PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Varroxal 0,71 g/g prasek do ulu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:

0,71 g acidum oxalicum (odpovida 1 g acidum oxalicum dihydricum)

Bily krystalicky prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

V¢ela medonosna (dpis mellifera)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba varrodzy (Varroa destructor) u véel medonosnych (Apis mellifera) v koloniich bez plodu.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Pouzivejte pouze ve veelstvech bez plodu kvuli nedostateéné ucinnosti proti Varroa uvnitt bunék s
plodem. Doba zvySené letové aktivity, kdy se na plastech nachazi jen Cast vcel, je pro oSetieni
kyselinou §tavelovou méne vhodna. Zejména v piipad¢€ jarniho/letniho oSetfeni je proto tieba dbat na
to, aby oSetfeni bylo provadéno v denni dob¢, kdy vcely nelétaji.

Po letnim oSetfeni roju, smetence nebo smetence bez plodu musi nasledovat podzimni/zimni nebo
jarni oSetfeni proti Varroa.

Navzdory fadnému oSetfeni nemusi vazné¢ poskozena vcelstva prezit kvili nasledkim ptedchoziho
napadeni Varroa. Uginnost se miize u jednotlivych véelstev lisit v zavislosti na podminkach pouZiti
(teplota, reinfestace atd.).

Pouzivejte pfipravek jako soucast programu integrované kontroly varrodzy s pravidelnym
monitorovanim rozto¢t. Pouzivani riznych latek v pribéhu roku snizuje riziko vzniku rezistence.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pokud jsou délnice z jedné generace oSetfeny vice nez jednou, muze to vést k poskozeni vcelstva a
poklesu sily kolonie.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je siln€ kysely a mohl by mit drazdivé a leptavé ti€inky na kazi, o¢i
a sliznice.

Zabrante piimému kontaktu s klizi a ocima, véetné kontaktu rukou s o¢ima. Zabrarite oralni expozici,
vcetné kontaktu rukou s Usty. Zabrante vdechovani.

Pti nakladani s ptipravkem pouzivejte ochranny odév, chemicky odolné rukavice a ochranné bryle.
Pouzivejte ochrannou masku typu FFP3 pro aplikaci odpafovanim nebo stiikanim a alespon typ FFP2




pro aplikaci stékanim. Behem pfipravy manipulujte s veterinarnim lé¢ivym piipravkem venku nebo
v dobie vétranych prostorach. Pfi odpafovani nebo stiikani nanésejte ptipravek zady k vétru. Davejte
pozor na osoby v okoli. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite. Pouzité¢ saCky nebo
prazdné lahvicky ihned zlikvidujte vhodnym zplisobem. Pouzité vybaveni by mélo byt po pouziti
vycisténo a uloZeno vhodnym zplisobem mimo dosah déti.

V ptipadé kontaktu s kiizi nebo o¢ima je ihned dikladné oplachnéte vodou a odstrante kontaminovany
odév nebo kontaktni cocky. V pfipadé nahodného poziti vyplachnéte usta vodou a vypijte vodu nebo
mléko, ale nevyvolavejte zvraceni. V piipadé ndhodného vdechnuti pfesuiite osobu na Cerstvy vzduch
a ponechte ji v klidu v poloze pohodIné pro dychani. Pokud podrazdéni ktize/oci pretrvava nebo pokud
byl ptipravek vdechnut nebo pozit, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I¢kafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Dalsi opatieni:
Pripravek je korozivni pro kovové ¢asti.

3.6 Nezadouci ucinky

V¢ela medonosna:

Velmi Casté (>1 kolonie / 10 oSetfenych véelstev): Zvys$ena umrtnost véel!
Casté (1 az 10 v&elstev / 100 oSetfenych véelstev): Agitace kolonie?
Neznama Cetnost (z dostupnych udaji nelze urcit): Slabost ulu?

I pti oSetieni nakapanim nebo postiikem.

2 béhem osetieni.

3 na jafe pii oSetfeni nakapanim.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢kare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepouzivejte soucasné s jinymi akaricidy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani ve véelim ulu.

Pocet Mnozstvi

Zpiasob podani kolonii piipravku

Potfebny material

1 sacek* popf.

