SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apilife Var - pasiky do v¢elich lov pre véely medonosné

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 pésik obsahuje:

Utinné latky:

Thymolum 8,009

Eucalyptietheroleum 1,72 ¢

Camphora racemica 0,39¢g

Levomentholum 0,39¢g

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

3. LIEKOVA FORMA

Pasiky do vcelich tlov.
Zelend penova Spongia priblizne 7,5 x 5,0 x 0,5 cm, impregnovand esencialnymi olejmi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
V¢ela medonosna (Apis mellifera).

4.2 Indikacie na pouZzitie so $§p Apilife Var - pasiky do v¢elich Glov pre véely medonosné
ecifikovanim ciel’ovych druhov

Liec¢ba varrodzy sposobenej Varroa destructor.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas znaSky medu, aby sa zabranilo ovplyvneniu chuti a ostatnych senzorickych
vlastnosti medu.

Nepouzivat’ pri maximalnej dennej teplote prevysujticej 30°C.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Osetrenie pri teplotach nad 30°C vedie k zvySenému stresu a imrtnosti dospelych v¢iel a véelieho
plodu.

Pre maximalnu ucinnost’ lieku pouzit’ v neskorom lete, po poslednom medobrani, v obdobi
obmedzeného plodovania vcelstva.

Idealna vonkajsia teplota pre dobrti i¢innost’ lieku pocas oSetrenia sa pohybuje v rozsahu
20-25°C. Pri priemernej vonkajsej teplote, nizsej ako 15°C, sa da oCakavat’ nedostatocna ucinnost’.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pasiky aplikovat’ po poslednom medobrani a zruSeni mednikovych nadstavkov.
Neaplikovat’ pocas znasky medu.

Apilife Var - pasiky do véelich Gl'ov pre v€ely medonosné



Vsetky velstva na tej istej véelnici musia byt’ oSetrené sii¢asne, aby sa zabranilo zvySeniu sliedivosti
véiel a naslednému rabovaniu véelstiev. Predchadzat’ ruseniu véelstiev. Pasik neklast’ do stredu
nadstavku ani do bezprostrednej blizkosti v¢elieho plodu.

Nikdy neklast’ pasiky do blizkosti kfmidla, véely by mohli obmedzit’ odber poddvaného krmiva.
Neodporuca sa osetrovat tle v chladnom pocasi.

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

Z dovodu moznej kontaktnej dermatitidy a podrazdenia pokozky a o¢i spésobenych tymolom,
vyhybat’ sa priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami.

Pri manipulécii s lieckom pouZzivat’ nepremokavé rukavice a bezné ochranné prostriedky.

Po aplikacii si umyt’ ruky a material, ktory priSiel do styku s pasikmi, vodou a mydlom.

V pripade kontaktu s pokozkou zasiahnuta oblast’ dokladne umyt’ vodou a mydlom.

V pripade kontaktu s o¢ami dokladne ich vyplachnut’ vel'kym mnozstvom c¢istej tecucej vody a
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Nevdychovat’!

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Moze sa stat’, ze véely odstrania medné zasoby nachadzajiice sa priamo pod pasikom.

Osetrenie pri teplotach nad 30 °C moze viest’ k zvySenému stresu a uhynu dospelych véiel a vcelieho
plodu.

Vcelstva mozu byt’ pocas osetrenia mierne rozrusené.

V pripade kimenia véelstiev pocas oSetrenia moze dojst’ k poklesu odberu krmiva.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Netyka sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ sucasne s inymi akaricidmi.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie: 1 pasik na vcelstvo kazdych 7 dni, v celkovom pocéte 4 pasiky na véelstvo pocas doby
trvania celej liecby. OSetrenie je potrebné vykonat raz rocne.

Aplikacia: Zobrat’ jeden pasik z vrectska a umiestnit’ ho do jedného zo Styroch rohov nad medovymi
plastmi, v dostato¢nej vzdialenosti od v&elieho plodu, ktory sa nachadza v strednej Casti Gl'a. Zatvorit’
ul’ a nechat’ liek i¢inkovat’ po dobu 7 dni.

Pasiky je mozné pouzit’ aj po ich rozrezani na 3-4 Gasti, ktoré sa umiestnia do rohov la (vid’ obrazky
1;2;3;4). Osetrenie zopakovat’ 4 krat po sebe. Na konci oSetrenia je potrebné odstranit’ vietky zvysné
pritomné pasiky.

Neodporuaca sa pouzivat’ liek vo dvoch a viac nadstavkovych tl'och ul'ovej miery B, pretoze v takom
pripade je mozné oCakavat’ nedostatocni1 ucinnost’.
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Obr. 1 Otvorte Obr. 2 Vezmite jeden z Obr. 3 Otvorte GI' a umiestnite Obr. 4 Zatvorte ul’ a nechajte
vrecusko obsahujice dvoch pasikov a jednotlivé kusy pasika do rohov ucinkovat’ po dobu 7 dni. Zopakujte
dva pasiky. roztrhnite ich na 3-4 Casti na vrchné latky ramikov. vysvetlené oSetrenie 4 krat s inymi

pasikmi a odstrante zvy$né kusky
pasika na konci oSetrenia.

