PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml disperzia do ul'a pre vcely medonosné

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna(é) latka(y):

Kyselina mravcia 5mg

Kyselina stavel'ova dihydrat 44 mg (zodpoveda 31,42 mg kyseliny §t'avel'ovej, bezvodej)

Pomocné latky:
Karamelové farbivo (E150d)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Disperzia do ula.

Svetlohnedé az tmavohneda vodna disperzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Véely medonosné (Apis mellifera).

4.2. Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liec¢ba varroazy (Varroa destructor) v koldniach véely medonosnej s potomstvom a bez potomstva.
4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas znasky nektaru.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ len v ramci integrovaného programu na kontrolu roztocov
Varroa. Hladiny roztocov by mali byt pravidelne monitorované.

Ucinnost’ sa skimala len v ul'och s nizkou az strednou mierou napadnutia rozto¢mi.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zistilo sa, ze vcelie robotnice maji po liecbe vycCnievajici cuciak. Mohlo by to suvisiet’ s
nedostatoénym pristupom k pitnej vode. Treba preto zabezpecit, aby mali lieCené vcely dostatoény
pristup k pitnej vode.

Dlhodoba znasanlivost’ veterinarneho liekusa testovala len pocas 18 mesiacov, t. j. negativny vplyv
lieku na kralovné alebo na vyvoj koldonie po dlh§om obdobi lieCby sa nemdze vylucit. Odporuca sa

pravidelne kontrolovat, ¢i je kralovnd pritomnd, ale vyhnat sa ruSeniu v Uloch pocas dni
nasledujtcich po liecbe.

Vsetky kolonie, ktoré sa nachadzaju na rovnakom mieste, sa maju lieCit' sifasne s cielom
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minimalizovat’ riziko opatovného napadnutia.

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

4.6.

Tento veterinarny liek drazdi kozu a oci. Treba sa vyhnut kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami.
Pri manipulacii s veterinarnym lieckom treba pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajice sa
z ochranného odevu, ochrannych rukavic odolnych voéi kyselindm a ochrannych okuliarov.
Silno kontaminovany odev treba vymenit' ¢o najskor a pred opidtovnym pouzitim vyprat. V
pripade ndhodného poliatia koze ihned” umyt zasiahnuté miesta te¢licou vodou. V pripade
nahodného zasiahnutia oka (o¢i) treba ihned’ vyplachovat oko (o¢i) Cistou te¢ucou vodou 10
minut.

Deti nemaju prist’ do kontaktu s tymto veterinarnym lickom. Nahodné prehltnutie licku moze
zapri€init’ neziaduce reakcie.

Ludia so znamou precitlivenostou na kyselinu mravc¢iu alebo kyselinu Stavelovi musia
veterinarny liek podavat’ opatrne.

Pri pouzivani lieku nejest, nepit’ ani nefajcit’.

Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

V Kklinickych a predklinickych sktskach sa po lie¢be lickom VarroMed velmi ¢asto pozorovala
zvySena mortalita vcelich robotnic. Predpoklada sa, Ze tento ucinok suvisi s kyselinou §tavelovou
v lieku VarroMed a zvysuje sa so stipajucimi davkami a/alebo s opakovanou lieCbou.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych koldnii),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych koldnii),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych kolonii),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych koldnii),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych kolonii vratane ojedinelych hlasent).

4.7.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zndme.
Stibeznému pouzitiu d’alsich akaricidnych liekov sa treba vyhnuat, pretoze u véiel by sa mohla
vyskytnut’ zvysena toxicita.

4.9.

Davkovanie a sposob podania lieku

Pouzitie vo véelom uli.
Vylievat’ v malych mnozstvach na vcely v priestoroch, ktoré obyvaju spolu s potomstvom.



Davka:
Pred pouzitim pretrepte.

Davku treba starostlivo upravit’ podla velkosti kolonie (pozri davkovaciu tabulku). Urcte velkost
kolénie a pocet priestorov obyvanych véelami, ktoré sa maju liecit’ a zvol'te spravne mnozstvo lieku.
Plati nasledujtuca schéma davkovania:

Pocet vciel 5000 -7 000 7000 — 12 000 12 000 — 30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml 15az30ml 30 az 45 ml 45 ml

Pouzitie veterinarneho liekupomocou vyssie uvedenej schémy davkovania plati len pre ule so zvislymi
réamami, ku ktorym je mozny pristup zhora, ked’ze liecba vciel v inych typoch tl'ov sa nesktimala.

Viacdavkovy obal ma davkovaciu stupnicu na presné davkovanie.

Frekvencia liechy:

Opakované podanie veterinarneho liecku mozno bude potrebné na jar alebo na jeseil v intervale 6 dni a
opakované aplikovanie sa ma uskutoCnit’ len podla poklesu roztoCov v stlade s nasledujiicou
tabul’kou:

Sezona Pocet aplikacii | Prah pre prvua liecbu Opakovana lie¢ba:

Lie¢ba sa ma uskutoénit' na | Liecba sa ma zopakovat’ este
zadlatku sez(')ny SO dvakrat (teda maximalne 3

Tar 1x zvy§uj.‘.licou sa.popl.llaiciou v | lie€by), ak sa do 6 dni po prvej

alebo 3x kolonii a ked’ je prirodzeny | lie¢be (maximalne 3 liecby)
pokles roztoc¢ov viacnez I | zisti na podlahovej doske viac
rozto¢ denne. nez 10 roztodov.
Liecba sa ma uskutoc¢nit’ ¢o
3x najskor na konci leta/skoro | LieCba sa méa zopakovat’ dvakrat
Jeseni . na jesefl so zniZujucou sa v intervale 6 dni (t. . 3
az 5x populiciou v kolonii a ked | podania).

je prirodzeny pokles
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roztoCov viac nez 4 roztoCe | Lie¢ba sa méa zopakovat’ elte
denne. dvakrat (teda maximalne 5
liecb), ak sa na podlahove;j
doske do 6 dni po tretom
podani zisti viac nez 150
roztoCov (koldnie z druhého
roku) alebo viac nez 90
rozto¢ov (jadrové kolonie

v prvom roku).

