SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

APIGUARD gél (25 % tymol) na pouzitie vo véelom uli

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 miska s 50 g gélu obsahuje:

Uc¢inné latky:

Thymolum 1254

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gél.
Mierne opaleskujtci, bezfarebny az ruzovy hrudkovity gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

V¢ela medonosna (Apis mellifera).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Osetrenie proti kliestikovosti vyvolanej kliestikom Varroa destructor.
4.3 Kontraindikacie

Nie su zndme.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pozornost’ sa ma venovat’ dodrziavaniu schvaleného davkovacieho rezimu, pretoze nespravne
davkovanie mdze mat na véelstvo skodlivy vplyv.

Liek by mal byt pouzity ako sucast’ integrovaného programu kontroly varroazy.
4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pocas znasky medu neoSetrujte, aby sa zabranilo pripadnému pokazeniu chute.

Osetrenie je mozné vykonat’ hned’ po odobrani mednikov.

Ak sa pocas osetrovania ocakava maximalna dennd teplota nizSia ako 15 °C, ak je aktivita vCelstva
vel'mi nizka alebo ak je teplota nad 40 °C, liek nepouzivajte.

Slabé vcelstva pred oSetrenim spojte s inymi.

Vsetky vcelstva vcelina sa maju oSetrovat’ naraz.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V dosledku moznej kontaktnej dermatitidy a podrazdenia pokozky a o¢i je potrebné zabranit’
priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami.

Pri manipulécii s lieckom pouZzivajte nepremokavé rukavice ako aj bezné ochranné prostriedky.

Po aplikacii lieku si ruky a odev, ktory sa dostal do styku s gélom umyte mydlom a vodou. V pripade
kontaktu s pokozkou postihnuti oblast’ dokladne umyte vodou a mydlom.

Pri zasiahnuti o¢i, o¢i dokladne vymyte prudom cistej vody a poziadajte o radu lekara.

Nevdychovat'.

Iné bezpecnostné opatrenia
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pocas oSetrovania méze dojst’ k miernemu rozruseniu vcelstva.

Niekedy moze pocas lieCebného obdobia pri vysokej teplote dojst’ k miernemu poklesu mladého
plodu - toto je prechodny jav a nema Ziadny vplyv na vyvoj v¢elstva.

Niekedy moze pocas liecby dojst’ k odstrafiovaniu véelieho plodu. Pri normalnom spravani véiel
dochadza k odstraneniu gélu, bez vplyvu na vceli plod, avSak niekedy sa moze stat’, ze véely za¢nu
odstranovat’ gél spolu s véelim plodom. Ak takéto spravanie u vciel zistite, odstrante liek z ula.

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Osetrenie v uli: dve aplikacie 50 g gélu na véelstvo v 2-tyzdiiovom intervale.
Maximalne dve oSetrenia rocne.

Spdsob podania

Otvorte ul’. Stiahnite z misky hlinikové viecko tak, Ze v jednom rohu zostane pripevnené k miske.
Otvorenl misku umiestnite na ramiky do stredu, gélovou stranou nahor.

Dbajte o to, aby bol medzi vrchom misky a vekom al'a asponi 0,5 cm vol'ny priestor. Zatvorte Gl. Po
dvoch tyzdiioch prvii misku vymeiite za novi podl'a rovnakého navodu. Liek nechajte vo vcelstve,
kym sa miska nevyprazdni. Pri nasadzovani nadstavkov na vcelstvo liek vyberte.

Utinnost lieku sa maximalizuje, ak sa pouzije koncom leta po medobrani (ked’ plodovanie véiel
klesd). Pri zavaznych nékazach vSak liek mozno pouzit’ aj na jar, ked’ su teploty nad 15 °C.

