SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varidol 125 mg/ml roztok do l'a

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Amitraz 125 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Tetraisopropyldifenylkarbodiimid (Stabaxol 1)

Nonoxinol (Ethylan KEO)

Aromatické uhl'ovodiky C10-C13 (Solvesso)

Svetlohnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

V¢ela medonosna (Apis mellifera )

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Varrodza vciel: oSetrenie vcelstiev napadnutych alebo podozrivych z napadnutia ektoparazitickym
roztoCom Varroa destructor v obdobi, ked’ st vcelstva bez plodu alebo maju len mala plochu
zavieCkovaného plodu. Diagnostika a lie¢ba od 1. oktobra do 15. aprila.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v obdobi od 16. aprila do 30. septembra, ked’ st vo veelstvach vel'ké plochy plodu a med
je ur¢eny na l'udsku spotrebu.

3.4 Osobitné upozornenia

Nepouzivajte veterinarny liek, kym je vo vcelstvach zavieCkovany plod. Den pred planovanym
oSetrenim prezrite vcelstvo a plod odstraite.

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k zniZzeniu u¢innosti. Rezistencia voc¢i amitrazu bola
hlasena pri niektorych populaciach rozto¢a Varroa destructor. V miestach s preukdzanou rezistenciou
alebo pri podozreni z nej, amitraz by sa mal pouzivat’ na zaklade vysledkov testov ti¢innosti. Opatrenia
konzultujte s veterinarnym lekarom, pripadne prislusnym miestnym in$pektorom.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pocas uzatvorenia letaca vcelstvo kontrolovat’ a v pripade silného rozrusenia leta¢ otvorit’.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm:

Vyhnite sa pozitiu, nadychaniu a postriekaniu pokozky alebo o¢i. V pripade zasiahnutia pokozky,
postihnuté miesto oplachnite dostato¢nym mnozstvom vody.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z vhodného
ochranného odevu, okuliarov, respiratora s chemickou vlozkou Al a gumovych rukavic. Aerosol
nepouzivajte v uzavretom priestore. Vo vonkajSom priestore pouzivajte respirator vo vzdialenosti do
5 m od pristroja. Pri praci s acetonom odstraiite z pracoviska vSetky zdroje otvorené¢ho ohna.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Véela medonosna (Apis mellifera):
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné 0daje sa nachadzaji
V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie vo véel'om uli.

Utinna latka sa v uli rozsiruje dymom, ktory vznika pri tleni fumigatného pasika (aplikacia
fumigéciou) alebo zmesou mikroskopickych kvapalnych cCastic a vzduchu, vytvorenou vyvijacom
aerosolu (aplikacia aerosolom).

Aplikacia fumigaciou

Pozadované mnozstvo veterinarneho lieku sa aplikuje na fumigaény pasik (evidovany ako schvalena
veterinarna zdravotnicka pomocka).

Na jedno vcelstvo sa pouzije 6,2 mg amitrazu, t.J. dve kvapky veterinarneho lieku na jednom pasiku.
Ak vcelstvo osidl'uje dve nadstavky, na pasik sa nakvapkajt 4 kvapky. Pri vel'mi slabych véelstvach sa
pouzije len jedna kvapka. Po vsiaknuti veterinarneho lieku sa pasik na celej spodnej strane zapali.
Pruzok moéze len tliet’, nesmie horiet’ plameniom. Tlejuci pasik sa pripevni vo zvislej polohe klinéekom
do hornej polovice krycieho plastu. UT a letad sa uzatvoria. Po 30 minutach sa leta¢ otvori. Aplikuje
sa pri vonkajsej teplote nad + 10°C, vzdy v case, ked’ vCely nelietaju, a to v obdobi od 1. oktobra do
15. aprila.



Aplikacia aerosélom

Na jedno vcelstvo sa aplikuje aerosdlova hmla z 3 ml 1,64% vodnej emulzie alebo acetonového
roztoku veterinarneho lieku (6,2 mg amitrazu). Aerosol sa aplikuje vyvijacom aerosélu VAT la
(evidovany veterinarny technicky prostriedok) do letacového otvoru ula.

Davkovanie je zabezpetené dizkou expozicie pri predpisanom tlaku a teplote. Pri stredne silnom
véelstve je expozicia 120 sektnd pri vodnej emulzii a 30 sekind pri acetonovom roztoku. Pri zvlast
silnych alebo slabych véelstvach sa expozicia upravuje podl'a navodu vyrobcu vyvijaca. Po skonéeni
sa letaC uzatvori na 30 minut. Aplikuje sa pri teplote nad -5 °C pocas dia, ked’ vcely nelietaju, a to v
obdobi od 1. oktobra do 15. aprila.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Predavkovanie spdsobuje zvysent excitaciu, vyskyt knock-down vc€iel na dne ula az hynutie vciel.
Opatrenie: rychle odvetranie ul'ového priestoru.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Med: 0 dni.