Liecba sa ma uskutoCnit’ na

Zima zaciatku obdobia bez ..
o Neuplatiiuje sa
(bez Ix potomstva v il'och len iedna liech
potomstva) napadnutych rozto¢mi (len jedna liecba).
Varroa.

Pokyn o spravnom podani

Nacasovanie podania: liek sa ma pouzit najma v ¢ase, ked’ maju vcely nizku letovi aktivitu (neskoro
popoludni, vecer). Tma ul'ahcuje distribuciu lieku medzi véelami. Aby sa u jednotlivych vciel predislo
predavkovaniu, veterinarny liecksa mé opatrne a rovnomerne aplikovat’ na vcely, najmi v zimnych
zhlukoch.

Tento veterinarny liek bysa nema pouZzivat’ pocas znasky nektaru alebo ked su medové komory
prichytené k ul'u.

Pred pouzitim by mal byt’ vyrobok zahriaty na teplotu 25 az 35 © C a potom dobre pretrepany.

Pred podanim lieku sa odporuca odstranit’ voskové mostiky medzi hornymi listami ramov.

Nedvihajte ramy pocas podavania a priblizne jeden tyzdeni po poslednej liecbe.

Na stanovenie urovne napadnutia roztoCmi Varroa v uli sa musi sledovat’ mortalita roztocov:
na podlahovej doske v 1li sa ma pred prvou liecbou a do 6 dni po kazdej lieCbe zaznamenat’ pokles
poctu roztocov.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné

Po podani 10 % roztoku kyseliny $tavelovej dihydratu v 50 % roztoku cukru sa po 72 hodinach (h)
pozorovali permanentné 1€zie v traviacich a sekrecnych organoch.

Koncentracia kyseliny stavelovej 20 % v 50 % roztoku cukru viedla k akitnej, vySe 60 % mortalite
vciel.

V pripade nahodného predavkovania (napr. vyliatia vel’kého mnozstva veterinarneho licku do la) je
najlepSim protiopatrenim vymena tela l'a a oCistenie ramov od vSetkych viditeI'nych Skvin disperzie
vodou.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)

Med: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparaziticidy na topické pouZitie vratane insekticidov, organickych
kyselin, kombinacie.



ATCvet kod: QP53AG30.
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina mravéia usmrcuje roztoce Varroa pravdepodobne inhibiciou transportu elektronov v
mitochondriach a naviazanim cytochrém c oxidazy, ¢im sa inhibuje energeticky metabolizmus a ¢o
moze viest k neuroexcitatnému ucéinku na neurdény ¢lankonozca po vypareni vo vzduchu v uli
(najmenej 500 ppm). K dispozicii nie su ziadne udaje, ktoré potvrdzuju tento u€inok po naliati 0,5 %
kyseliny mravcej; predpoklada sa vSak, ze kyselina mravc€ia v pevnej kombinacii veterinarneho lieku
predlzuje trvanie U€inku kyseliny stavelovej a zlepSuje znasanlivost’ lieku.

Sposob ucinku kyseliny Stavelovej proti roztoCom Varroa nie je znadmy, ale je potrebny priamy
kontakt medzi roztoCmi a kyselinou Stavelovou. Predpoklada sa, ze kyselina $tavelova posobi
priamym kontaktom alebo pozitim $tavelovej hemolymfy. Akaricidny uc¢inok moéze byt sposobeny
najmé nizkym pH lieku. Liec¢ba zahfniajuca kyselinu stavel'ovu, ktord sa podava vo vode nie je G€inna,
ale podanie vo vode s cukrom zlepsuje ucinnost’ zvySenim adhézie na vcely.

5.2. Farmakokinetické udaje
Farmakokinetika veterinarneho lieku sa neskiimala.

Udaje z literatury viak dokazuju, Ze kyselina §tavelova sa absorbuje v obmedzenom rozsahu po
topickej aplikacii v terapeutickych davkach za normalnych véelarskych podmienok. Udaje tieZ
dokazujt, Ze véely mozu kyselinu $tavelovl prehltnit’ vd’aka zvySenému samocisteniu po dermdlne;j
aplikécii, ¢o by mohlo viest’ k zvysenej toxicite.

Farmakokinetika kyseliny mravcej u vciel nie je znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych litok

karamelové farbivo (E150d),
cukrovy sirup,

propolisova tinkttira 20 %,
badianovy olej,

citrébnovy olej,

monohydrat kyseliny citronove;j,
¢istena voda.

6.2. Zavazné inkompatibility

Nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3. Cas pouZitelnosti

C:Ias pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 30 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

FlaSu uchovévat tesne uzavreta.
FTrasu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranend pred svetlom.



6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Kartonova Skatula obsahujuca flasku z HDPE s kvapkadlom (LDPE) a skrutkovacim uzaverom

(s poistnym tesnenim). Fl'asa méa davkovaciu stupnicu.
Skatul’a obsahujuca 1 fTasu s 555 ml disperzie.

