ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull ml fih:

Sustanzi attivi:

Acidu formiku 5mg

Diidrat tal-a¢idu ossaliku 44 mg (ekwivalenti ghal 31.42 mg ta’ anidru tal-a¢idu ossaliku)

Ingredjenti mhux attivi:
Kulur il-karamella (E150d)

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Dispersjoni tad-duqqajs.

Dispersjoni milwiema ftit fil-kannella ghal wahda fil-kannella.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1. Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Nabhal tal-ghasel (Apis mellifera).

4.2. Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Kura tal-varroazi (Varroa destructor) f’kolonji tan-nahal bl-ghasel bid-duqqajs jew minghajru.
4.3. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fil-fluss tan-nektar.

4.4. Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss bhala parti minn programm integrat ta’
kontroll tal-Varroa. Il-livelli tad-dud ghandhom jigu mmonitorjati regolarment.

L-effikacja giet investigata biss f’duqqajs b’rati baxxi ghal moderati ta’ infestazzjoni tad-dudu.
4.5. Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Wara l-kura, instab nahal haddiem bi proboxxite li tisporgi. Dan jista’ jkun asso¢jat ma’ access
insuffi¢jenti ghall-ilma tax-xorb. Ghalhekk, hu hsieb li n-nahal ikkurati jkollhom bizejjed ac¢cess ghall-
ilma tax-xorb.

It-tolleranza fit-tul tal-prodott medicinali veterinarju giet ittestjata biss fuq 18-il xahar, jigifieri ma
jistax jigi eskluz impatt negattiv tal-prodott fuq l-irgejjen jew fuq l-izvilupp tal-kolonji wara perjodi
itwal ta’ kura. Huwa rrakkomandat li tic¢ekkja b’mod regolari li r-regina hija prezenti, izda evita li
tfixkel id-duqqajs fil-jiem ta’ wara l-kura.



Il-kolonji kollha mqieghda fl-istess post ghandhom jigu kkurati fl-istess hin biex jitnaqqas ir-riskju ta’
infestazzjoni mill-gdid.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

4.6.

Dan il-prodott veterinarju medic¢inali huwa irritanti ghall-gilda u 1-ghajnejn. Evita 1-kuntatt mal-
gilda, 1-ghajnejn u l-membrani mukuzi. Waqt 1li tuza dan il-prodott medi¢inali veterinarju
ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li jikkonsisti fi hwejjeg protettivi, ingwanti
rezistenti ghall-acidu, u nuccali. Biddel malajr kemm jista’ jkun hwejjeg ikkontaminati hafna u
ahsilhom gabel terga’ tuzahom. F’kaz li xxerred fuq il-gilda b’mod aé¢identali, ahsel iz-zona
milquta b’ilma gieri minnufih. F’kaz li xxerred fuq ghajnejk b’mod a¢¢identali, lahlah ghajnejk
minnufih b’ilma gieri ¢ar ghal 10 minuti.

It-tfal m’ghandhomx jigu f’kuntatt ma’ dan il-prodott veterinarju medicinali. Ingestjoni
accidentali tista’ tikkawza reazzjonijiet avversi.

Persuni li huma sensittivi ghall-a¢idu formiku jew ghall-ac¢idu ossaliku ghandhom jamministraw
il-prodott medi¢inali veterinarju b’kawtela.

Tikolx, tixrobx jew tpejjipx waqt li tuza il-prodott.

Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Giet osservata b’mod komuni hafna zieda fil-mortalita tan-nahal haddiem fi provi klinié¢i u preklini¢i
wara l-uzu b’VarroMed. Dan l-effett huwa meqjus 1i huwa asso¢jat mal-acidu ossaliku f"VarroMed, u
jizdied b’zieda fid-doza u/jew kuri ripetuti.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wahda minn kull 10 kolonji kkurati juru reazzjoni(jiet) avversa/avversi)
- komuni (aktar minn wahda izda inqas minn 10 kolonji £100 kolonja kkurata)

- mhux komuni (aktar minn wahda izda inqas minn10 kolonji £ 1,000 kolonja kkurata)

- rari (aktar minn wahda izda inqas minn 10 kolonji 10,000 kolonja kkurata)

- rari hafna (ingas minn kolonja wahda £710,000 kolonja kkurata, inkluzi rapporti izolati).