Odpareni 1 2 odmérky** Odparovaci zafizeni

Nakapéni 4 sacky popr. 200 ml cu’kr(,)veho sirupu 1:1
. VY 4 4 Nekovova nddoba

(zima, severni a sttedni Evropa) 8 odmérek

Stiikacka




Nakapani 4 6 sackl popf.
(zima, jizni Evropa / 1éto) 12 odmérek

e 3 sacky popt. | 200 ml pitné vody
Postrik 3 6 odmérek Rucni rozpraSovac

* Jeden sacek obsahuje 2 g dihydratu kyseliny stavelové.
** Jedna zarovnand a rovnomeérne naplnéna odmeérka obsahuje 1 g dihydratu kyseliny §tavelové.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se mél pouzivat nasledovne:
Podani odparenim/sublimaci: K pouziti ve vCelstvu bez plodu jako jednorazové oSetfeni na podzim/v
zim¢ pii venkovnich teplotich mezi 2 az 10 °C. Druhé oSetieni odpafenim se doporucuje po
2tydennim intervalu pouze pro:

* siln¢ znovu infikované kolonie se zlstavajicim zamotfenim vyS$$im nez 6 %, tj. se spadem vice nez
jeden rozto¢ za den.

* kolonie, kde jsou v zimnim obdobi pfitomny okrsky zavickovanych plodovych bunék.
Umistéte cely obsah 1 sa¢ku nebo 2 odmérek piipravku do vhodného zafizeni (napf. vaporizér
Varrox nebo Varrox Eddy) k oSetfeni jedné kolonie odpatenim. Postupujte podle pokynti uvedenych
u odpatovaciho zafizeni. Po oSetfeni nechte vchod do ulu né&jakou dobu uzavteny, abyste zabranili
vcelam opustit ul.

Podéni nakapanim: K pouziti ve v¢elstvu bez plodu v 1ét€ po medobrani nebo na podzim/v zimé jako
jednorazové osetfeni pti venkovnich teplotach nad -15 °C.

* Pro zimni oSetieni v severni a stFedni Evropé: Smichejte cely obsah 4 sackii nebo 8 odmérek
pripravku s 200 ml vlazného cukrového sirupu 1:1 (30 az 35 °C) v nekovové nadobé, ¢imz se ziska
4 % (m/V) roztok dihydratu kyseliny S$tavelové (coz odpovidad 2,8 % (m/V) roztoku kyseliny
Stavelové) k oSetfeni Ctyt kolonii.

* Pro zimni oSetreni v jizni Evropé nebo letni oSetieni v celé Evropé: Smichejte cely obsah 6 sacki
nebo 12 odmérek piipravku s 200 ml vlazného cukrového sirupu 1:1 v nekovové nadobé, abyste
ziskali 6 % (m/V) roztok dihydratu kyseliny $tavelové (coz odpovida 4,2 % (m/V) roztoku kyseliny
Stavelové) k oSetteni Ctyt kolonii.

Nadobu uzaviete a dikladné protiepte, dokud se prasek dihydratu kyseliny §tavelové zcela nerozpusti.
Pockejte, az bude roztok Ciry. Roztok k nakapani je nyni pfipraven k pouziti a mél by byt aplikovan
vlazny.

Napliite stfikacku (60 ml) nebo podobné zafizeni potfebnym mnozstvim roztoku pfipraveného
k pouziti pro osetieni kolonie. Davka na hieben je 0,25 ml/dm?.

Mnozstvi roztoku k nakapani pripraveného
k pouziti na fadu plodovych ramku

Malé ramky (DNM, National, Simplex, WBC, Zander) 3-4 ml

Velké ramky (Dadant, Swiss Hive) 5-6 ml

U dvounéstavkovych uld nakapejte nejprve na spodni plodisté a poté na horni plodisté. Spad roztoca
bude pokrac¢ovat po dobu 3 tydni.

Podani postiikem: Pro pouziti v rojich, smetencich nebo smetencich bez plodu jako jednorazové
oSetfeni na jafe/v 1ét€ nebo na podzim/v zimé pii venkovni teploté nad 8 °C. Druhé oSetfeni postiikem
se doporucuje po 2tydennim intervalu pouze u siln¢ znovu infikovanych kolonii se zistavajicim
zamotenim vy$$im nez 6 %.