Utinnost mbze byt’ v dosledku charakteru aplikacie medzi véelstvom rozna. Preto sa mé liek pouZivat
ako jedna z moznosti liecby v ramci integrovaného systému ochrany pred Skodcami a pravidelne
monitorovat’ spad roztoCov. Ak sa poc¢as nasledujicej zimy alebo jari pozoruje d’alsi zna¢ny spad
roztoCov, odportca sa pouzit’ aj druhotné zimné alebo jarné oSetrenie proti kliestikom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Pouzitie davky vyssej ako je odporacana davka (50 g gél na aplikaciu, ¢o zodpoveda 12,5 g tymolu)

moze spdsobit’ poruchu v spravani velstva (rozrusenie, opustenie Ul'a alebo zvySenu umrtnost’).
V pripade predavkovania vyberte prebytocné mnozstvo lieku zo véelstva.



411  Ochranna(-a) lehota(-y)

Med: 0 dni.
Nepouzivat’ pocas znasky medu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparaziticidy na lokalne pouzitie vratane insekticidov,
kod ATCvet: QP53AX22

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tymol ma akaricidny ucinok. Jeho presny spdsob ucinku vsak nie je Gplne jasny. Na roztoce pdsobi
priamo prostrednictvom inhalacie a kontaktu.

Denaturacia bielkovin je jednym z pravdepodobnych spdsobov ucinku u roztocov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Predpoklada sa, ze 2/3 u€inku st vyvolané inhal4ciou a 1/3 priamym kontaktom cez vcely. AvSak
relativny podiel tychto ciest podania sa moze v zavislosti od teploty a aktivity v¢iel menit’.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomér

Trolamin

Cistend voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nezmrazovat'.

Uchovavat’ v pdvodnom neotvorenom obale.

Chrénit pred priamym slne¢nym svetlom.

Neuchovavat’ v blizkosti pesticidov alebo inych chemickych latok, ktoré by mohli liek kontaminovat’.
Uchovavat’ mimo potravin.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Charakter vnutorného obalu:

Hlinikova miska.
Hlinikové viecko.

I?alenie na predaj:
Skatula s 10 miskami s 50 g gélu.




6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to méze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie vodné
organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vita Bee Health Ltd.

1 Castlewood Avenue
Rathmines, Dublin 6

D06 H685
Irsko
8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/020/MR/10-S

9, DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 03/06/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



| UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE |

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

APIGUARD gél (25 % tymol) na pouzitie vo véelom uli

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY |

Tymol 12,59

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

50 g gélu

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU |

Pouzitie vo véelom uli.

5. OCHRANNA LEHOTA |

Med: O dni.
Nepouzivat’ pocas znasky medu.

| 6. CiSLO SARZE |

¢. Sarze:

| 6. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 6. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“ |

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



VONKAJSI OBAL = PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

APIGUARD gél (25 % tymol) na pouZitie vo véelom uli

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vita Bee Health Ltd.

1 Castlewood Avenue
Rathmines, Dublin 6

D06 H685

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Cicieffe s.r.1.

via G. Marconi n. 13

24040 Fornovo San Giovanni (BG)
Taliansko

| 2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

APIGUARD gél (25 % tymol) na pouzitie vo véelom uli

| 3, ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Thymolum 12,5 g/misku
Mierne opaleskujtci, bezfarebny az ruzovy hrudkovity gél.

| 4. INDIKACIA

Osetrenie proti klieStikovosti vyvolanej kliestikom Varroa destructor.

| 5. KONTRAINDIKACIE

Nie su zname.

| 6.  NEZIADUCE UCINKY

Pocas oSetrovania moze dojst’ k miernemu rozruseniu vcelstva.

Niekedy moze pocas lieCebného obdobia pri vysokej teplote dojst’ k miernemu poklesu mladého
plodu - toto je prechodny jav a nema Ziadny vplyv na vyvoj v¢elstva.

Pocas oSetrovania moze dojst’ k miernemu rozruseniu vcelstva.

Niekedy méze pocas lieCebného obdobia pri vysokej teplote dojst’ k miernemu poklesu mladého
plodu - toto je prechodny jav a nema ziadny vplyv na vyvoj vcelstva.

Niekedy moze pocas liecby dojst’ k odstranovaniu vcelieho plodu. Pri normalnom spravani vciel
dochadza k odstraneniu gélu, bez vplyvu na v¢eli plod, avSak niekedy sa moze stat’, ze véely za¢nu
odstratiovat’ gél spolu s v¢éelim plodom. Ak takéto spravanie u vciel zistite, odstrante liek z ula.



Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

| 7. CIECOVY DRUH |

V¢éela medonosna (Apis mellifera).

| 8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU |

Osetrenie v uli: dve aplikacie 50 g gélu na vcelstvo v 2-tyzdiiovom intervale.
Maximalne dve oSetrenia ro¢ne.

Sposob podania

Otvorte ul’. Stiahnite z misky hlinikové viecko tak, Ze v jednom rohu zostane pripevnené k miske.
Otvoren misku umiestnite na ramiky do stredu, gélovou stranou nahor.

Dbajte o to, aby bol medzi vrchom misky a vekom ula aspon 0,5 cm vol'ny priestor. Zatvorte ul. Po
dvoch tyzdioch prvi misku vymeite za novl podl'a rovnakého navodu. Liek nechajte vo vcelstve,
kym sa miska nevyprazdni. Pri nasadzovani nadstavkov na vcelstvo liek vyberte.

Utinnost’ lieku sa maximalizuje, ak sa pouZije koncom leta po medobrani (ked’ plodovanie vé&iel
klesa). Pri zavaznych nakazach vSak lick mozno pouzit’ aj na jar, ked’ st teploty nad 15 °C.

Utinnost’ mdze byt v dosledku charakteru aplikicie medzi véelstvom rozna. Preto sa ma liek pouzivat’
ako jedna z moznosti lieCby v ramci integrovaného systému ochrany pred $kodcami a pravidelne
monitorovat’ spad roztocov. Ak sa poc¢as nasledujicej zimy alebo jari pozoruje d’alsi zna¢ny spad
roztocov, odportca sa pouzit’ aj druhotné zimné alebo jarné osetrenie proti kliestikom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Osetrenie mozno vykonat’ hned’ po odobrani mednikov.
Slabé vcelstva pred osetrenim spojte s inymi.
Vsetky véelstva véelina sa maji oSetrovat’ naraz.

10. OCHRANNA LEHOTA

Med: 0 dni.
Nepouzivat’ pocas znasky medu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nezmrazovat'.

Uchovavat’ v pévodnom neotvorenom obale.

Chrénit pred priamym slne¢nym svetlom.

Neuchovéavat' v blizkosti pesticidov alebo inych chemickych latok, ktoré by mohli liek kontaminovat’.
Uchovavat’ mimo potravin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pozornost’ sa ma venovat’ dodrziavaniu schvaleného davkovacieho rezimu, pretoZe nespravne
davkovanie mdze mat na véelstvo skodlivy vplyv.
Pocas znasky medu neoSetrujte, aby sa zabranilo pripadnému pokazeniu chute.



Ak sa pocas oSetrovania oCakdva maximalna denna teplota nizsia ako 15 °C, ak je aktivita v¢elstva
vel'mi nizka alebo ak je teplota nad 40 °C, lick nepouzivajte.

Pouzitie davky vySsej ako je odporacana davka (50 g gél na aplikaciu, ¢o zodpoveda 12,5 g tymolu)
mdze spdsobit’ poruchu v spravani véelstva (rozruSenie, opustenie Ula alebo zvySenu umrtnost’).
V pripade predavkovania vyberte prebyto¢né mnozstvo lieku zo vcelstva.

Bezpecnostné opatrenia pre pouZivatelov

V désledku moznej kontaktnej dermatitidy a podrazdenia pokozky a oci je potrebné zabranit’
priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami.

Pri manipulécii s liekom pouzivajte nepremokavé rukavice ako aj bezné ochranné prostriedky.

Po aplikacii lieku si ruky a odev, ktory sa dostal do styku s gélom umyte mydlom a vodou. V pripade
kontaktu s pokozkou postihnutt oblast’ dokladne umyte vodou a mydlom.

Pri zasiahnuti o¢i, o¢i dokladne vymyte prudom cistej vody a poziadajte o radu lekara.

Nevdychovat'.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to méze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie vodné
organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

| 15.  VECKOST BALENIA

10 misiek s 50 g gélu

| 16.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 17 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 18.  REGISTRACNE CiSLO

96/020/MR/10-S

| 19.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze:

| 20.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



