repetat de
Tratamentul trebuie inc doud ori (aceasta
efec‘fuat . la R inceputgl insemnand un maximum de 3
. 1 data sau de 3 anot1rpp ului, ca nd pop ula‘,ug tratamente) dacd pe podea sunt
Priméavara . coloniei este in crestere si -y . A
ori cand caderca naturali a | £3Sitimai mult. de 10 ?ar%11¥1 in
parazitilor este mai mare de decurs de 6 zile dupa primul
| parazit pe zi tratament (maximum 3
tratamente).
Tratamentul trebuie repetat de
doua ori, la interval de 6 zile
(3 administrari).
Tratamentul trebuie
efectuat cat mai curand | Tratamentul trebuie repetat de
posibil vara tarziu/toamna incd doud ori (aceasta
Toamna de 3 ori devreme, cand populatia | Insemnadnd un maximum de 5
- panala de 5 ori coloniei este In descrestere | tratamente) dacad pe podea sunt
si cand caderea naturala a gasiti mai mult de 150 de
parazitilor este mai mare de | paraziti (colonii din al doilea an)
4 paraziti pe zi sau mai mult de 90 de paraziti
(colonii din primul an) in decurs
de 6 zile dupa a treia
administrare.
larna | dat TfratarnentlAll trebuie Nu este cazul
(fara ¢ efctuat.la nvlcep.utl{l (doar un singur tratament)
perioadei fara puiet in

27




puiet) stupii infestati cu Varroa

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Momentul aplicérii: produsul trebuie utilizat in primul rdnd in momentele in care albinele au o
activitate de zbor redusd (dupd-amiaza tarziu, seara). Intunericul faciliteazd distribuirea produsului
printre albine.

Pentru a evita supradozarea asupra unor anumite albine, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat cu grija, in mod uniform, asupra albinelor, 1n special in cuibul de iarna.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in timpul culesului de nectar sau cand fagurii de miere
sunt atasati In stup.

Inainte de utilizare, produsul trebuie si aibi o temperaturd de 25 pana la 35 °C si apoi si fie agitat
energic.

Se recomanda inlaturarea puntilor de ceara dintre laturile de sus ale ramelor inainte de administrarea
produsului.

Nu scoateti ramele in timpul administrarii si timp de aproximativ o sdptdmana dupa ultimul tratament.

Pentru a determina nivelul infestdrii cu Varroa intr-un stup, trebuie monitorizatd mortalitatea
parazitilor: caderea parazitilor trebuie Inregistratd pe podeaua stupului inainte de primul tratament si
pana la 6 zile dupa fiecare tratament.

Nu utilizati produsul medicinal veterinar daca observati semne vizibile de deteriorare a produsului.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Miere: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa ,,EXP”.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 30 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Acest produs medical veterinar trebuie utilizat doar ca parte dintr-un program integrat de control al
Varrozei. Nivelurile de acarieni trebuie monitorizate regulat.

Eficacitatea a fost investigata doar 1n cazul stupilor cu rate reduse pand la moderate de infestare cu
paraziti.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Dupa tratament, au fost identificate albine lucrdtoare cu trompa proeminentd. Acest fapt poate fi
asociat cu accesul insuficient la apd potabild. Prin urmare, asigurati-va ca albinele tratate au acces
suficient la apa potabila.

Toleranta pe termen lung a medicamentului veterinar a fost testatd doar pe perioade de 18 luni si, prin
urmare, nu se poate exclude un impact negativ al produsului asupra matcilor sau a dezvoltarii coloniei
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dupa perioade mai lungi de tratament. Se recomanda si se verifice cu regularitate prezenta matcii, dar
sa se evite perturbarea stupului in zilele imediat urmatoare tratamentului.

Toate coloniile asezate in aceeasi locatie trebuie tratate in acelasi timp, pentru a minimiza riscul de
reinfectare.

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

animale:

- Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea,
ochii si mucoasele. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din imbracédminte protectoare, manusi rezistente la acid si ochelari.
Imediat ce este posibil, schimbati hainele contaminate puternic si spalati-le inainte de
reutilizare. In caz de virsare accidentald pe piele, spalati imediat zona afectati cu jet de apa. In
caz de varsare accidentala In ochi, spalati imediat ochiul (ochii) cu jet de apd curata timp de 10
minute.

- Copiii nu trebuie sa vind in contact cu acest produs medicinal veterinar. Ingestia accidentalad
poate provoca reactii adverse.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acidul formic sau acidul oxalic trebuic sa
administreze cu atentie produsul.