4.7. Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien
Mhux applikabbli.
4.8. Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf.
L-uzu konkomitanti ta’ prodotti akari¢idali ohrajn ghandu jigi evitat ghaliex tista’ ssehh zieda fit-
tossi¢ita ghan-nahal.

4.9.

Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu fid-duqqajs.
Ghandu jitqattar fuq in-nahal fi spazji okkupati tan-nahal tal-kaxxa tad-duqqajs.



Doza:

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Id-doza ghandha tigi aggustata b’attenzjoni ghad-daqs tal-kolonja (ara t-tabella tad-dozagg).
Iddetermina d-daqgs tal-kolonja u n-numru ta’ spazji tan-nahal okkupati li se jigu kkurati, u aghzel 1-
ammont korrett ta’ prodott mehtieg. Tapplika l-iskema tad-dozagg li gejja:

Nru. ta’ nahal

5,000 - 7,000

7,000 — 12,000 12,000 — 30,000 > 30,000

VarroMed (ml)

15 ml

15 sa30ml 30 sa45 ml 45 ml

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju bl-iskema ta’ dozagg t’hawn fuq japplika biss ghal duqqajs
ijjiet bi freyms vertikali 1i jistghu jigu accessati minn fuq, peress li l-kura tan-nahal f’tipi ohrajn ta’
duqgajsijiet ma gietx investigata.

Il-kontenitur ta’ hafna dozi ghandu skala ta’ dozagg immarkata ghal dozagg preciz.

Frekwenza tal-kura:

Ghotja ripetuta tal-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun mehtiega ghall-kura tar-rebbiegha jew tal-
harifa f’intervalli ta’ 6 ijiem. L-applikazzjonijiet ripetuti ghandhom isiru biss kif indikat mid-dud li
jaqa’ skont it-tabella li gejja:

Stagun Nru. ta’ Livell limitu ghall- Kura ripetuta:
applikazzjonijiet | ewwel kura
Il-kura ghandha ssir fil- Il-kura ghandha tigi rrepetuta
bidu tal-istagun bil- darbtejn aktar (jigifieri ghal
1x popolazzjoni tal-kolonja li | massimu ta’ 3 kuri), jekk jigu
Ir-Rebbiegha jew 3x ged tizdied u meta I- . skoperti aktar minn 10 dudiet
waqgha tad-dud naturali fuq il-floorboard fi Zzmien 6
hija aktar minn dudu 1 ijjiem wara l-ewwel kura
kuljum (massimu ta’ 3 kuri).
II-Harifa Ix Il-kura ghandha ssir Il-kura ghandha tigi rrepetuta

malajr kemm jista’ jkun

darbtejn, fintervall ta’ 6 ijiem
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sa 5x lejn 1-ahhar tas-sajf/bidu (jigifieri 3 ghotjiet).
tal-harifa b’popolazzjoni
tal-kolonja li ged tonqos, u | [l-kura ghandha tigi rrepetuta
meta l-waqgha tad-dud darbtejn aktar (jigifieri ghal
naturali.tkun aktarminn 4 | o ita’ S kuri), jekk jigu
dud kuljum. skoperti aktar minn 150 dudu
(koloniji mit-tieni sena) jew
aktar minn 90 dudu (kolonji
¢entrali fl-ewwel sena) fuq il-
floorboard fi zmien 6 ijiem
wara t-tielet ghotja.

Il-kura ghandha ssir fil-

Ix-Xit . .

(r)r(lin IT:; ?r Ix bidu tal-perjodu minghajr | Mhux applikabbli

p & . ) duqqgajs f’duqqajs (kura wahda biss).
uqqajs) b’infestazzjoni ta’ Varroa.

Parir fuq ghotja korretta

Iz-zmien tal-ghotja: il-prodott ghandu jintuza primarjament fi Zminijiet meta n-nahal ikollom attivita
tat-tajran baxxa (tard waranofsinhar, filghaxija). Id-dlam jiffacilita d-distribuzzjoni tal-prodott bejn in-
nahal. Biex jigu evitati dozi e¢¢essivi ghal nahal individwali, ghandha tinghata attenzjoni biex il-
prodott medi¢inali veterinarju jinghata b’mod indaqs fuq in-nahal, b’mod partikolari fir-
raggruppament tax-xitwa.

