SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
API-Bioxal 886 mg/g, prasok na pouzitie v uli
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy g obsahuje:

Utinna latka:
Dihydrat kyseliny stavelovej 886 mg (zodpoveda 632,70 mg kyseliny Stavel'ovej)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v uli.

Biely jemny prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Véela medonosna (Apis mellifera).

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba kliestikovitosti sposobenej Varroa destructor u véiel medonosnych (Apis mellifera).

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Na zabezpecenie najvyssej ucinnosti by sa mal liek pouzit’ len vo v¢elstvach bez plodu, prip. pri jeho
minimalnom vyskyte. Kyselina §tavelovd neprenika voskom, takZze nezabije kliestiky
v zavieCkovanom plode a preto pritomnost’ plodu méze vyrazne znizit' u¢innost’ lieku. Liek by sa mal
pouzivat' v zime alebo po manipuldcii so v¢elstvom tak, aby aj vlete bol stav bez plodu
(zaklietkovanie kral'ovnej/izolator). Pokial’ ide o letné oSetrenie, najvyssia ucinnost’ sa dosiahla pri
oddeleni matky najmenej na 25 dni a v¢elstvo tak bolo bez pritomnosti plodu. Napriek spravnej lie¢be
nemusia vazne poskodené véelstva prezit’ v désledku silného napadnutia kliestikom.

Integrovana ochrana proti Skodcom

Uc¢innost’ sa mdéze medzi véelstvami 1iSit’ v zavislosti od podmienok aplikacie (pritomnost’ zvyskov
plodu, teploty, opdtovného napadnutia atd’.). Liek by sa preto mal pouzivat' ako prostriedok na
oSetrenie okrem iného v ramci programu integrovanej ochrany a pravidelnym monitoringom spadu
kliestika.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Liek aplikujte bez nadstavkov. Vsetky véelstva na jednom stanovisku alebo vo véeline by sa mali
oSetrit’ sucasne, aby sa zabranilo opatovnému zamoreniu. Niekol’ko dni po o$etreni sa vyhnite
vyruSovaniu vcelstiev. V lete sa neodportca pouzivat’ sublimacny spdsob aplikacie.

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

Z dovodu moznej kontaktnej dermatitidy a podrazdenia pokozky, o¢i a dychacich ciest je potrebné
vyhnuat sa priamemu kontaktu s pokozkou a ocami a vdychnutiu prasku.

Pri manipulacii s praSkom (vo faze odparovania aj vo fdze pripravy) noste ochranni masku
vyhovujicu eurdpskej norme EN149 (typ FFP2), rukavice a ochranné okuliare.

Po aplikacii si umyte ruky a material, ktory bol v kontakte s liekom, mydlom a vodou.

V pripade kontaktu s pokozkou, postihnuté miesto dokladne umyte mydlom a vodou.

V pripade kontaktu s o€ami je potrebné o€i dokladne umyt velkym mnoZzstvom distej tecticej vody a
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Nevdychujte! V pripade nahodného vdychnutia sa nadychajte Cerstvého vzduchu. V pripade tazkosti s
dychanim, okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte obal lekarovi.

V pripade pozitia, nevyvolavajte vracanie a vyhl'adajte ihned’ lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi toto
upozornenie.

Pri manipulacii s liekom nejedzte, nepite ani nefajcite!

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas liecby moze byt’ véelstvo mierne rozrusené. Po osetreni liekom mozno pozorovat’ zvysent
mortalitu dospelych véiel.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia
Nepouzivat’ sucasne s inymi akaricidmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na pouzitie v uli sa musi liek pouzivat’ nasledovne:

A) Davkovanie a sposob podavania nakvapkanim:

Otvorte vrecko,vo vhodnej ochrannej maske, rukaviciach a okuliaroch. Nasypte vsetok prasok do
oznaceného mnozstva sirupu (voda a cukor v pomere 1: 1) a mieSajte az do rozpustenia. Koncentracia
roztoku je: 4,2% hmotn./obj. kyseliny §tavelovej v 60% hmotn./obj. cukrovom sirupe (tj. jedno
vrecko s 35 g lieku v 500 ml-och cukrového sirupu, ktory je pripraveny zmieSanim 308 ml vody a 308
g cukru).

- vrecusko 35 g: rozpustite v 0,5 litri sirupu (na osetrenie asi 10 véelstiev).

- vrecusko 175 g: rozpustite v 2,5 litroch sirupu (na osetrenie asi 50 véelstiev).