6.6. Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BeeVital GmbH

Wiesenbergstralie 19

A-5164 Secham

RAKUSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/16/203/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 02/02/2017
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku si uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIiVANIA

Neuplatiiuje sa.



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VarroMed 75 mg + 660 mg disperzia do ul'a pre véely medonosné

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd¢ vrecko s jednou davkou obsahuje:
U¢inna(é) latka(y):

Kyselina mravcia 75 mg
Kyselina stavelova dihydrat 660 mg (zodpoveda 471,31 mg kyseliny $tavelovej, bezvode;j)

Pomocné latky:
Karamelové farbivo (E150d)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Disperzia do la.

Svetlohneda az tmavohneda vodna disperzia.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Cielové druhy

Vely medonosné (Apis mellifera).

4.2. Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovycu druhov

Liecba varroazy (Varroa destructor) v koloniach v¢éely medonosnej s potomstvom a bez potomstva.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas znasky nektaru.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Tento veterindrny liek sa ma pouzivat’ len v rdmci integrovaného programu na kontrolu roztocov
Varroa. Hladiny roztoCov by mali byt’ pravidelne monitorované.

Ucinnost sa skiimala len v Gl'och s nizkou az strednou mierou napadnutia rozto¢mi.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zistilo sa, ze vcelie robotnice maji po liecbe vyCnievajici cuciak. Mohlo by to suvisiet’ s
nedostatoénym pristupom k pitnej vode. Treba preto zabezpecit, aby mali lieCené vcely dostatocny
pristup k pitnej vode.



Dlhodoba znasanlivost’ veterinarneho lickusa testovala len pocas 18 mesiacov, t. j. negativny vplyv
lieku na kralovné alebo na vyvoj koldonie po dlh§om obdobi liecby sa nemdze vylucit. Odporuca sa
pravidelne kontrolovat, ¢i je kralovna pritomnd, ale vyhnat sa ruSeniu v Uloch pocas dni
nasledujucich po liecbe.

Vsetky kolonie, ktoré sa nachddzaju na rovnakom mieste, sa maju lieCit sucasne s cielom
minimalizovat’ riziko opdtovného napadnutia.

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

4.6.

Tento veterinarny liek drazdi kozu a o¢i. Treba sa vyhnat kontaktu s kozou, o¢ami a sliznicami.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom treba pouzivat’ osobné ochranné pomocky skladajiice sa
z ochranného odevu, ochrannych rukavic odolnych voéi kyselindm a ochrannych okuliarov.
Silno kontaminovany odev treba vymenit' ¢o najskor a pred opidtovnym pouzitim vyprat. V
pripade ndhodného poliatia koze ihned” umyt zasiahnuté miesta te¢licou vodou. V pripade
nahodného zasiahnutia oka (oc¢i) treba ihned’ vyplachovat’ oko (oci) Cistou tecucou vodou 10
minut.

Deti nemaju prist do kontaktu s tymto veterinarnym lickom. Nahodné prehltnutie licku moze
zapriCinit’ neziaduce reakcie.

Ludia so znamou precitlivenostou na kyselinu mravéiu alebo kyselinu Stavelovi musia
veterinarny liek podavat’ opatrne.

Pri pouzivani lieku nejest, nepit’ ani nefajcit’.

Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V Kklinickych a predklinickych sktskach sa po lie¢be lickom VarroMed velmi ¢asto pozorovala
zvyS$ena mortalita véelich robotnic. Predpoklada sa, ze tento ucinok suvisi s kyselinou §tavelovou
v lieku VarroMed a zvySuje sa so stipajucimi davkami a/alebo s opakovanou lieCbou.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych koldnii),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych kolonif),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych kolonii),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych koldnii),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych koldnii vratane ojedinelych hlaseni).

4.7.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.
Stibeznému pouzitiu d’alSich akaricidnych liekov sa treba vyhnut, pretoZze u véiel by sa mohla
vyskytnut’ zvySena toxicita.

4.9.

Dévkovanie a sposob podania lieku

Pouzitie vo v€el'om uli.
Vylievat’ v malych mnozstvach na vcely v priestoroch, ktoré obyvaju spolu s potomstvom.

Davka:

Pred pouzitim pretrepte.



Davku treba starostlivo upravit’ podl'a velkosti koldnie (pozri davkovaciu tabulku). Uréte velkost
kolonie a pocet priestorov obyvanych veelami, ktoré sa maju lie€it’ a zvol'te spravne mnozstvo lieku.

Plati nasledujuca schéma davkovania:

Pocet véiel

5000 -7 000

7000 — 12 000

12 000 — 30 000

>30 000

VarroMed (ml)

15 ml

15 az 30 ml

30 az 45 ml 45 ml

Pouzitie veterinarneho lieckupomocou vyssie uvedenej schémy davkovania plati len pre tle so zvislymi

ramami, ku ktorym je mozny pristup zhora, ked’Ze liecba v¢iel v inych typoch tl'ov sa neskimala.

