A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
MAQS 68.2 g hangyasavat tartalmazd impregnalt esik mézeld méhek kezelésére
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy csik tartalmaz:
Hatoanyag:
Hangyasav: 68.2¢g

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsoroldsat 14sd:6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Impregnalt csik mehek kezelesere.
Mindegyik csik tortfehér-karamell szind gélt tartalmaz, amely biolagiailag lebomlo, fehér papirba van
csomagolva. Mindegyik csik kériilbeliil 10 x 20 x 0,4 em méretii, silya pedig 146 g.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41  Célfajok(ok)

Meézel6 méh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A Varroa destructor altal okozott varro6zis kezelésére mézeld mehekben (Apis mellifera).
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd, ha a csticshomérséklet az alkalmazas napjan a 10-29.5°C hoémérsekleti
tartomanyon kiviil esik. Lasd a 4.4 és 4.5 szakaszokat is.

Nem hasznalhaté a kidvetkezdknél kisebb méhcsaladoknal: egy vagy két fiasitasos fidkkal rendelkezd
kaptarok, szabvanyos Langstroth vagy annak megfeleld, teljes méretii kaptarok. illetve olyan kaptarok,
amelyekben a méhcsalad legalabb 6 fias keretet fed le (koriilbeliil 10.000 méh). Egy kisebb méhcesalad
nem biztos, hogy elegendé volument biztosit egy toleralhato hangyasav koncentracio kialakitasahoz.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Ugyelni kell, hogy minél kevésbé zavarjuk meg a méhesalédot az alkalmazés soran.

A méhészet 6sszes méhcesaladjat egyszerre kell kezelni. Amennyiben lehetséges, a készitmény a helyi
kezelési ajanlasoknak megfelelden alkalmazandé.

A készitmeény kizardlag a varroa elleni védekezést szolgalé integralt program részeként alkalmazhato.
Nagyon ajanlott a fiasitasi idoszakban a foretikus atkdk szintjének havi szintli monitorozasa és akkor
kezelni, amikor szintjiik a helyi kiiszobértéket elérte.

A megfelelo hatékonysag biztositdsa érdekében a készitményt akkor kell alkalmazni, ha a kiilso




2.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

A csikok alkalmazhatok meézhordas alatt. Ha mézhordas varhato, mezes fiokokat kell felhelyezni, hogy
elegendé hely legyen a méhesalad terjeszkedéséhez.

A mehcesaladot ne zavarjuk a kezelés ideje alatt (7 napig). Amennyiben a mehcsaladot megzavarjak a
kezelés ideje alatt, fokozott a kockazata a fiasitas és / vagy a felnott méh (beleértve a méhanya)
* elhullasanak ¢s rajzas is elofordulhat.

A természetes sziilletési és elhullasi rata 1000-2000 méh per nap, tavasszal €s nydron. A kezelés okozta
stressz kovetkezteben azok a meéhek, amelyek a koruknil fogva vagy betegség kovetkeztében
érzékenyebbek, (amelyek normalis esetben kipusztulnanak a kaptarbol), szalldoshatnak a kaptarban és
a bejarat kortiil figyelhet6k meg.

Homeérsékleti értékek: Az alkalmazids napjan a kiilsé nappali hémérsékletnek a 4.3 szakaszban
megadott hdmérsékleti tartomany kdzé kell esnie. A kezelés elsé harom napjan az e tartomany feletti
hémérsékleti értékek a fiasitds nagymértéki elhullasat, valamint a méhanya elvesztését okozhatjak,
killondsképpen igaz ez az érzékeny méhanvakra. Ha ezek a homérsékleti értékek egybeesnek az
inséges idoszakkal (amikor a méhek hijan vannak a taplaléknak), megnévekszik annak a kockazata,
hogy elvesztik a méhanyat, hirtelen csendes anyavaltas all el6, vagy késik a peterakas. A kezelést el
kell halasztani addig, amig a hémérséklet nem csikken, vagy amig a nektarhordas nem folytatodik.

Az elviselhetetlen hangyasav-koncentracio elkeriilése érdekében elengedhetetlen a megfeleld szellozés
biztositésa a teljes kezelés alatt,

A kaptar teljes szélességével megegyezd. jellemzden alsé kijardrdl kell gondoskodni. Az alséd kijarét
teljesen nyitva kell hagyni a kaptér teljes szélességében és legalabb 13 mm-es magassagban a kezelés
teljes idotartama alatt. A kijaroszikitoket (beleértve az egérracsot is) el kell tavolitani, hogy
megelozzitk a méhesaladok talzott karosodasat. Minél kevésbé zavarjuk a méhesaladot az alkalmazas
soran.