- vrecusko 350 g: rozpustite v 5,0 litroch sirupu (na oSetrenie asi 100 v¢elstiev).

OsSetrenie sa ma vykonat’ jednorazovo. Potrebna davka je 5 ml na uli¢ku (medzera medzi hornymi
latkami ramikov). Liek sa ma nanasat pomocou strickalky pozdiz kazdej obsadenej ulicky.
Maximalna davka je 50 ml na al. Odporacaju sa hajviac dve oSetrenia ro¢ne (zimna a/alebo jarno-
letna sezo6na).

B) Davkovanie a sposob podavania odparovanim

Na odparovanie pouZzivajte elektrické odporové zariadenie. Napliite misku odparovaca 2,3 g produktu.
Zariadenie umiestnite cez leta¢ do Gl'a pod véely, aby ste sa vyhli kontaktu s plastmi medu. Zzte
letac, aby ste zabranili iniku véiel a dymu. Zapnite vaporizér podl'a pokynov vyrobcu asi na 3 mintty
a d’al$ich 15 minat udrzujte ul’ uzatvoreny. Po pouziti ochladte a vycistite odparovac, aby ste



odstranili pripadné zvysky produktu (max. 6%, okolo 0,140 g). Na chladenie a / alebo Cistenie
pouzivajte pitni vodu. Maximalna davka je 2,3 g na ul’ ako jednorazové oSetrenie.
Jedno oSetrenie za rok.

Na dosiahnutie maximalnej sublimacie sa odporuca postupovat’ podla pokynov vyrobcu zariadenia.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Signifikantne vysSia imrtnost’ v€iel sa pozorovala v ul'och, ktoré dostali dvojnasobnt1 (sublimaciou)
alebo trojnasobnu davku lieku (nakvapkanim). Navyse, pri predavkovani sa znizila schopnost’
prezimovat’ koldonie a v budicnosti to mdze mat’ nepriaznivé ucinky na vyvoj koldnii.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Med: Bez ochrannej lehoty.
Nepouzivat’ v mednikoch alebo pocas znasky medu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na lokalne pouzitie, vratane insekticidov, organické
kyseliny, kyselina stavel'ova.
ATCvet kod: QP53AG03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina §tavelové je vysoko uginna proti foretickym rozto¢om varroa. Stidie o spdsobe pdsobenia
kyseliny stavelovej naznacili, Ze jej nizke pH vyznamne prispieva k akaricidnemu G¢inku. Ukazalo sa,
ze kyselina $tavelova sa sustred’'uje na nohach roztoGov a okrajoch exoskeletonu, ale Ziadna sa
nezistila v zazivacom systéme roztocov. Preto sa predpokladd, ze na roztoCe ucCinkuje kyselina
kontaktom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Kyselina $tavelova, aktivna zlozka lieku, je prirodzenou zlozkou medu a jej koncentracia v mede
zavisi od botanického zdroja. Pri dodrZani spravneho podavania lieku sa neocakava zvySenie rezidui
kyseliny $tavelovej nad prirodzeny obsah v mede. Po oSetreni liekom sa kyselina $tavelova
distribuuje do anatomickych Struktir véiel medonosnych, kde jej koncentracie docasne stipaju. Ked
sa 4,2% kyselina $tavelova (v 60% sacharézovom sirupe) podala nakvapkanim, doslo k vrcholnej
kontaminacii v¢iel robotnic do 4 dni po liecbe, ktora klesla na 9% a 2% maximalnej hodnoty za 7 a 11
dni po liecbe. Kyselina stavelova bola zistena v zazivacom trakte a hemolymfe vciel. Podavanie
kyseliny $tavelovej sublimaciou viedlo k niz§im hladinam v traviacom trakte vciel a rychlejSiemu
poklesu celkovych hladin v porovnani s kvapkami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Koloidny oxid kremicity hydratovany
Monohydrat glukozy

6.2 Zavaziné inkompatibility

Z ddvodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.



6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podla pokynov: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v chladnic¢ke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Originalne balenie uchovéavat’ dokladne uzatvorené na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Skladovat’ mimo potravin.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacvrstvové vrecka laminované polyester-hlinik-polyetylénom, zatavené, obsahujuce 35 g, 175 g
a 350 g prasku.

Dostupné v baleniach 1 x 35 g, 1 x175ga1x350 g.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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

API-Bioxal nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mdze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEMICALS LAIF S.p.A.

