Додаток 1

До реєстраційного посвідчення № _________________

від___________2025 р.

Коротка характеристика препарату

1. Назва
Фумобітабс

2. Склад

Одна пластина містить діючу речовину: амітраз – 12,5 мг. Допоміжні речовини: носій (картон фільтрувальний), тліюча суміш (12% розчин калію азотнокислого).
3. Фармацевтична форма

Фумігаційні пластини.
4. Фармакологічні властивості

АТСvet QP53AD01, група: ектопаразитоциди, включаючи інсектициди та репеленти (група формамідинів, амітраз). 

Діючою речовиною препарату є акарицид із групи формамідинів – амітраз.

Фармакологічна дія препарату – виражений контактний акарицид, який згубно впливає на нервову систему кліщів роду Varroa spp. та Acarapis woodi (трахейного кліща бджіл), спричиняючи високу смертність кліщів або репелентний ефект. Механізм дії амітразу полягає в нейротоксичному впливі через взаємодію з октопаміновими і тираміновими рецепторами центральної нервової системи кліщів. Після підпалення пластина рівномірно тліє без полум’я, утворюючи достатню кількість диму. За температури тління амітраз випаровується (частково сублімує), змішується з димом і рівномірно розподіляється в повітряному просторі вулика. Амітраз, перенесений димом спричиняє порушення нервової передачі, координації рухів та параліч кліщів. Уражені кліщі гинуть протягом 2–72 годин. Препарат діє переважно на форетичних кліщів V. destructor та A. woodi (на дорослих бджолах). За рекомендованого застосування фумігація не призводить до загибелі незапечатаних личинок і не пригнічує яйцекладку матки.

Ефективність препарату становить 96–99 %. Діюча речовина амітраз за показниками гострої токсичності для теплокровних характеризується помірною токсичністю (ІІІ клас небезпеки). Амітраз проявляє відносну селективність дії щодо кліщів V. destructor порівняно з Apis mellifera. Амітраз надходить у вулик у малих дозах, що забезпечує його мінімальний контакт із бджолами, завдяки чому знижується ризик передозування, стресу та місцевого подразнення. За дотримання регламенту застосування (температура, тривалість експозиції, кратність) та строків очікування препарат не накопичуються в меді, перзі та воску і не перевищують допустимі норми.

5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин

Бджоли.
5.2. Показання до застосування

Застосовують для лікування, профілактики та діагностики вароозу й акарапідозу бджіл.

5.3. Протипоказання
За умов належного застосування та дозування побічні явища не реєструються. Препарат заборонено використовувати у період головного медозбору та за 30 діб до його початку, а також у період зимового спокою.
5.4. Побічні дія

Можлива підвищена рухливість бджіл, загибель окремих старих бджіл. При неправильному застосуванні – завмирання, загибель розплоду.
5.5. Особливості застереження при використанні

Не застосовувати у період медозбору. Останню обробку виконують не пізніше ніж за 30 діб до початку головного медозбору, щоб уникнути потрапляння препарату в товарний мед. Не застосовувати пластини в період зимового спокою. Обробку проводити за умови, коли температура повітря не нижча + 10 °С. Для ослаблених бджолиних сімей та відводків застосовувати не більше однієї пластини на бджолину сім'ю. Не допускається використання меду в харчових цілях, який був зібраний у період обробки препаратом. 

Під час внесення підпаленої (тліючої) пластини у внутрішній простір вулика необхідно контролювати, щоб вона не контактувала з дерев’яними елементами або іншими легкозаймистими матеріалами. Після завершення обробки залишки пластини обов’язково вилучають із вулика, перевіряють повне припинення тління. У пінополістирольних вуликах застосування проводять лише за наявності вогнестійкої підкладки, захисту дна, щоб запобігти термічному пошкодженню матеріалу вулика.

Амітраз має виражену токсичну дію на рибу. Не допускати потрапляння препарату у водойми.

5.6. Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Не має відношення.

5.7. Взаємодія з іншими засобами та іншими формами взаємодії
Не поєднувати (не використовувати паралельно в одному періоді лікування) з будь-якими іншими ветеринарними препаратами, протипаразитарними засобами у вулику. 
5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку

Відкривати пакування необхідно безпосередньо перед застосуванням. Препарат застосовують методом фумігації (одимлення) – пластину підпалюють, забезпечують її тління та через нижній льоток розміщують на дні вулика під рамками (на негорючому тримачі або підкладці). Можливе внесення препарату за допомогою фумігатору типу «Вароджет». Після внесення пластини льотки прикривають на 20 хвилин, далі відкривають для забезпечення нормальної вентиляції вулика і перевіряють завершення тління. Якщо пластина не дотліла – повторюють.