Az ajanlottnal kisebb alsd kijaroval rendelkezé kaptarakndl tegven megfeleld intézkedéseket annak
érdekében. hogy biztositsa a kaptirak megfelelé szellozését (azaz, szell6zd nyildsként szolgald
alternativ kijaro kialakitasa a fészekfioknal). Tovabbi informaciot a 4.9 szakaszban taldl. A kezeles
idopontjaban a mehcsaladoknak megfeleld taplalektartalékkal kell rendelkezniiik és a kezelés alatt
tilos Oket etetni.

A kezelés el6tt vagy utan megfigyelhetd anyabélcstket nem szabad megsemmisiteni. A csendes
anyavaltas — még akkor is, ha ugy véljik, hogy azt a kezelés inditja el — természetes folyamat, amelyet
a méhcsalad egészsége érdekében lehetdvé kell tenni. 1 hénappal a kezelés utan ellendrizni kell, hogy
a méhcsalad anyas csalad-e. A kezelés utan jelen lévé méhanya €s lanya nem ritka.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény irritalja a bort és a szemet. Keriillje a borrel. szemmel és
nyalkahartydkkal valo érintkezést. A termék kezelése és alkalmazisa soran hordja a szokasos
méhészeti védoruhazatot. Legyen kéznél viz.

A készitmény véletlen szembe jutdsa esetén, a szemet azonnal ki kell 6bliteni 10 percen keresztiil b6
vizzel, majd orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
bérrel vald érintkezést vegyszeralld kesztyli (EN 374) viselésével kell megeld
véletleniil a boérrel érintkezik, azonnal le kell mosni vizzel az érintett borfelii
fordulni, ha az irritacié nem sziinik meg.




A készitmény gézének belélegzését el kell keriilni. A készitmény dobozanak kinyitéasa illetve a csikok
kicsomagolasa Kizarolag a széliranynak hattal allva, a szabadban végezhetd. Véletlen belélegzés esetén
friss levegore kell menni, és ha az irritacio nem szinik, orvoshoz kell fordulni.

A kezelés kozben gyermekek ne tartozkodjanak a kizelben!

A készitmeény alkalmazasakor enni, inni, illetve dohényozni tilos.

Kd&zvetleniil az alkalmazas utan szappannal és vizzel kezet kell mosni.

A hangyasavra vagy az oxalsavra ismert érzékenységli emberek oOvatosan alkalmazzak ezt az
allatgyogyaszati készitményt.

Egyéb ovintézkedések
A termék mard hatast. Ne engedije, hogy a termék fémfeliiletekkel érintkezzen.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisiga és sulyossaga)

Az elégtelen szellézés, a magas kornyezeti hémérséklet és az elégtelen kaptar térfogat, olyan
kiilonleges kockédzati tényezoknek bizonyultak, amelyek névelik annak valészinliségét, hogy a
hangyasav-koncentracié a kénnyen toleralhatd szint f6lé emelkedjen. A 4.3. és a 4.5. szakaszokban
meghatarozott specialis kévetelményekre fokozottan figyelni kell, mivel mellozésiik esetén a
nemkivanatos események kialakulasanak veszélye all fenn.

Nem gyakori esetekben megfigyelték a felndtt méhek fokozott elhulldsat, a fiasitas és / vagy a
meéhanya elpusztulasét. Ennek kovetkezményeként rajzasrol, csokkentett reprodukciordl és / vagy a
teljes mehesalad elvesztésérdl szamoltak be.

Az elhullas szélén allé méhek (példaul virusfertézéstsl vagy nagy atkafertdzottségtdl szenvedok)
fogékonyabbak a toxikus hatasokra.

A hangyasav kezdetben zavarja a mehcesalad tevekenysegét és — az alkalmazast kdvetd 1 napon beliil -
a mehanya elutasitasat vagy csendes anyavaltasra utalo tevékenységet eredményezhet.

A kezelés elst 3 napjan el6relathatoan a méhcsaladok a gozkoncentracid szabalyozasanak részeként
novelik a fiirt méretét: ilyenkor a kaptar oldalan fiirtszer(i csoportosuléas fordulhat eld.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi dtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl téhb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, lakticié vagy tojasrakds idején térténé alkalmazas

Nem értelmezheto.