V.le dell’ Artigianato n° 13

35010 Vigonza (PD)

Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/014/MR/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06/05/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis. Iba na veterinarne pouzitie.
Predaj vyrobkov je vyhradeny iba autorizovanym predajcom.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

{DRUH/TYP}

1. Nazov a adresa drZitela rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CHEMICALS LAIF S.p.A., Viale dell’ Artigianato 13, 35010 Vigonza (PD), Taliansko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CHEMIFARMA S.p.A., Via Don Eugenio Servadei 16, 47100 Forli (FC), Taliansko

2. Nazov veterinarneho lieku

API-Bioxal 886 mg/g, prasok na pouzitie v uli
Dihydrat kyseliny stavelove;j.

3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-0k)

Kazdy gram obsahuje:
Utinna latka:
Dihydrat kyseliny stavelovej 886 mg (zodpoveda 632,70 mg kyseliny stavel'ovej)

Pomocné latky:
Koloidny oxid kremicity hydratovany; Monohydrat glukozy.

| 4, Liekova forma

Prasok na pouzitie v uli. Biely jemny prasok.

| 5. Velkost’ balenia

359

1759

3509

6. Indikacia (Indikacie)

Liec¢ba kliestikovitosti (varroazy) sposobenej Varroa destructor u v¢iel medonosnych (Apis mellifera).

7. Kontraindikacie
Nie st.
8. NeZiaduce ucinky

Pocas liecby moze byt’ véelstvo mierne rozrusené. Po oSetreni liekom je mozné pozorovat’ zvysena
umrtnost’ dospelych vciel. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie si uvedené na tejto
etikete, alebo si myslite, ze liek je neti€inny, informujte vasSho veterinarneho lekara.



9. Cielové druhy

V¢éela medonosna (Apis mellifera).
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Na pouzitiev uli sa musi liek pouZzivat’ nasledovne:

A) Davkovanie a sp6sob podavania nakvapkanim:

Otvorte vrecko, vo vhodnej ochrannej maske, rukaviciach a okuliaroch. Nasypte vsetok prasok do
oznaceného mnozstva sirupu (voda a sachardéza v pomere 1: 1) a mieSajte az do rozpustenia.
Koncentracia roztoku je: 4,2% hmotn./obj. kyseliny stavelovej v 60% hmotn./obj. cukrovom sirupe
(tj. jedno vrecko s 35 g lieku v 500 ml-och cukrového sirupu, ktory je pripraveny zmieSanim 308
ml vody a 308 g cukru).

- vrecusko 35 g: rozpustite v 0,5 litri sirupu (na osetrenie asi 10 véelstiev).

- vrecusko 175 g: rozpustite v 2,5 litri - sirupu (na oSetrenie asi 50 vcelstiev).

- vrecusko 350 g: rozpustite v 5,0 litroch sirupu (na osetrenie asi 100 vcelstiev).

OsSetrenie sa ma vykonat’ jednorazovo. Potrebna davka je 5 ml na ulicku (medzera medzi hornymi
latkami ramikov). Liek sa ma nanaSat pomocou strickacky pozdiz kazdej obsadenej ulicky.
Maximalna davka je 50 ml na al'. Odporacaju sa najviac dve oSetrenia ro¢ne (zimna a/alebo jarno-
letna sezona).

B) Davkovanie a spésob poddvania odparovanim

Na odparovanie pouzivajte elektrické odporové zariadenie. Naplitte misku odparovaca 2,3 g produktu.
Zariadenie umiestnite cez leta¢ do ula pod véely, aby ste sa vyhli kontaktu s plastami medu. Zuzte
letac, aby ste zabranili uniku v¢iel a dymu. Zapnite vaporizér podl'a pokynov vyrobcu asi na 3 minuty
a dalsich 15 minat udrzujte 0I' uzatvoreny. Po pouziti ochladte a vycistite odparovac, aby ste
odstranili pripadné zvysky produktu (max. 6%, okolo 0,140 g). Na chladeniec a / alebo Cistenie
pouzivajte pitnu vodu. Maximalna davka je 2,3 g na ul’ ako jednorazové oSetrenie. Maximalne jedno
oSetrenie za rok.

11. Pokyn o spravnom podani

Integrovand ochrana proti Skodcom

Uctinnost’ sa moze medzi véelstvami ligit’ v zavislosti od podmienok aplikacie (pritomnost’ zvyskov
plodu, teploty, opdtovného napadnutia atd’.). Liek by sa preto mal pouzivat’ ako prostriedok na
oSetrenie okrem iného v ramci programu integrovanej ochrany a pravidelnym monitoringom spadu
kliestika.