Frekvencia liechy:

Opakované podanie veterinarneho lieku mozno bude potrebné na jar alebo na jeseni v intervale 6 dni a
opakované aplikovanie sa ma uskutoCnit’ len podla poklesu roztoCov v stlade s nasledujiicou

tabul’kou:
Sezona P(.)c?t . Prah pre prvu liecbu Opakovana liecba:
aplikacii
Lie¢ba sa ma uskuto¢nit na | LieCba sa ma zopakovat’ este
zaciatku sezony so dvakrat (teda maximalne 3
Ix zvySujucou sa populaciou v liecby), ak sa do 6 dni po prvej
Jar , .. 5 - . , . ., -y
alebo 3x kolonii a ked’ je prirodzeny liecbe (maximalne 3 liecby)
pokles roztoCov viac nez 1 zisti na podlahovej doske viac
rozto¢ denne. nez 10 roztocov.
Liecba sa ma zopakovat’ dvakrat
v intervale 6 dni (t.j. 3
podania).
LieCba sa mé uskutocnit’ Co | Liecba sa ma zopakovat’ este
najskor na konci leta/skoro dvakrat (teda maximélne 5
Jeseit 3x na jeseﬁ. SO zniiujﬁcpu sa lietb), ak sa na podlahovej
az 5x populémou v kolonii aked’ je | joske do 6 dni po trefom
p.rlrodzcven}'/ pokl?s roztocov podani zisti viac nez 150
viac nez 4 roztoce denne. roztocov (kolénie z druhého
roku) alebo viac nez 90
roztocov (jadrové kolonie
v prvom roku).
Liec¢ba sa ma uskutoc¢nit’ na
Zima zaliatku obdobia bez o
(bez Ix potomstva v tiloch Neup latfuj ¢ sva
, . - (len jedna liecba).
potomstva) napadnutych roztoc¢mi
Varroa.

Pokyn o spravnom podani

Nacasovanie podania: liek sa ma pouzit najma v ¢ase, ked’ maju v¢ely nizku letovi aktivitu (neskoro
popoludni, vecer). Tma ul'ahcuje distribuciu lieku medzi véelami. Aby sa u jednotlivych vciel predislo
predavkovaniu, veterinarny lieksa ma opatrne a rovnomerne aplikovat’ na vcely, najmi v zimnych

zhlukoch.

Tento veterinarny liek by sa nema pouzivat’ po€as znasky nektaru alebo ked’ st medové komory

prichytené k tl'u.
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Pred pouZitim by mal byt vyrobok zahriaty na teplotu 25 az 35 ° C a potom dobre pretrepany.
Pred podanim lieku sa odporuca odstranit’ voskové mostiky medzi hornymi listami ramov.
Nedvihajte ramy pocas podavania a priblizne jeden tyzden po poslednej liecbe.

Na stanovenie urovne napadnutia roztoCmi Varroa v uli sa musi sledovat’ mortalita roztocov:
na podlahovej doske v 1li sa ma pred prvou liecbou a do 6 dni po kazdej lieCbe zaznamenat’ pokles
poctu roztocov.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Po podani 10 % roztoku kyseliny $tavelovej dihydratu v 50 % roztoku cukru sa po 72 hodinach (h)
pozorovali permanentné 1€zie v traviacich a sekrecnych organoch.

Koncentrécia kyseliny §tavel'ovej 20 % v 50 % roztoku cukru viedla k akutnej, vySe 60 % mortalite
vciel.

V pripade nahodného predavkovania (napr. vyliatia velkého mnozstva veterinarneho licku do la) je
najlepSim protiopatrenim vymena tela til'a a oCistenie ramov od vsetkych viditeI'nych Skvin disperzie
vodou.

4.11. Ochranna (-€) lehota (-y)

Med: 0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparaziticidy na topické pouZitie vratane insekticidov, organickych
kyselin, kombinacie.

ATCvet kod: QP53AG30.
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina mrav€ia usmrcuje roztoce Varroa pravdepodobne inhibiciou transportu elektronov v
mitochondridch a naviazanim cytochrom ¢ oxidazy, ¢im sa inhibuje energeticky metabolizmus a ¢o
moéze viest k neuroexcitatnému uc¢inku na neurdony ¢lankonozca po vypareni vo vzduchu v uli
(najmenej 500 ppm). K dispozicii nie si ziadne udaje, ktoré potvrdzuju tento u€inok po naliati 0,5 %
kyseliny mravcej; predpokladd sa vSak, Ze kyselina mravcia v pevnej kombinacii veterinarneho lieku
predlZzuje trvanie U¢inku kyseliny $tavelovej a zlepSuje znéSanlivost’ lieku.

Sposob ucinku kyseliny Stavelovej proti roztoCom Varroa nie je znamy, ale je potrebny priamy
kontakt medzi rozto¢mi a kyselinou $tavelovou. Predpoklada sa, Ze kyselina $tavelova posobi
priamym kontaktom alebo pozitim Stavelovej hemolymfy. Akaricidny uc¢inok moéze byt sposobeny
najmé nizkym pH lieku. Liecba zahfiajuca kyselinu $tavel'ovi, ktora sa podava vo vode nie je ucinna,
ale podanie vo vode s cukrom zlepSuje G€innost’ zvySenim adhézie na vcely.

5.2. Farmakokinetické udaje
Farmakokinetika veterinarneho lieku sa neskimala.
Udaje z literatiry vsak dokazuju, Ze kyselina §tavelova sa absorbuje v obmedzenom rozsahu po

topickej aplikacii v terapeutickych davkach za normalnych vé&elarskych podmienok. Udaje tiez
dokazujt, Ze véely moézu kyselinu $tavelovh prehltnit’ vd’aka zvySenému samocisteniu po dermalne;j

11



aplikacii, ¢o by mohlo viest’ k zvySenej toxicite.

Farmakokinetika kyseliny mravcej u vciel nie je znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych litok
karamelové farbivo (E150d),

cukrovy sirup,

propolisova tinktara 20 %,

badianovy ole;j,

citronovy ole;j,

monohydrat kyseliny citronovej,
Cistena voda.

6.2. Zavazné inkompatibility
Nemiesat' s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3. Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’ .