Smichejte cely obsah 3 sa¢ki nebo 6 odmérek pripravku s 200 ml vlazné pitné vody v ru¢nim
rozprasovaci, abyste ziskali 3 % (m/V) roztok dihydratu kyseliny stavelové (coz odpovida 2,1 %
(m/V) roztok kyseliny st'avelové) k oSetieni tii kolonii.

Zaviete ruéni rozprasovac a protiepte. Roztok je nyni pfipraven k pouziti. Nastiikejte 2—4 ml roztoku
na kazdou stranu plastu, ktery je pokryty véelami. Pokud je véelami pokryta pouze polovina ramku,
musi byt davka snizena o 50 %. Maximalni davka je 80 ml na ul. Celkovy pozadovany objem se lisi
podle ulového systému:




- Vcelstva bez plodu, smetence bez plodu nebo roje nove usazené v tlech by mély byt osetfeny
davkou 0,3 ml/dm? plastu pIné pokrytého v¢elami a u nejbéznéjsich ulu takto:

Ulovy systém Mnozstvi postiikového roztoku pripraveného
k pouziti na stranu plodisté pokrytou véelami

DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3ml

Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 2,5-3,5 ml

AZ-hive (SI), Dadant 34 ml

- Roje, smetky v trsu postiikejte 20-25 ml posttikového roztoku piipraveného k pouziti na kg
vcel.
Pro pfesné davkovani nastiikejte pomoci ru¢niho rozprasovace 10krat do odmérky a vypocitejte objem
na jeden stfik. Vypocitejte, kolik stfikil je potfeba k oSetfeni jedné strany ramu. Hiebeny by mély byt
stitkdny pod thlem 45°, aby se minimalizovalo pfimé stfikani do bun¢k. Spad roztoce bude
pokracovat po dobu 2 tydni.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V severni/stfedni Evropé je dobfe snaseno jedno podzimni/zimni oSetfeni davkou az 4,6 % (m/V)
dihydratu kyseliny $tavelové a v 1ét€ jedna davka az 6,2 %. V jizni Evropé je jedna davka az 6,2 %
(m/V) dobte snasena po cely rok.

Davka vyssi nez doporucend muze vést ke zvySenému thynu vcel a ke Spatnému preziti vcelstva na
jare.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitiarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhit. Pfipravek se nesmi pouzivat béhem sndsky. OSetfeni vcelstev
produkujicich med pro lidskou spotfebu musi byt provadéno bez namontovanych medovych nastavcia
(mednikd).

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QP53AG03

4.2 Farmakodynamika

Kyselina stavelova piisobi jako kontaktni jed pro roztoe Varroa destructor. Roztok dihydratu
kyseliny $tavelové se lokalné $iti fyzickym kontaktem mezi véelami. Mechanismus G¢inku neni plné
objasnén, ale predpoklada se, ze nizka hodnota pH kyseliny stavelové hraje dulezitou roli.

4.3 Farmakokinetika

Existuji dilkazy, Ze kyselina $tavelova muze pronikat do exoskeletu vcel. Po podani kyseliny
Stavelové nakapanim byla kontaminace dospélych vcel detekovdna za 24 hodin a vrcholu dosahla
o den pozdgji. Poté byly pozorovany prudké poklesy, které dosahly jedné Sedesatiny maximalni

koncentrace 11 dnl po 1écbé. Pritomnost kyseliny $tavelové byla prokazdna ve vceli hemolymfé
a v gastrointestinalnim traktu.




5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nepouzivat soucasné s jinymi akaricidnimi piipravky proti varrodze. Kontakt s roztoky obsahujicimi
vapnik miize vést k precipitaci.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 5 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu (sacku): spotiebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitinitho obalu (lahvicky): spotiebujte do konce doby
pouzitelnosti.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spottebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte v suchu.
Chrante pied pfimym slune¢nim zatenim.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Zatavené papirové-PE sacky balené v PET/ALU/PE sac¢ku nebo HDPE lahvi¢ce uzaviené ALU/HDPE
uzavérem a HDPE/PP oto¢nym uzavérem balené v papirové krabicce.
Velikosti baleni:
10 sackipo2 g
S50sacktipo2g
Lahev 75 gaodmeérka 1 g
Lahev 200 g a odmérka 1 g
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych prFipravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochédzi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Andermatt BioVet GmbH
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96/061/23-C
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9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Listopad 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éc¢ivy piipravek.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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