- A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Utilizarea concomitentd a altor produse acaricide trebuie evitatd ca urmare a riscului crescut de
toxicitate pentru albine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidote):

Dupé administrarea unei solutii de 10% acid oxalic dihidrat in solutie de 50% zahar, dupa 72 de ore
(h) au fost observate leziuni permanente in organele digestive si excretoare.

Concentratiile de 20% de acid oxalic in solutie de 50% zahar au avut ca rezultat o mortalitate acuta de
peste 60% a albinelor.

In caz de supradozare accidentald (ex. varsare a unor cantitati mari de medicamentul veterinar intr-un
stup), cea mai bund masurd include schimbarea cutiei stupului si curatarea cu apd a ramelor de toate
urmele vizibile de dispersie.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal 29eterinary sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.
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15. ALTE INFORMATII

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersie pentru stup de albine de miere este disponibil intr-un singur

ambalaj: flacoane cu doze multiple (1 x 555 ml).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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PROSPECT

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersie pentru stup de albine de miere

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
AUSTRIA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
GERMANIA
+49-(0)4554-9070-0
info@]lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Grof3enbrach
GERMANIA

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersie pentru stup de albine de miere

Acid formic/acid oxalic dihidrat

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

Fiecare plic cu doza unica contine:
Substante active:

Acid formic 75 mg

Acid oxalic dihidrat 660 mg (echivalent cu 471,31 mg acid oxalic anhidru)
Excipienti:

Caramel (E150d)

Dispersie apoasa de culoare maro deschis spre maro inchis.

4. INDICATIE (INDICATII)
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Tratamentul varoozei (Varroa destructor) in coloniile de albine cu si fara puiet.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in timpul culesului de nectar.

6. REACTII ADVERSE

In studiile clinice si preclinice, s-a observat frecvent o mortalitate crescutd in randul albinelor
lucratoare, dupa tratamentul cu VarroMed. Se considera ci acest efect este asociat cu acidul oxalic din
VarroMed si cu dozele crescute si in crestere si/sau tratamentul repetat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

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

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

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

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

- foarte rare (mai putin de 1 colonie din 10 000 colonii tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cad medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Albine de miere (Apis mellifera).

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

Utilizare 1n stup.
Se administreaza prin picurare pe albinele din celulele ocupate din fagurii cu puiet.
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Doza:

A se agita bine inainte de utilizare.

Doza trebuie ajustatd cu grija in functie de marimea coloniei (a se vedea tabelul de dozare).
Determinati marimea coloniei si numarul celulelor ocupate de albine care trebuie tratate si alegeti
cantitatea corecta necesara de produs.

Se aplica urmatoarea schema de dozare:

Nr. de albine

5000 -7 000

7 000 — 12 000

12 000 — 30 000

>30 000

VarroMed (ml)

15 ml

15 pana la 30 ml

30 pana la 45 ml

45 ml

Utilizarea medicamentului veterinar conform schemei de dozare de mai sus se aplica doar stupilor cu
rame verticale, la care accesul poate fi facut de sus, deoarece nu a fost investigat tratamentul albinelor
din alte tipuri de stupi.

Frecventa tratamentului.:

Administrarea repetatd a medicamentului veterinar poate fi necesara in tratamentele de primavara sau
toamna la intervale de 6 zile; aplicarile repetate trebuie efectuate doar conform indicatiilor in functie

de caderea parazitilor, conform tabelului urmator:

Anotimp Nr. de aplicari Pragul pentru primul Tratamente repetate:
tratament
Tratamentul trebuie | Tratamentul trebuie repetat de
efectuat la  inceputul inca doud ori (aceasta
anotimpului, cand | insemnand un maximum de 3
Primivara | 1 dati saude 3 ori populatia Folczniei eiste in trvat.a.rnen"te) daca pe podea SllI}t
crestere si cand caderea | gasiti mai mult de 10 paraziti in
naturald a parazitilor este decurs de 6 zile dupa primul
mai mare de 1 parazit pe tratament (maximum 3
Z21 tratamente).
Tratamentul trebuie repetat de
doua ori, la interval de 6 zile
Tratamentul trebuie (3 administriri).
efectuat cat mai curand
posibil VaraAtérziu/ toamna | Tratamentul trebuie repetat de
devrem;, cénd p opula‘g}a inca doua ori (aceasta
Toamna de 3 ori colonici es‘Fe ™ insemnand un maximum de 5
L ) descrestere si cand -
- pana la de 5 ori caderea naturali a trataurn.epte) Flaca pe podea sunt
parazitilor este mai mare gasiti mai mult de 150 de
de 4 paraziti pe zi paraziti (colonii din al doilea an)
sau mai mult de 90 de paraziti
(colonii din primul an) 1n decurs
de 6 zile dupa a treia
administrare.
Iarna Tratamentul trebuie
(fara 1 dati efectuat la inceputul Nu ?Ste cazul
puiet) perioadei fara puiet in (doar un singur tratament)
stupii infestati cu
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Varroa