4.8 Gydgyszerkolesonhatdsok és egvéb interakeiok

Nem alkalmazhat6 a varrodzis ellen alkalmazott mas atkadlo szerekkel egyiitt.




4.9 Adagolds és alkalmazasi maod

Adagolds: 1 tasak (azaz2 csik) kaptdronként. A kezelés idotartama 7 nap. Az egyes alkalmazasok
kazott legalabb 1 honapot ki kell hagyni.

Elhelyezés: A kezelés idopontjaban a méhcsaladoknak megfelelé taplaléktartalékkal kell
rendelkezniiik és a kezelés alatt tilos Oket etetni.

A kaptar elékészitését kdvetben. ovatosan vegye ki a tasakbol és valassza szét a csikokat. NE
TAVOLITSA EL A CSIKOK PAPIR CSOMAGOLASAT. (A bioldgiailag lebomlé papir csomagolas
szabalyvozza a hatoanyag felszabadulasat).

MAQS csik alkotoelemei

Hangyasav gél matrix:
Hangyasav poliszacharidgél-csik.
A hatoanyag stabil marad az id6

KULSO TASAK:
2 csikot tartalmaz.

EKO-PAPIR CSOMAGOLAS: NE TAVOLITSAEL!
A biologiailag lebomlo papir csomagolas szabalyozza a
hatdanyag felszabadulasanak mertekét.

Az egy- vagy két fiasitasos fiokkal rendelkezo kaptaroknal két csikot kell fektetni a legalso fiasitéasos
fiok kereteinek tetejére keresztbe, egvenletesen elosztva ugy, hogy a csikok egymastél kb, 5 cm-re
legyenek és a csikok szélei, valamint a fiok szélei kozott 10 cm legyen. Nines szitkség kiegészitd
peremre.




Elhelyezés: A csikok kaptarba valo helyes elhelyezését az alabbi piktogram szemlélteti.

29.5°C 1
10°C |

Az alsé kijardt a kaptar teljes szelességében és legalabb 13 mm-es magassagban nyitva kell hagyni a
kezelés teljes idotartama alatt (7 nap). A kijarészikitoket el kell tavolitani.

Az ajanlottnal kisebb kijardval rendelkezé kaptaraknal tegyen megfeleld intézkedéseket annak
érdekében, hogy biztositsa a kaptarak megfeleld szelldzését. Példak a piktogramon taldlhatok.

PELDAK AZ AJANLOTTNAL KISEBB KIJAROVAL RENDELKEZO KAPTARAKHOZ

& kapldr ielies székessagben nyiot Keard

Erheok: Dodeczitne, hogy a kapa' oies sadlessendm § Follas boflasmase a ki szilessigenek

Inmmmmctmwmmmm sk keary oveiese frusieben

A csikok alkalmazhaték mézhordas alatt. Sziikség lehet mézes fidkok felhelyezésére, hogy megfeleld
helyet biztositsunk az er6s méhcsaladoknak a terjeszkedéshez, vagy ha mézhordas varhatd. Anyaracsot
is be lehet helyezni.

Az Osszetétel reszét képezd Osszetevik/segédanyagok zome élelmiszeripari mindségii cukor és
keményit, bioldgiailag lebomlé/komposztalhaté papir csomagoloanyagban. A 7 napos alkalmazasi
idoszakot kdvetoen a hasznalt csikokat nem sziikséges eltavolitani, mert a méhek gondoskodnak errol.
Amennyiben eltavolitottdk a csikokat, komposztalassal kell azokat artalmatlanitani.

4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A tiladagolas jellegzetes tiinetei: a fiasitds nagymértékii csokkenése, a felndtt méhek elhulldsa és az
egész kaptar kirajzasa. Tuladagolast okozhat az eldirtndl tobb csik haszndlata, nem megfeleld
szelloztetés, magas homérseklet és/vagy nem megfeleld kaptar térfogat. Taladagolas esetén fentrol
lefelé tovabbi szelldzo nyildsok létrehozasaval kell ndvelni a kaptar szelloztetését. Az alkalmazas utan
2 héttel ellenorizni kell a méhanya jelenlétét. Lasd még a 4.5 és 4.9 szakaszt.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi virakozisi id6(k)

Méz: Nulla nap.
Nem végezheté mézpergetés a 7 napos kezelési idészak alatt.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazitdk elleni szerek, rovarirtd és repellens szerek, szerves savak,
hangvasav.
Allatgyogyaszati ATC kod: QP33AGO1

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A készitménybol szarmazo hangyasav parolgassal fejti ki a hatasat.