Integrovany postup proti Skodcom

Utinnost' sa mdze u jednotlivych véelstiev lisit’ v dosledku podmienok prostredia (teplota, reinvazia
kliestika, atd’.). Liek by sa mal preto pouzivat’ ako stiéast’ programu Integrovaného postupu proti
Skodcom. Spad kliestika je potrebné pravidelne monitorovat’. Véelstva s priemernym opadavanim vo
vacsom mnozstve ako 1 kliestik denne po dobu dvoch tyzdiiov po osetreni musia byt’ dodato¢ne

oSetrené — zimné alebo jarné oSetrenie proti Varroa destructor (podl'a moznosti s inou ué¢innou
latkou).

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

V pripade predavkovania prili§ velkym mnozstvom pasikov mézu byt’ véely rozrusené a mézu
vykazovat’ zvySeny stres a zmeny v spravani. Vychadzaju z l'a a zostavaju vonku. Pri naleze mrtvych
véiel a lariev odstranit’ prebyto¢né pasiky.

4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)

Med: 0 dni
Nepouzivat’ pocas znasky medu kvoli zabraneniu zmenam chuti a vone medu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinacia inych ektoparazitik na lokalne pouzitie
Docasny kod ATCvet: QP53AX30

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

APILIFE VAR je zlozeny 2o zmesi esencialnych olejov (tymol, gafor, mentol a eukalyptovy olej),
pricom hlavnou zlozkou je tymol. Tato zmes esencialnych olejov sublimuje v objeme vzduchu
oSetrovaného ula, v zavislosti od teploty a vlhkosti ul'ového prostredia. Tato zmes vyparov je
uvolnovana do ul'ového prostredia.

Jej presny sposob posobenia nie je znamy. Takmer urCite posobia priamo na klieStika prostrednictvom
inhalacie a kontaktu. Vysledkom je uhyn samiciek kliestika a ich nasledny spad na dno ula.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika u¢innych latok lieku Apilife Var u v¢iel nie je znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Penova fenolova Zivica (5 cm x 7,5 cm x 0,5 cm)
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6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: Po otvoreni vrecuska vsetky pasiky pouzit
ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Neuchovévat’ v chlade ani nezamrazovat'.

Vrecuska chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Pésiky uchovévat’ v pdvodnom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vrecuska z polyesteru/papiera-polyetylénu/hlinika/polypropylén laminatu obsahuju dva pasiky (jeden
pasik 0 hmotnosti priblizne 11 g). Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. VloZena pisomna informacia pre

pouzivatelov.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

Musi sa zabranit’ kontaminacii vodnych tokov liekom, pretoze to moze byt nebezpecné 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
Tel. +39 049 626281 — Fax +39 049 628501

8. REGISTRACNE CiSLO

96/004/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
11.10.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj nie je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
= oznacenie vnutorného a vonkajsieho obalu

Apilife Var - pasiky do v¢elich ul'ov pre véely medonosné

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CHEMICALS LAIF S.P.A. V.le dell’ Artigianato n° 13, 35010 Vigonza (PD), Taliansko,
Tel. +39 049 626281 — Fax +39 049 628501, e-mail: info@chemicalslaif.it

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
CHEMICALS LAIF S.P.A. Via Roma 69, 36020 Castegnero (VI), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Apilife Var - pasiky do v¢elich lov pre véely medonosné

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 pasik obsahuje:

U¢inné latky:

Thymolum 8,00 g

Eucalyptietheroleum 1,72 ¢

Camphora racemica 0,39¢g

Levomentholum 0,39¢g

Pomocné latky:
Penova fenolova zivica (5 cm x 7,5 cm x 0,5 cm)

4, INDIKACIA(-E)

Liec¢ba varrodzy sposobenej Varroa destructor.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pocas znasky medu, aby sa zabranilo ovplyvneniu chuti a ostatnych senzorickych
vlastnosti medu.

Nepouzivat’ pri maximalnej dennej teplote prevySujucej 30°C.

6. NEZIADUCE UCINKY

Moze sa stat’, ze véely odstrania medné zasoby nachadzajiice sa priamo pod pasikom.

Osetrenie pri teplotach nad 30 °C mozZe viest’ k zvySenému stresu a thynu dospelych v¢iel a véelicho
plodu. V¢elstva mézu byt pocas oSetrenia mierne rozrusené. V pripade kimenia vcelstiev pocas
osetrenia moze dojst’ k poklesu odberu krmiva.