[l-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jintuza waqt it-tnixxija tan-nektar, jew meta I-
kompartimenti tal-ghasel ikunu mwahhlin mad-duqqajs.

Qabel l-uzu, il-prodott ghandu jissahhan sat-temperatura minn 25 sa 35 °C u wara jithawwad sew.

Huwa rrakkomandat li jitnehhew ir-rabtiet tax-xama bejn il-vireg ta’ fuq tal-frejms qabel l-ghotja ta’
dan il-prodott.

Tghollix il-frejms waqt 1-ghotja u ghal madwar gimgha minn wara l-ahhar kura.

Sabiex jigi stabbilit il-livell tal-infestazzjoni ta’ Varroa f’duqqajs, ghandha tigi mmonitorjata -
mortalita tad-dud: it-twaqqigh tad-dud ghandu jigi rregistrat fuq il-floorboard tad-duqqajs gabel 1-
ewwel kura, u sa 6 ijiem wara kull kura.

4.10. Doza eééessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn

Wara l-ghotja ta’ soluzzjoni ta’ 10 % ta’ di-idrat ta’ acidu ossaliku 50 % ta’ soluzzjoni taz-zokkor,
gew innotati lezjonijiet permanenti f’organi digestivi u eskritorajli wara 72 siegha (h).
Koncentrazzjonijiet ta’ acidu ossaliku ta’ 20 % f’soluzzjoni ta’ 50 % ta’ zokkor wasslu ghal mortalita
akuta ta’ nahal ta’ aktar minn 60 %.

Fil-kaz ta’ doza eécéessiva (ez. tixrid ta’ kwantita kbira tal-prodott medic¢inali veterinarju f’duqqajs) I-
aqwa kontromizura tinkludi l-iskambju tal-korp tad-duqqajs u t-tindif tal-frejms bl-ilma mit-tixrid
vizibbli kollu tad-dispersjoni.

4.11. Perjodu ta’ tizmim

Ghasel: Zero jiem.

5.  KWANTITAJIET FARMAKOLOGICI




Grupp farmako-terapewtiku: Ektoparassiticidi ghal tuzu topiku, inkluzi insetti¢idi, ac¢idi organici,
kombinazzjoni.

Kodi¢i ATC veterinarja: QP53AG30.
5.1. Kwalitajiet farmakodinamici

L-a¢idu formiku probabbilment joqtol id-dud tal-Varroa billi jinibixxi t-trasport tal-elettroni fil-
mitokondrija taghhom permezz tal-irbit tal-ossidazi tac-Citokromju ¢, b’hekk jinibixxi l-metabolizmu
tal-energija u jista’ jipproduci effett newro stimulanti fuq in-newroni antropodi wara l-evaporazzjoni
fl-arja tad-duqqajs (mill-ingas 500 ppm). M’hemm l-ebda data disponibbli li tikkonferma din I-attivita
wara t-taqtir ta’ 0.5 % ta’ acidu formiku; madankollu, 1-a¢idu formiku fil-kombinazzjoni fissa tal-
prodott medi¢inali veterinarju hija meqjusa li testendi t-tul tal-effett ta’ ac¢idu ossaliku, u li ttejjeb it-
tolleranza tal-prodott.

IlI-mod ta’ azzjoni tal-ac¢idu ossaliku kontra d-dud ta’ Varroa mhuwiex maghruf, izda huwa mehtieg
kuntatt dirett bejn id-dud u l-a¢idu ossaliku. Huwa prezunt li I-a¢idu ossaliku jagixxi permezz ta’
kuntatt dirett jew bl-ingestjoni ta’ emolimfa ossalika. L-effett akari¢idali jista’ jkun l-aktar minhabba I-
pH baxx tal-formulazzjoni. Il-kuri tal-a¢idu ossaliku moghtija fl-ilma huma ineffettivi, izda I-ghotja
f’ilma biz-zokkor ittejjeb l-effikacja billi jizdied l-adezjoni tieghu ghan-nahal.