Vosk z oSetrenych plastov nesmie byt pouzity na potravinarske a farmaceutické ucely.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QP53AD01

4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek ma vyrazné akaricidne ucinky. Pri jednom oSetreni zbavuje dospelé véely priemerne
az 95% parazitujucich rozto¢ov. Roztoce, ktoré parazituju na vyvojovych stadiach v zavieckovanych
bunkach plastov nepostihuje. Veterinarny liek posobi na parazity kontaktne. Nosicom uéinnej latky je
dym alebo aerosolova hmla, ktoré su zachytavané aktivnym povrchom tela v¢iel. Tu zasiahnu
parazitujiice roztoce.

4.3  Farmakokinetika

Predklinické udaje o amitraze s v§eobecne zname (The Pesticide Manual 10. Edition, BCPC, 1994).
Amitraz vykazuje nizku toxicitu vo¢i stavovcom, vo vodnom prostredi rychlo degraduje a vykazuje
silnt adsorpciu k pdde. Veterinarny liek nezanechava rezidua v mede ani vo vosku.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.



5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit pred chladom.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

5 ml roztoku v 10 ml lickovke z hnedého skla s kvapkacou vlozkou a zavitovym uzaverom, vlozena do
papierovej Skatul’ky.

Velkost balenia:

Papierova skatul'a s 1 x 10 ml liekovkou.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze amitraz méze byt nebezpecny pre ryby a

iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny Gstav vcelarsky, s.r.o.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/0047/95 - S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/07/1995

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka:
1x5ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varidol 125 mg/ml roztok do l'a

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Uginna latka:

Amitraz 125 mg

3. VEEKOST BALENIA

5mi

4. CIEEOVE DRUHY

V¢ela medonosna (Apis mellifera )

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie vo véel'om 1li.

7. OCHRANNE LEHOTY

Med: 0 dni
Vosk z oSetrenych plastov nesmie byt’ pouZzity na potravinarske a farmaceutické ucely.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp: {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred chladom.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny tstav vcelaisky, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

Registraéné ¢islo: 96/0047/95-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa/10ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varidol 125 mg/ml roztok do ul'a

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje: Amitraz 125 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Varidol 125 mg/ml roztok do ul'a

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Amitraz 125 mg

3t Cielové druhy

Véela medonosna (Apis mellifera)

4. Indikécie na pouZitie

Varrooza vciel: oSetrenie vcelstiev napadnutych alebo podozrivych z napadnutia ektoparazitickym
roztocom Varroa destructor v obdobi, ked” st vcelstva bez plodu alebo maju len mala plochu
zavieCkovaného plodu. Diagnostika a liecba od 1. oktobra do 15. aprila.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v obdobi od 16. aprila do 30. septembra, ked’ st vo v¢elstvach velké plochy plodu a med
je urCeny na l'udsku spotrebu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nepouzivajte veterinarny liek, kym je vo vcelstvach zavieckovany plod. Den pred planovanym
osetrenim prezrite véelstvo a plod odstrarite.

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze
zvysit selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k zniZeniu G¢innosti. Rezistencia vo¢i amitrazu bola
hlasena pri niektorych populaciach roztoca Varroa destructor. V miestach s preukazanou rezistenciou
alebo pri podozreni z nej, amitraz by sa mal pouzivat’ na zaklade vysledkov testov ti¢innosti. Opatrenia
konzultujte s veterinarnym lekarom, pripadne prislusnym miestnym in§pektorom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pocas uzatvorenia letaca vcelstvo kontrolovat’ a v pripade silného rozruSenia leta¢ otvorit’.

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

Vyhnite sa pozitiu, vdychnutiu a postriekaniu pokozky alebo oc¢i. V pripade zasiahnutia pokozky,
postihnuté miesto oplachnite dostatoénym mnozstvom vody. Pri manipulécii s veterinarnym liekom
pouZzivajte osobné ochranné pomodcky skladajiice sa z vhodného ochranného odevu, okuliarov,
respiratora s chemickou vlozkou A1 a gumovych rukavic.

Aerosol nepouzivajte v uzavretom priestore. Vo vonkajSom priestore pouZivajte respirator VO
vzdialenosti do 5 m od pristroja. Pri praci s acetonom odstraiite z pracoviska vSetky zdroje otvoreného
ohna.




Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Predavkovanie sposobuje zvySent excitaciu, vyskyt knock-down v¢iel na dne ula az hynutie véiel.
Opatrenie: rychle odvetranie ul'ového priestoru.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zéavazné inkompatibility:
Neuplatiuje sa.

7. Neziaduce ucinky

V¢ela medonosna (Apis mellifera):
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pouzitie vo véel'om uli.

Aplikicia fumigaciou

Pozadované mnozstvo veterinarneho lieku sa aplikuje na fumigacny
pasik (evidovany ako schvélena veterinarna zdravotnicka

pomdcka).