Весняна обробка – після першого очисного обльоту та первинної ревізії бджолосімей; літня обробка – після відкачування товарного меду; осіння – після виходу останнього розплоду бджіл (або за його мінімальної кількості).

Фумігацію виконують увечері після закінчення льоту, за сухої безвітряної погоди та температури зовнішнього повітря не нижче + 10 °C.

Дозування:
Для сімей, що утримуються у багатокорпусних вуликах застосовують по одній пластині на кожний корпус зайнятий бджолами (10–12 рамок). Для сімей, що утримуються у вуликах-лежаках (20–24 рамки) застосовують дві пластини на одну фумігацію. Для ослаблених сімей або відводків застосовують одну пластину. Сім’ї з розплодом обробляють тричі, без розплоду – двічі з інтервалом 4–7 діб.

Для контролю ураження вароозом (і оцінки результату обробки) перед фумігацією дно вулика застеляють чистим аркушем паперу або поліетиленовою плівкою, змащеними тонким шаром вазеліну або рослинної олії, через 1–24 години після фумігації оцінюють наявність і кількість осипаних кліщів.

5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Застосування більшої кількості пластин може спричинити надмірне збудження бджіл. Специфічні антидоти відсутні.
5.10. Спеціальні застереження
Перед застосуванням препарату рекомендована обов’язкова перевірка реакції бджіл на діючі речовини на одному чи декількох бджолосім’ях. Якщо через добу у бджіл не реєструється змін поведінки, проводиться обробка всієї пасіки.

Не застосовувати у період головного медозбору та зимового спокою. Для ослаблених бджолиних сімей та відводків застосовувати не більше однієї пластини. Оброблення бджолиних сімей препаратом припиняють за 30 днів до початку головного медозбору, щоб уникнути потрапляння препарату в товарний мед.

5.11. Період виведення (каренції)

Не використовувати під час медозбору.
5.12. Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись загальних правил особистої гігієни та безпеки, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами. Уникати вдихання диму, працювати в захисній масці та гумових рукавичках. 

Під час роботи забороняється палити, пити та приймати їжу. 

Після закінчення роботи слід ретельно вимити з милом руки і обличчя. 
При симптомах інтоксикації звернутися до лікаря.

6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форма несумісності
Немає

6.2. Термін придатності

12 місяців.

6.3. Особливі заходи зберігання

Зберігати в оригінальній упаковці при температурі від 4 до 25 °С у недоступному для дітей місці, окремо від харчових продуктів і кормів. Не допускати потрапляння прямих сонячних променів та вологи.
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування

Герметично запаковані у пакети з триплексної плівки у картонних коробках по 10, 20, 40, 100 пластин.
6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або його залишками

Пакування та залишки препарату, непридатні для подальшого використання, спалюють у спеціально відведених для цього місцях відповідно до чинних вимог. 
Не допускати потрапляння у водойми.

7. Назва та місце знаходження власника реєстраційного посвідчення

ТОВ «НВО «АпіМедікум», Україна, 61202, м. Харків, а/с 2026.

Телефон: +380507068822.

E-mail: apimedicum@gmail.com.

8. Назва та місце знаходження виробника (виробників)

А – ТОВ «НВО «АпіМедікум», Україна, 61093, м. Харків, вул. Рилєєва, буд 60.

Телефон: +380507068822.

E-mail: apimedicum@gmail.com.
М – ФО-П Євтушенко О.С., Україна, 61093, м. Харків, вул. Рилєєва, буд 60.

Телефон: +380669960004.

E-mail: evtolena88@gmail.com.

9. Додаткова інформація

Якщо препарат Фумобітабс не відповідає вимогам листівки-вкладки, застосування цієї серії негайно припиняють і повідомляють Державний науково-дослідний контрольний інститут ветеринарних препаратів та кормових добавок та постачальника (виробника). Одночасно з рекламацією у контрольний інститут, відповідно до «Вказівки про порядок пред’явлення рекламацій на біологічні препарати, що призначені для застосування у ветеринарній медицині» від 03.06.98 № 2, направляють дві упаковки цієї серії препарату за адресою: 79019, м. Львів, вул. Донецька, 11, ДНДКІ ветеринарних препаратів та кормових добавок.
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