12.  Ochranna lehota (-y)

Ochrannd lehota:
Med: Bez ochrannej lehoty. Nepouzivat’ v mednikoch alebo poc¢as znasky medu.

13.  Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke. Uchovavat’ v pdvodnom obale. Originalne balenie
uchovavat’ dokladne uzatvorené na ochranu pred svetlom a vlhkostou. Skladovat’ mimo potravin.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

14.  Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:




Na zabezpecenie najvysSej ucinnosti by sa mal liek pouzit’ len vo v&elstvach bez plodu, prip. pri jeho
minimalnom vyskyte. Kyselina §tavelova neprenika voskom, takZze nezabije KklieStiky
v zavieCkovanom plode a preto pritomnost’ plodu méze vyrazne znizit' u¢innost’ lieku. Liek by sa mal
pouzivat' v zime alebo po manipulécii s koloniou, aby aj v lete bol stav bez plodu (zaklietkovanie
kralovnej/ izolator). Pokial’ ide o letné oSetrenie, najvysSsia G¢innost’ sa dosiahla pri oddeleni matky
najmenej na 25 dni a v¢elstvo tak bolo bez pritomnosti plodu. Napriek spravnej lie€be nemusia vazne
poskodené véelstva prezit’ v dosledku silného napadnutia kliestikom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek aplikujte bez nadstavkov. Vsetky vcelstva na jednom stanovisku alebo vo véeline by sa mali
oSetrit’ stiasne, aby sa zabranilo opdtovnému zamoreniu. Niekol'ko dni po oSetreni sa vyhnite
vyruSovaniu veelstiev. V lete sa neodporuca pouzivat’ sublimacny spdsob aplikacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Z dovodu moznej kontaktnej dermatitidy a podrdzdenia pokozky, oc¢i a dychacich ciest je potrebné
vyhnut' sa priamemu kontaktu s pokozkou, o€ami a vdychnutiu prasSku. Pri manipulacii s praskom (vo
faze odparovania aj vo faze pripravy) noste ochranni masku vyhovujucu eurdpskej norme EN149 (typ
FFP2), rukavice a ochranné okuliare. Po aplikacii si umyte ruky a material, ktory bol v kontakte s
liekom, mydlom a vodou. V pripade kontaktu s pokozkou, postihnuté miesto dokladne umyte mydlom
a vodou. V pripade kontaktu s o¢ami je potrebné o¢i dokladne umyt’ vel’kym mnozstvom Eistej tecticej
vody a vyhladat’ lekarsku pomoc. Nevdychujte! V pripade nahodného vdychnutia sa nadychajte
cerstvého vzduchu. V pripade tazkosti s dychanim, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte obal lekarovi. V pripade pozitia, nevyvolavajte vracanie a vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie. Pri manipulacii s vyrobkom nejedzte, nepite ani nefajcite!

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nepouzivat sucasne s inymi akaricidmi.

Predavkovanie (priznaky, niadzové postupy, antidotd):

Signifikantne vysSia imrtnost’ v€iel sa pozorovala v ul'och, ktoré dostali dvojnasobntl (sublimaciou)
alebo trojnasobnu davku lieku (nakvapkanim). Navyse, pri predavkovani sa znizila schopnost’
prezimovat’ kolénie a v budicnosti to mdze mat’ nepriaznivé ucinky na vyvoj kolonii.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodnenie nepouZitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

Lieky sa nesmu likvidovat' odpadovou vodou alebo domovym odpadom. API-Bioxal by sa nemal
dostat’ do vodnych tokov, pretoze to moze byt nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy. Opytajte
sa svojho veterinarneho lekara alebo lekarnika, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto
opatrenia by mali pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. DalSie informacie

Viacvrstvové vrecka laminované z polyester-hlinik-polyetylénu, zatavené, obsahujiuce 35 g, 175 g
a 350 g prasku. Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete d’alsie informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o
registracii.



18. Oznacenie ,,Len pre zvierata® a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZzitia, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

| 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.
Cas pouzitel'nosti po priprave podl'a pokynov: 24 hodin.

| 21. Registrac¢né cislo

96/014/MR/21-S

| 22. Cislo vyrobnej SarZe

Lot: {¢islo}