5.2. Taghrif farmakokinetiku
Il-farmakokinetika tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx studjata.

Madankollu, id-data xjentifika turi li I-ac¢idu ossaliku huwa assorbit b’mod limitat wara l-applikazzjoni
topika f’dozi terapewtic¢i taht kondizzjonijiet ta’ trobbija tan-nahal normali. Id-data wriet ukoll li I-
acidu ossaliku jista’ jigi ingestit oralment min-nahal minhabba zieda fit-tindif taghhom infushom wara
l-applikazzjoni dermali, li tista’ twassal ghal zieda fit-tossicita.

Il-farmakokinetika tal-acidu formiku fin-nahal mhijiex maghrufa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1. Lista ta’ ingredjenti

Kulur il-karamella (E150d)
Gulepp taz-zokkor

Tintura ta’ zaftur 20 %
Zejt tal-iStar anise

Zeijt tal-lumi

Acidu ¢itriku monoidrat
Ilma ppurifikat

6.2. Inkompatibilitajiet magguri
Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju ichor.
6.3. Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 30 jum.



6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f’temperatura oghla minn 25 °C.

Zomm il-flixkun maghluq tajjeb.

Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.

6.5. In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun li fiha flixkun HDPE b’Zennuna qattara (LDPE) u b’ghatu bil-kamini (b’sigill 1i jurik
jekk jigi mbaghbas). Il-flixkun ghandu skala mmarkata tad-dozagg.

Kaxxa li fiha flixkun 1 ta’ 555 ml dispersjoni.

6.6. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medi¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jintrema skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

BeeVital GmbH

Wiesenbergstralle 19

A-5164 Seecham

L-AWSTRIJA

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/203/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/ TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02/02/2017
Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

VarroMed 75 mg + 660 mg tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull gartas ta’ doza wahda fih:
Sustanzi attivi:

Acidu formiku 75 mg
Diidrat tal-a¢idu ossaliku 660 mg (ekwivalenti ghal 471.31 mg ta’ anidru tal-acidu ossaliku)

Ingredjenti mhux attivi:
Kulur il-karamella (E150d)

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA

Dispersjoni tad-duqqajs.

Dispersjoni milwiema ftit fil-kannella ghal wahda fil-kannella.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1. Specili fughom ser jintuza l-prodott

Nabhal tal-ghasel (Apis mellifera).

4.2. Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Kura tal-varroazi (Varroa destructor) f’kolonji tan-nahal bl-ghasel bid-duqqajs jew minghajru.

4.3. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax fil-fluss tan-nektar.

4.4. Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss bhala parti minn programm integrat ta’
kontroll tal-Varroa. Il-livelli tad-dud ghandhom jigu mmonitorjati regolarment.

L-effikacja giet investigata biss f’duqqajs b’rati baxxi ghal moderati ta’ infestazzjoni tad-dudu.

4.5. Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Wara l-kura, instab nahal haddiem bi proboxxite li tisporgi. Dan jista’ jkun asso¢jat ma’ acéess
insuffi¢jenti ghall-ilma tax-xorb. Ghalhekk, hu hsieb li n-nahal ikkurati jkollhom bizejjed access ghall-
ilma tax-xorb.

It-tolleranza fit-tul tal-prodott medicinali veterinarju giet ittestjata biss fuq 18-il xahar, jigifieri ma
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jistax jigi eskluz impatt negattiv tal-prodott fuq l-irgejjen jew fuq l-izvilupp tal-kolonji wara perjodi
itwal ta’ kura. Huwa rrakkomandat li tic¢ekkja b’mod regolari li r-regina hija prezenti, izda evita li
tfixkel id-duqqajs fil-jiem ta’ wara l-kura.

I1-kolonji kollha mqieghda fl-istess post ghandhom jigu kkurati fl-istess hin biex jitnaqqas ir-riskju ta’
infestazzjoni mill-gdid.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali

veterinarju lill-annimali

4.6.