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Vrecka uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.
Otvorené vrecka sa nemaji uchovavat’.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatula obsahujuca 12 jednodavkovych vreciek (folia z PETP/AI/LDPE), pricom kazdé
vrecko obsahuje 15 ml disperzie. Vrecka su perforované na l'ahSie otvorenie.

6.6. Osobitné bezpetnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BeeVital GmbH

Wiesenbergstral3e 19

A-5164 Seeham

RAKUSKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/16/203/002
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/02/2017
Datum posledného predlZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.curopa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11
A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-0) zodpovedného(-ych) za uvol’nenie Sarze

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
NEMECKO

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Groflenbrach
NEMECKO

V-pisomnei informacii pre pouzivatelov lieku musi byt uvedeny nazov aadresa vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Ucinné latky veterinarneho lieku, kyselina §tavelova dihydrat a kyselina mravéia, st povolena latky
popisané v tabulke 1 prilohy Nariadenia Komisie -(EU) &. 37/2010:

Farmakologicky | Markerové | Druh MRL Cielové | Iné Liecebné
ucinnd latka reziduum zvierat tkanivd | ustanovenia | zaradenie
Kyselina N/A Véely MRL nie sa | N/A ZIADNY | Protiinfekéné
Stavelova pozadované ZAZNAM | lieky
Kyselina N/A Vietky MRL nie st | N/A ZIADNY | ZIADNY
mravCia druhy pozadované ZAZNAM | ZAZNAM

urcené na

produkciu

potravin

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC su povolené latky zaradené do tabulky 1 prilohy k nariadeniu
Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo nespadaju do pésobnosti
Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Viacdavkovy obal (fI’asa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml disperzia do ul'a pre v€ely medonosné
Kyselina mravcia/kyselina stavelova dihydrat

2.  UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Kyselina mrav¢ia 5 mg
Kyselina $tavelova dihydrat 44 mg

3. LIEKOVA FORMA

Disperzia do ul'a

4. VELKOST BALENIA

555 ml

5. CIECOVE DRUHY

Vcely medonosné (Apis mellifera).

6. INDIKACIA(IE)

Liecba varroazy (Varroa destructor) v koldniach vcely medonosnej s potomstvom a bez potomstva.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pouzitie vo véelom uli.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: Med: 0 dni.
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pocas aplikacie veterinarneho lieku pouZzivajte ochranny odev, ochranné rukavice odolné voci
kyselinam a ochranné okuliare.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 30 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do: .....

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujacej 25 °C.
FlaSu uchovévat’ tesne uzavreta.
FTasu uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
RAKUSKO

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/16/203/001

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a obsahujica 12 vreciek

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VarroMed 75 mﬁ + 660 mi disierzia do ula ﬁre vcely medonosné

| 2. UCINNE LATKY

Kazdé vrecko obsahuje:

Utinné latky:

Kyselina mrav¢ia 75 mg
Kyselina §tavelova dihydrat 660 mg

|3.  LIEKOVA FORMA

| 4. VEDKOST BALENIA

12x 15 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Vcely medonosné (Apis mellifera).

6. INDIKACIA(IE)

Lie¢ba varroazy (Varroa destructor) v koldniach véely medonosnej s potomstvom a bez potomstva.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pouzitie vo v€el'om uli.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: Med: 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pocas aplikacie veterinarneho lieku pouZivajte ochranny odev, ochranné rukavice odolné voci

kiseliném a ochranné okuliare.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Vrecka uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.
Otvoren¢ vrecka sa nemaji uchovavat’.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEgKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BeeVital GmbH
Wiesenbergstralie 19
A-5164 Secham
RAKUSKO

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/16/203/002

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
15 ml vrecko

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VarroMed 75 mi + 660 mi di5ﬁerzia do ula ﬁre vcely medonosné

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Kyselina mrav¢ia 75 mg
Kyselina §tavelova dihydrat 660 mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

15 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pouzitie vo véelom uli.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota (med): 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml disperzia do l'a pre véely medonosné

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
RAKUSKO

+43 6219 20645
info@beevital.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
NEMECKO
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
NEMECKO

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml disperzia do 0l'a pre véely medonosné
Kyselina mravcia/kyselina $tavelova dihydrat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A-INEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Kyselina mravcia 5mg

Kyselina stavel'ova dihydrat 44 mg (zodpoveda 31,42 mg kyseliny $tavelovej, bezvodej)

Pomocné latky:
Karamelové farbivo (E150d)

Svetlohnedé az tmavohneda vodna disperzia.

4. INDIKACIA(-E)

Liec¢ba varroazy (Varroa destructor) v koloniach véely medonosnej s potomstvom a bez potomstva.
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pocas znasky nektaru.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych a predklinickych sktSaniach sa po liecbe lickom VarroMed vel'mi ¢asto pozorovala
zvySena mortalita vCelich robotnic. Predpoklada sa, Ze tento U€inok suvisi s kyselinou §tavelovou
v lieku VarroMed a zvySuje sa so stipajicimi davkami a/alebo s opakovanou lie¢bou.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych kolonif),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych koldnii),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych kolonii),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych koldnii),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych kolonii vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii- pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Vcely medonosné (Apis mellifera).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pouzitie vo véel'om 1li.
Vylievat’ v malych mnozstvach na vcely v priestoroch, ktoré obyvaju spolu s potomstvom.

Davka:
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

Davku treba starostlivo upravit’ podl'a velkosti kolonie (pozri davkovaciu tabulku). Urcite velkost
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koldnie a pocet priestorov obyvanych véelami, ktoré sa maju liecit’ a zvol'te spravne mnozstvo lieku.