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Momentul aplicérii: produsul trebuie utilizat in primul rdnd in momentele in care albinele au o
activitate de zbor redusd (dupd-amiaza tarziu, seara). Intunericul faciliteazd distribuirea produsului
printre albine.

Pentru a evita supradozarea asupra unor anumite albine, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat cu grija, in mod uniform, asupra albinelor, 1n special in cuibul de iarna.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat in timpul culesului de nectar sau cand fagurii de miere
sunt atasati In stup.

Inainte de utilizare, produsul trebuie si aibi o temperaturd de 25 pana la 35 °C si apoi si fie agitat
energic.

Se recomanda inlaturarea puntilor de ceara dintre laturile de sus ale ramelor inainte de administrarea
produsului.

Nu scoateti ramele in timpul administrarii si timp de aproximativ o saptdmana dupa ultimul tratament.

Pentru a determina nivelul infestdrii cu Varroa intr-un stup, trebuie monitorizatd mortalitatea
parazitilor: caderea parazitilor trebuie Inregistratd pe podeaua stupului nainte de primul tratament si
pana la 6 zile dupa fiecare tratament.

Nu utilizati produsul medicinal veterinar daca observati semne vizibile de deteriorare a produsului.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Miere: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa ,,EXP”.
A se pastra plicul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

A nu se pastra plicul deschis.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Acest produs medical veterinartrebuie utilizat doar ca parte dintr-un program integrat de control al
Varrozei. Nivelurile de acarieni trebuie monitorizate regulat.

Eficacitatea a fost investigata doar 1n cazul stupilor cu rate reduse pand la moderate de infestare cu
paraziti.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Dupa tratament, au fost identificate albine lucratoare cu trompa proeminentd. Acest fapt poate fi
asociat cu accesul insuficient la apd potabild. Prin urmare, asigurati-va ca albinele tratate au acces
suficient la apa potabila.

Toleranta pe termen lung a medicamentului veterinar a fost testatd doar pe perioade de 18 luni si, prin
urmare, nu se poate exclude un impact negativ al produsului asupra matcilor sau a dezvoltarii coloniei
dupa perioade mai lungi de tratament. Se recomanda sa se verifice cu regularitate prezenta matcii, dar
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sd se evite perturbarea stupului in zilele imediat urméatoare tratamentului.
Toate coloniile asezate in aceeasi locatie trebuie tratate in acelasi timp, pentru a minimiza riscul de
reinfectare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

— Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru piele si ochi. Evitati contactul cu pielea,
ochii si mucoasele. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal constand din imbracédminte protectoare, manusi rezistente la acid si ochelari.
Imediat ce este posibil, schimbati hainele contaminate puternic si spalati-le inainte de
reutilizare. In caz de virsare accidentala pe piele, spalati imediat zona afectata cu jet de apa. In
caz de varsare accidentala In ochi, spalati imediat ochiul (ochii) cu jet de apd curata timp de 10
minute.

- Copiii nu trebuie sa vind in contact cu acest produs medicinal veterinar. Ingestia accidentalad
poate provoca reactii adverse.

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la acidul formic sau acidul oxalic trebuie sa
administreze cu atentie produsul.

- A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Utilizarea concomitenta a altor produse acaricide trebuie evitatd ca urmare a riscului crescut de
toxicitate pentru albine.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidote):

Dupé administrarea unei solutii de 10% acid oxalic dihidrat in solutie de 50% zahar, dupa 72 de ore
(h) au fost observate leziuni permanente in organele digestive si excretoare.

Concentratiile de 20% de acid oxalic in solutie de 50% zahar au avut ca rezultat o mortalitate acuta de
peste 60% a albinelor.

In caz de supradozare accidentald (ex. varsare a unor cantititi mari de medicamentul veterinar intr-un
stup), cea mai bund masurd include schimbarea cutiei stupului si curatarea cu apa a ramelor de toate
urmele vizibile de dispersie.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar

sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersie pentru stup de albine de miere este disponibil intr-un singur
ambalaj:plicuri cu doza unica (12 x 15 ml).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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