7. CIELOVY DRUH

V¢éela medonosna (Apis mellifera)
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 pasik na vcelstvo kazdych 7 dni, v celkovom pocte 4 pasiky na vcelstvo pocas doby trvania celej
lieby. OSetrenie je potrebné vykonat’ raz ro¢ne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zobrat jeden pasik z vreciiska a umiestnit’ ho do jedného zo Styroch rohov nad medovymi plastmi, v
dostatocnej vzdialenosti od vcelieho plodu, ktory sa nachadza v strednej Casti ul’a. Zatvorit' al’ a
nechat’ liek u¢inkovat’ po dobu 7 dni.

Pasiky je mozné pouZit’ aj po ich rozrezani na 3-4 Casti, ktoré sa umiestnia do rohov l'a. Osetrenie
zopakovat’ 4 krat po sebe. Na konci oSetrenia je potrebné odstranit’ vSetky zvysné pritomné pasiky.
Neodporuaca sa pouzivat’ lick vo dvoch a viac nadstavkovych tl'och ul'ovej miery B, pretoze v takom
pripade je mozné oCakavat’ nedostatoéni1 u€innost’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Med: 0 dni
Nepouzivat’ pocas znasky medu kvoli zabraneniu zmenam chuti a vone medu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Neuchovavat’ v chlade ani nezamrazovat’.

Vrecuska chranit’ pred priamym slnecnym svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Pasiky uchovavat’ v pdvodnom obale.

Po otvoreni vrectska vsetky pasiky pouzit’ ihned'.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Osetrenie pri teplotach nad 30°C vedie k zvySenému stresu a umrtnosti dospelych vciel a v¢elieho
plodu. Pre maximalnu G¢innost’ liecku pouzit’ v neskorom lete, po poslednom medobrani, v obdobi
obmedzeného plodovania vcelstva. Idedlna vonkajsia teplota pre dobrt u€innost’ lieku pocas osetrenia
sa pohybuje v rozsahu 20-25°C. Pri priemernej vonkajSej teplote, niz$ej ako 15°C, sa da o¢akavat’
nedostato¢na ucinnost’.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pasiky aplikovat’ po poslednom medobrani a zruseni mednikovych nadstavkov.

Neaplikovat’ pocas znasky medu.

Vsetky vcelstva na tej istej vCelnici musia byt’ oSetrené sucasne, aby sa zabranilo zvySeniu sliedivosti
vciel a naslednému rabovaniu v¢elstiev. Predchadzajte ruseniu vcelstiev. Pasik neklast’ do stredu
nadstavku ani do bezprostrednej blizkosti véelieho plodu.

Nikdy neklast’ pasiky do blizkosti kimidla, véely by mohli obmedzit’ odber poddvané¢ho krmiva.
Neodporuca sa osetrovat’ tlle v chladnom pocasi.

Integrovany postup proti Skodcom

Utinnost’ sa mdze u jednotlivych véelstiev 1igit’ v désledku podmienok prostredia (teplota, reinvazia
kliestika, atd’.). Liek by sa mal preto pouZzivat’ ako sucast’ programu Integrovaného postupu proti
Skodcom. Spad kliestika je potrebné pravidelne monitorovat’. V¢elstva s priemernym opadavanim vo
vacsom mnozstve ako 1 kliestik denne po dobu dvoch tyzdiov po oSetreni musia byt dodato¢ne
oSetrené — zimné alebo jarné oSetrenie proti Varroa destructor (podl'a moznosti s inou ucinnou
latkou).
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V pripade predavkovania prili§ velkym mnozstvom pasikov mézu byt’ veely rozrusené a mézu
vykazovat’ zvySeny stres a zmeny v spravani. Vychadzaju z Gl'a a zostavaji vonku. Pri naleze mitvych
vciel a lariev odstranit’ prebytocné pasiky.

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

Z dévodu moznej kontaktnej dermatitidy a podrazdenia pokozky a o¢i sposobenych tymolom,
vyhybat’ sa priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami.

Pri manipulécii s lieckom pouZzivat’ nepremokavé rukavice a bezné ochranné prostriedky.

Po aplikacii si umyt’ ruky a material, ktory priSiel do styku s pasikmi, vodou a mydlom.

V pripade kontaktu s pokozkou zasiahnuta oblast’ dokladne umyt’ vodou a mydlom.

V pripade kontaktu s o¢ami dokladne ich vyplachnut’ vel'kym mnozstvom ¢istej te¢ucej vody a
vyhladat’ lekarsku pomoc.

Nevdychovat’!

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepouzivat’ sti€asne s inymi akaricidmi.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované

v sulade s platnymi predpismi.

Musi sa zabranit’ kontamindacii vodnych tokov liekom, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a iné
vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 2 pasiky vo vrecusku

Registrac¢né cislo:
96/004/13-S

Cislo Sarze

EXxp:
(measiac/rok)

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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