Plati nasledujtica schéma davkovania:

Pocet véiel

5000 -7 000

7000 — 12 000

12 000 — 30 000 >30 000

VarroMed (ml)

15 ml

15 az 30 ml

30 az 45 ml 45 ml

Pouzitie veterinarneho lieckupomocou vyssie uvedenej schémy davkovania plati len pre tle so zvislymi

ramami, ku ktorym je mozny pristup zhora, ked’Ze liecba v¢iel v inych typoch tl'ov sa neskimala.

Viacdavkovy obal ma davkovaciu stupnicu na presné ddvkovanie.

Frekvencia liechy:

Opakované podanie veterinarneho lieku mozno bude potrebné na jar alebo na jesenn v intervale 6 dni;
opakované aplikovanie sa ma uskutocnit’ len podla poklesu roztoCov v stlade s nasledujucou

tabul'kou:
Sezéna Pocet L T
oo er Prah pre prvu liecbu Opakované liecby:
aplikacii
Liecba sa ma uskuto¢nit’ na
za&iatku sezony S0 Liecba sa ma zopakovat’ este
zvySujucou sa populaciou dvakrat (teda maximalne 3
v kol6nii a ked je lie¢by), ak sa na podlahove;j
Jar Ix alebo 3x . , . y) . p , J.
prirodzeny pokles rozto¢ov doske zisti do 6 dni po prvej
viac nez 1 rozto¢ denne. lie¢be (maximalne 3 lie¢by) viac
nez 10 roztocov.
Liecba sa ma zopakovat’ dvakrat
v intervale 6 dni (t. j. 3
Lie¢ba sa mé uskutoénit ¢o | P odania).
najskor na konci leta/skoro Liecba sa ma zopakovat’ este
Jeseft 3x na jesen so znizujucou sa dvakrat (teda maximalne 5
_ a% 5x populaciou v ko}onu a ked liecb), ak sa na podlahovej
Je Vprqudzenyv pokl?s doske do 6 dni po tretom podani
rozto¢ov viac nez 4 roztoce o . N
d zisti viac nez 150 roztoCov
enne. .- .
(koloénie z druhého roku) alebo
viac nez 90 roztocov (jadrové
kolénie v prvom roku).
Liecba sa ma uskutoc¢nit’
Zima na zaciatku obdobia bez .
o Neuplatiiuje sa
(bez 1x potomstva v ul'och . S
, . (len jedna liecba).
potomstva) napadnutych rozto¢mi
Varroa.

9.

Nacasovanie podania: liek sa méa pouZzit’ najméa v Case, ked’ maju vcely nizku letova aktivitu (neskoro

POKYN O SPRAVNOM PODANI

popoludni, vecer). Tma ul’ah¢uje distribtciu lieku medzi véelami.

Aby sa ujednotlivych vciel predislo predavkovaniu, veterinarny lieksa ma opatrne a rovnomerne
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aplikovat’ na v¢ely, najmé v zimnych zhlukoch.
Tento veterinarny liek by sa nema pouZzivat’ pocCas znaSky nektaru alebo ked st medové komory
prichytené k ul'u.

Pred pouzitim by mal byt vyrobok zahriaty na teplotu 25 az 35 ° C a potom dobre pretrepany .
Pred podanim lieku sa odportc¢a odstranit’ voskové mostiky medzi hornymi litami ramov.
Nedvihajte ramy pocas podavania a priblizne jeden tyzden po poslednej liecbe.

Na stanovenie urovne napadnutia rozto¢mi Varroa v uli sa musi sledovat’ mortalita rozto¢ov: na
podlahovej doske v uli sa ma pred prvou lie¢bou a do 6 dni po kazdej lieCbe zaznamenat pokles poctu
roztocov.

Nepouzivat veterinarny liek, ak spozorujete viditeI'né znaky zhorSenia kvality.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Med: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

FlaSku uchovavat tesne uzavretu.

Frasku uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby bola chranena pred svetlom.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na flasi po EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 30 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ len v rdmci integrovaného programu na kontrolu rozto¢ov
Varroa. Hladiny rozto¢ov by mali byt’ pravidelne monitorovang.

Utinnost sa skimala len v al'och s nizkou aZ strednou mierou napadnutia rozto&mi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zistilo sa, ze vcelie robotnice maju po lieCbe vy€nievajici cuciak. Mohlo by to suvisiet
s nedostatoénym pristupom k pitnej vode. Treba preto zabezpecit, aby mali lie¢ené véely dostato¢ny
pristup k pitnej vode.

Dlhodoba znasanlivost’ veterinarneho lieku sa testovala len pocas 18 mesiacov, t. j. negativny vplyv
lieku na kralovné alebo na vyvoj kolonie po dlh§om obdobi lieCby sa nemdze vylucit. Odportuca sa
pravidelne kontrolovat, ¢i je kralovna pritomnd, ale vyhybat sa ruSeniu v uloch pocas dni
nasledujucich po liecbe.

Vsetky koldnie, ktoré sa nachiadzaju na rovnakom mieste, sa maju lieCit' sucasne s cielom
minimalizovat’ riziko opdtovného napadnutia.