Fumigécia sa vykonava pri vonkajsej teplote nad + 10 °C v obdobi,
ked’ vcely nelietajii. Pred aplikaciou veterinarneho lieku sa plasty
v ule upravia tak, aby medzi krycim plastom a stenou Gla vznikla
asi 4 cm medzera. Prinadstavkovych Gloch sa pasik vklada do 2 kvapky
horného nadstavku. V dodanom pasiku papiera urobime otvor asi

1 cm od vrchného okraja. Bezprostredne pred osetrenim sa
veterinarny liek nakvapka z vySky 3 cm na hornu polovicu pasika
(blizsie k otvoru). Na jeden nadstavok sa pouziju 2 kvapky. Ak
véelstvo obsada 2 nadstavky, na pasik sa nakvapkaji max. 4 kvapky.
Po vsiaknuti veterinarneho licku sa pasik na celej spodnej strane
zapali. Pasik mézZe len tliet, nesmie horiet. V pripade vzplanutia
plament ihned sfukneme. Dymiaci pasik pripevnime vo zvislej zapalit

llinar
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polohe klincom do polovice krycieho plastu (do vosku) tak, aby bol
pasik vzdialeny 2 cm od plastu a 2 cm od steny ula. UT a leta¢ ihned’
uzatvorime na 30 min. Pocas uzatvorenia letda vcelstva
kontrolujeme. Ak je veterinarny liek pouzity na diagnostické ucely,
pred aplikaciou veterindrneho lieku sa vklada na celé dno ul'a
podlozka. Ta sa po 12 — 24 hodinach po aplikacii z v¢elstva odstrani
a vSetok spad z podlozky sa posle na vySetrenie. Hodinu po aplikacii
odstranime z krycieho plastu klinec a skontrolujeme, ¢i pasik zhorel.
V pripade zhasnutia oSetrenie véelstva opakujeme.

Aplikacia aerosélom

Aerosolova technika je vyhodna pri nizkych vonkajsich teplotach, pretoze mikroskopické Castice
aerosolu prenikaju do stredu zimného chumaca véiel lepSie nez dym.

Na vytvorenie lie¢ivej hmly aeros6lovych Castic sa pouzije vyvijac aecrosolu VAT la. Vyvijaé vytvara
lie¢iva hmlu z vodnej emulzie alebo acetonového roztoku s obsahom 1,64 % veterinarneho lieku.
Pouzitie vody alebo acetoénu zalezi hlavne od vonkajsSej teploty (pozri tabul’ku).

Priprava vodnej emulzie:
5 ml veterinarneho lieku (obsah jednej fTasticky) vmieSame do 300 ml pitnej vody

Priprava acetonového roztoku:
5 ml veterinarneho lieku (obsah jednej flasticky) vmiesame do 300 ml acetonu (mdze sa pouzit’ len

aceton v kvalite ,,éisty* alebo p. a.)

Davkovanie: Davkujeme diZkou expozicie, t. j. doba, pocas ktorej vhafiame aerosol do wla.

Druh aerosoélu Vonkajsia teplota Di’ka expozicie
Vodna emulzia Nad + 10 °C 120 sekand
Acetonovy roztok -5°Caz+10°C 30 sekund

Uvedené hodnoty platia pre stredne silné vCelstva, ktoré obsadzuju 6 — 10 plastov s rozmermi 39 X 24
cm a pre vyvijace so zakladnym vykonom nad 1,5 ml/min.

Pri oSetreni vel'mi silnych vcelstiev, napr. obsadajucich 2 nadstavky, v tabul’ke uvedené expozicie sa
predlzuju nasledovne:

- pri vodnej emulzii pri vonkajsej teplote 10 — 15 °C: 0 45 sekind
- pri vodnej emulzii pri vonkaj$ej teplote nad 15 °C: 0 30 sekund
- pri acetonovom roztoku: 0 10 sekund

Pri vel'mi slabych v¢elstvach, zaloznych odlozencoch a pod. tabul'kova expoziciu naopak imerne
znizime.

Pri vyvijacoch so zékladnym vykonom pod 1,5 ml/min. predlzujeme dobu expozicie o rovnaka dobu,
ako je uvedena pri vel'mi silnych v¢elstvach.

Hubicu vyvijaca v letiCovom otvore dobre utesnime, najvhodnejsie mokrou tkaninou. Po skonceni
osetrenia leta¢ uzatvorime na 30 mint.

9. Pokyn o spravnom podani
Pri oSetreni vcelstiev fumigéciou pod papierovy pasik pred zapalenim vloZime na dno ul’a plech alebo

hlinikova féliu s rozmermi 15 X15 cm. Hodinu po podani skontrolujeme al', ¢i nevznikol poziar.

10. Ochranné lehoty
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Med: 0 dni.

Vosk z osetrenych plastov nesmie byt pouZzity na potravinarske a farmaceutické ucely.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred chladom.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom miesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze amitraz moze byt nebezpecny pre
ryby a d’alSie vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Registracné ¢islo: 96/0047/95- S

Velkost’ balenia:
Papierova skatul'a s 1 x 10ml liekovkou

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

09/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
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Vyzkumny tustav véelaisky, s.r.o.
Dol 94

252 66 Maslovice

Tel.: +420 220 940 480

E-mail: beedol@beedol.cz

Ak potrebujete informdcie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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