A hangyasav hatékony a felnétt méheken él6skddé atkikkal szemben, valamint elpusztitja a fedett
fiasitast sejtekben 1év0 atkalarvakat. A fedett fiasitasi sejtekben lévd him és ndstény atkakkal
szemben valtozd hatékonysdgot mutattak ki. Mivel a parzds és a megtermékenyités a sejteken beliil
tortenik, eléfordulhat, hogy a hangyasav az atkak szaporodasara is hatassal van.

A hangyasav hatdsmodja még nem teljesen tisztazott. A rendelkezesre allo adatok arrol tanuskodnak,
hogy a Varroa destructor karosodasa olyan helyi hatisok eredménye lehet, amelyek a hangyasav
gézok mard hatasanak tudhaték be. Ezen kiviil, a felszivddott hangyasav acidézist okozhat, és
karosithatja az atka energiaellatasat a mitokondrialis 1égzési lanc gatlasa révén.

5.2 Farmakokinetikai sajatossdgok

A hangyasav farmakokinetikajat mézeldé méheknél még nem vizsgaltak.

Eloszlas és lebomlas a kaptarban:

A hangyasayv lassan parolog a csikokbdl a kaptar légterébe. A méhek a kaptar leveg@jének hangyasav
koncentracidjat ugy hatarozzak meg, hogy a fiasitasos teriiletet szelldztetik annak komfortszintjének
megfeleléen. Ha til magas a hangyasav géz koncentracio a kaptar levegdjében, akkor azt gyorsan
kiszoritja a kaptarba bearamlo friss levegd.

A méz termeészetes koriilmények kozott hangyasavat tartalmaz. A hangvasav nem oldddik zsirban,
tehat nem képez maradckanyagot a viaszban.

5.3. Kornyezeti tulajdonsagok
Nem értelmezhetd.

6.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kukoricakeményitd

Cukorszirup

Ivoviz

A biolégiailag lebomld polimereket tartalmazo tébbrétegil papir
6.2. F6bb inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 1 évig.
A kodzvetlen csomagolés elso felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.




6.4, Kiilonleges tarolasi elirasok

25°C alatt tarolando. Széraz helyen tartandé. Kozvetlen napfénytél védve tartando.

A kartondobozban talalhato polipropilén vodor szorosan lezdrva tartandé a szennyezOdés és a
készitmény kicsopogesének megakadalyozasa érdekeben.

Szorosan lezart eredeti tartalvaban, jol szell6zd helyen. kénsavtol, erds oxidalészerektdl (pl.
salétromsav, peroxidok, perkloratok. kloritok) és tlizveszélyes forrasoktol tavol tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Két csikot tartalmazo, laminalt, polipropilén/aluminiumfolia/polipropilén tébb rétegli tasak.
Kiszerelesi egységek:

Két tasakot tartalmazo polipropilén védor (4 csik).

Tiz tasakot tartalmazo polipropilén vodér (20 csik).

Két tasakot tartalmazé milanyag félia kartondobozban. (4 csik)
Tiz tasakot tartalmazod mitanyag félia kartondobozban. (20 csik)
Harminc tasakot tartalmazé mlanyag félia kartondobozban. (60 csik).

Elofordulhat. hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitdsok

A készitmény és a felhasznalt csomagoloanyag nem keriilhet halastavakba, vizelvezettd rendszerekbe
és arkokba. A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a
helyi kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

NOD Apiary Ireland Ltd.
5 George’s Dock

IFSC Dublin 1

D01 X8N7 Irorszag

8. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3553/1/14 NEBIH ATI (2 tasak vidorben, 4 csik)

3553/4/14 NEBIH ATI (10 tasak vidérben, 20 csik)

3553/5/14 NEBIH ATI (2 tasak folidban és kartondobozban, 4 csik)
3553/6/14 NEBIH ATTI (10 tasak f6liaban és kartondobozban, 20 csik)
3553/7/14 NEBIH ATI (30 tasak foliaban és kartondobozban, 60 csik)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2014. julius 31.
A forgalomba hozatali engedély megtijitasanak datuma: 2018. februar 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. januér 7.