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

- Tento veterinarny liek drazdi kozu aoci. Treba sa vyhybat kontaktu skozou, ocami
a sliznicami. Pri manipulécii s veterinarnym liekom treba pouZzivat’ osobné ochranné pomocky
skladajuce sa z ochranného odevu, ochrannych rukavic odolnych voci kyselinam a ochrannych
okuliarov. Silno kontaminovany odev treba vymenit ¢o najskor a pred opédtovnym pouZzitim
vyprat. V pripade nahodného poliatia koze treba ihned’ umyt’ zasiahnuté miesta tecucou vodou.
V pripade nahodného zasiahnutia oka (o¢i) ihned” vyplachovat’ oko (o¢i) ¢istou te¢ucou vodou
10 mintt.
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— Deti by nemali prist’ do kontaktu s tymto veterinarnym liekom. Nahodné prehltnutie liecku moze
zapriCinit’ neziaduce reakcie.

- Ludia so znamou precitlivenostou na kyselinu mravcéiu alebo kyselinu Stavelovi musia
veterinarny liek podavat’ opatrne.

- Pri pouzivani lieku nejest’, nepit’ ani nefajcit’.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

Nie st zname.

Stibeznému pouzitiu d’alSich akaricidnych liekov sa treba vyhnut, pretoZze u vciel by sa mohla
vyskytnut’ zvySena toxicita.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):

Po podani 10 % roztoku kyseliny §tavelovej dihydrat v 50 % roztoku cukru sa po 72 hodinach (h)
pozorovali permanentné 1ézie v traviacich a sekre¢nych orgénoch.

Koncentracia kyseliny $tavelovej 20 % v 50 % roztoku cukru viedla k akutnej, vySe 60 % mortalite
véiel.

V pripade ndhodného predavkovania (napr. vyliatia vel'kého mnozstva veterinarneho lieku do ul’a) je
najlepSim protiopatrenim vymena tela ul'a a ocistenie ramov od vSetkych viditeInych Skvin disperzie
vodou.

Inkompatibility:

Nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN,EgKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat' prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O
sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml disperzia do ul'a pre véely medonosné je dostupny v jednej velkosti

balenia: viacdavkové flase (1 x 555 ml) .
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

VarroMed 75 mg + 660 mg disperzia do ula pre véely medonosné

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstralie 19
A-5164 Secham
RAKUSKO

+43 6219 20645
info@beevital.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
NEMECKO
+49-(0)4554-9070-0
info@]lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
NEMECKO

+49-(0)9708-9100-0
service@labor-Is.de

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VarroMed 75 mg + 660 mg disperzia do Gl'a pre v¢ely medonosné
Kyselina mravcia/kyselina $stavel'ova dihydrat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A- INEJ LATKY (-OK)
Kazde vrecko s jednou davkou obsahuje:

U¢inné latky:

Kyselina mravcia 75 mg

Kyselina stavelova dihydrat 660 mg (zodpoveda 471,31 mg kyseliny stavelovej, bezvodej)

Pomocné latky:
Karamelové farbivo (E150d)

Svetlohneda az tmavohneda vodna disperzia.

4. INDIKACIA(-E)
Liec¢ba varroazy (Varroa destructor) v koldniach véely medonosnej s potomstvom a bez potomstva.

29



5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ pocas znasky nektaru.

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych a predklinickych sktSaniach sa po liecbe lickom VarroMed vel'mi ¢asto pozorovala
zvySena mortalita vCelich robotnic. Predpoklada sa, Ze tento U€inok suvisi s kyselinou §tavelovou
v lieku VarroMed a zvySuje sa so stipajucimi davkami a/alebo s opakovanou lie¢bou.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych kolonif),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych koldnii),

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych kolonii),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych koldnii),

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych kolonii vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii-
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Vcely medonosné (Apis mellifera).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pouzitie vo véel'om 1li.
Vylievat’ v malych mnozstvach na vcely v priestoroch, ktoré obyvaju spolu s potomstvom.

Davka:
Pred pouzitim dokladne pretrepte.
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Davku treba starostlivo upravit’ podl'a vel’kosti kolonie (pozri davkovaciu tabulku). Uréite vel'kost’
kolonie a pocet priestorov obyvanych vcelami, ktoré sa maju lieCit’ a zvol'te spravne mnozstvo lieku.

Plati nasledujuca schéma davkovania:

Pocet véiel

5000 -7 000

7000 — 12 000

12 000 — 30 000 >30 000

VarroMed (ml)

15 ml

15 az 30 ml

30 az 45 ml 45 ml

Pouzitie veterinarneho lieckupomocou vyssie uvedenej schémy davkovania plati len pre tle so zvislymi

rdmami, ku ktorym je mozny pristup zhora, ked’ze liecba vciel v inych typoch tl'ov sa nesktimala.

Frekvencia liechy:

Opakované podanie veterinarneho liekumozno bude potrebné na jar alebo na jesen v intervale 6 dni;
opakované aplikovanie sa ma uskutocnit’ len podla poklesu roztoCov v stlade s nasledujucou

tabul'kou:
Sezéna Pocet aplikacii Prah pre prvu liecbu Opakované liecby:
Lie¢ba sa ma uskuto¢nit' na | Lie¢ba sa ma zopakovat’ este
zaciatku sezony SO dvakrat (teda maximalne 3
zvySujucou sa populaciou liecby), ak sa na podlahove;j
Jar Ix alebo 3x ySHue P I? . Y). , p’ J.
v kolonii a ked je doske zisti do 6 dni po prvej
prirodzeny pokles roztocov | lietbe (maximalne 3 lieSby) viac
viac nez 1 rozto¢ denne. nez 10 roztocov.
Liecba sa ma zopakovat’ dvakrat
v intervale 6 dni (t. j. 3
-y , ‘i ania).
Liegba sa ma uskutoénit &o | P odania)
najskor na konci leta/skoro Lie¢ba sa ma zopakovat este
Jeseit 3x Na jesen so znizujucou sa dvakrat (teda maximalne 5
_ a% 5x populaqou v ko}onu a ked lie¢b), ak sa na podlahovej
Je Vpnrqdzenyv pokl?s doske do 6 dni po tretom podani
rozto¢ov viac nez 4 roztoce - . "
denne zisti viac nez 150 roztocov
’ (koloénie z druhého roku) alebo
viac nez 90 roztocCov (jadrové
kolénie v prvom roku).
Liecba sa ma uskutoénit’
Zima na zaciatku obdobia bez .
s Neuplatiiuje sa
(bez Ix potomstva v ul'och . D
, .. (len jedna liecba).
potomstva) napadnutych roztoc¢mi

Varroa.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nacasovanie podania: liek sa méa pouZzit’ najméa v Case, ked’ maju vcéely nizku letova aktivitu (neskoro

popoludni, vecer). Tma ulahcuje distribuciu lieku medzi véelami.

Aby sa u jednotlivych vciel prediSlo predavkovaniu, veterinarny lieksa ma opatrne a rovnomerne

aplikovat’ na v¢ely, najmé v zimnych zhlukoch.
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Tento veterinarny liek by sa nema pouzivat’ pocas znasky nektaru alebo ked’ si medové komory
prichytené k ul'u.

Pred pouzitim by mal byt vyrobok zahriaty na teplotu 25 az 35 ° C a potom dobre pretrepany .
Pred podanim lieku sa odportc¢a odstranit’ voskové mostiky medzi hornymi li§tami ramov.
Nedvihajte ramy pocas podavania a priblizne jeden tyzden po poslednej liecbe.

Na stanovenie urovne napadnutia rozto¢mi Varroa v uli sa musi sledovat’ mortalita rozto¢ov: na
podlahovej doske v uli sa ma pred prvou liecbou a do 6 dni po kazdej lieCbe zaznamenat pokles poctu
roztocov.

Nepouzivat veterinarny liek, ak spozorujete viditeI'né znaky zhorSenia kvality.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Med: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujacej 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po EXP.
Vrecka uchovavat’ vo vonkajSom obale, aby boli chranené pred svetlom.

Otvorené vrecka sa nemaju uchovavat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ len v rdmeci integrovaného programu na kontrolu rozto¢ov
Varroa. Hladiny rozto¢ov by mali byt’ pravidelne monitorovane.

Utinnost sa skimala len v aloch s nizkou aZ strednou mierou napadnutia rozto&mi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Zistilo sa, ze vcelie robotnice maju po lieCbe vy€nievajici cuciak. Mohlo by to suvisiet
s nedostatoénym pristupom k pitnej vode. Treba preto zabezpecit, aby mali lie¢ené véely dostato¢ny
pristup k pitnej vode.

Dlhodoba znasanlivost’ veterinarneho lieku sa testovala len pocas 18 mesiacov, t. j. negativny vplyv
lieku na kralovné alebo na vyvoj koldonie po dlh§om obdobi lieCby sa nemdze vylucit. Odportuca sa
pravidelne kontrolovat, ¢i je kralovna pritomnd, ale vyhybat sa ruSeniu v uloch pocas dni
nasledujtcich po liecbe.

Vsetky koldnie, ktoré sa nachadzaju na rovnakom mieste, sa maju lieCit' sucasne s cielom
minimalizovat’ riziko opdtovného napadnutia.

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

- Tento veterindrny liek drazdi kozu aoci. Treba sa vyhybat kontaktu skozou, ocami
a sliznicami. Pri manipulécii s veterinarnym liekom treba pouZzivat’ osobné ochranné pomocky
skladajuce sa z ochranného odevu, ochrannych rukavic odolnych voci kyselinam a ochrannych
okuliarov. Silno kontaminovany odev treba vymenit' ¢o najskdr a pred opdtovnym pouzitim
vyprat. V pripade nahodného poliatia koze treba ihned’ umyt’ zasiahnuté miesta tecicou vodou.
V pripade nahodného zasiahnutia oka (o¢i) ihned” vyplachovat oko (o¢i) ¢istou te¢ucou vodou
10 mintt.

- Deti by nemali prist’ do kontaktu s tymto veterinarnym lickom. Nahodné prehltnutie licku moze
zapri€init’ neziaduce reakcie.
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- Ludia so znamou precitlivenostou na kyselinu mravcéiu alebo kyselinu Stavelovi musia
veterinarny liek podavat’ opatrne.
— Pri pouzivani lieku nejest, nepit’ ani nefajcit’.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie s zndme.

Stbeznému pouzitiu d’alsich akaricidnych liekov sa treba vyhnut, pretoze u vciel by sa mohla
vyskytnut’ zvySena toxicita.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

Po podani 10 % roztoku kyseliny $tavelovej dihydrat v 50 % roztoku cukru sa po 72 hodinach (h)
pozorovali permanentné 1ézie v traviacich a sekreénych organoch.

Koncentracia kyseliny $tavelovej 20 % v 50 % roztoku cukru viedla k akutnej, vySe 60 % mortalite
véiel.

V pripade nahodného predavkovania (napr. vyliatia vel'kého mnozZstva veterinarneho lieku do la) je
najlepSim protiopatrenim vymena tela ul'a a ocistenie ramov od vSetkych viditeInych Skvin disperzie
vodou.

Inkompatibility:

Nemiesat' s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

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

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
VarroMed 75 mg+ 660 mg disperzia do 0la pre vcely medonosné je dostupny v jednej

velkostibalenia: jednodavkové vrecka (12 x 15 ml).
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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