Dan il-prodott veterinarju medic¢inali huwa irritanti ghall-gilda u 1-ghajnejn. Evita 1-kuntatt mal-
gilda, l-ghajnejn u l-membrani mukuzi. Waqt li tuza dan il-prodott medi¢inali veterinarju
ghandu jintlibes taghmir personali protettiv 1i jikkonsisti fi hwejjeg protettivi, ingwanti
rezistenti ghall-a¢idu, u nu¢cali. Biddel malajr kemm jista’ jkun hwejjeg ikkontaminati hafna u
ahsilhom qabel terga’tuzahom. F’kaz li xxerred fuq il-gilda b’mod ac¢identali, ahsel iz-zona
milquta b’ilma gieri minnufih. F’kaz 1i xxerred fuq ghajnejk b’mod acc¢identali, lahlah ghajnejk
minnufih b’ilma gieri ¢ar ghal 10 minuti.

It-tfal m’ghandhomx jigu f’kuntatt ma’ dan il-prodott veterinarju medicinali. Ingestjoni
accidentali tista’ tikkawza reazzjonijiet avversi.

Persuni li huma sensittivi ghall-a¢idu formiku jew ghall-a¢idu ossaliku ghandhom jamministraw
il-prodott medicinali veterinarju b’kawtela.

Tikolx, tixrobx jew tpejjipx wagqt li tuza il-prodott.

Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Giet osservata b’mod komuni hafna zieda fil-mortalita tan-nahal haddiem fi provi klini¢i u preklini¢i
wara l-uzu b’Varromed. Dan l-effett huwa meqjus li huwa asso¢jat mal-a¢idu ossaliku f”VarroMed, u
jizdied b’zieda fid-doza u/jew kuri ripetuti.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wahda minn kull 10 kolonji kkurati juru reazzjoni(jiet) avversa/avversi)
- komuni (aktar minn wahda izda inqas minn 10 kolonji £ 100 kolonja kkurata)

- mhux komuni (aktar minn wahda izda inqas minn10 kolonji 1,000 kolonja kkurata)

- rari (aktar minn wahda izda inqas minn 10 kolonji £10,000 kolonja kkurata)

- rari hafna (inqas minn kolonja wahda 10,000 kolonja kkurata, inkluzi rapporti izolati).

4.7.

Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Mhux applikabbli.

4.8.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn li hu maghruf.
L-uzu konkomitanti ta’ prodotti akari¢idali ohrajn ghandu jigi evitat ghaliex tista’ ssehh zZieda fit-
tossicita ghan-nahal.

4.9.

Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu fid-duqqajs.
Li ghandu jitqattar fuq in-nahal fi spazji okkupati tan-nahal tal-kaxxa tad-duqqajs.



Doza:
Hawwad sew qabel 1-uzu.
Id-doza ghandha tigi aggustata b’attenzjoni ghad-daqs tal-kolonja (ara t-tabella tad-dozagg).

Iddetermina d-dags tal-kolonja u n-numru ta’ spazji tan-nahal okkupati li se jigu kkurati, u aghzel 1-
ammont korrett ta’ prodott mehtieg. Tapplika l-iskema tad-dozagg li gejja:

Nru. ta’ nahal 5,000 - 7,000 7,000 — 12,000 12,000 — 30,000 > 30,000

VarroMed (ml) 15 ml 15 sa 30 ml 30sa45 ml 45 ml

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju bl-iskema ta’ dozagg t’hawn fuq japplika biss ghal duqqajs
ijiet bi freyms vertikali li jistghu jigu accessati minn fuq, peress li 1-kura tan-nahal f’tipi ohrajn ta’
duggajsijiet ma gietx investigata.

Frekwenza tal-kura:

Ghotja ripetuta tal-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun mehtiega ghall-kura tar-rebbiegha jew tal-
harifa f’intervalli ta’ 6 ijiem, l-applikazzjonijiet ripetuti ghandhom isiru biss kif indikat mid-dud li
jaqa’ skont it-tabella li gejja:

Stagun Nru. ta’ Livell limitu ghall- Kura ripetuta:
applikazzjonijiet | ewwel kura
1l-kura ghandha ssir fil- II-kura ghandha tigi rrepetuta
bidu tal-istagun bil- darbtejn aktar (jigifieri ghal
Ir- 1x popo.laz.zjoni tal-kolonja li massim}l ta’ 3 kl}ri), jekk jigu
Rebbiegha jew 3x qed tizdied u meta 1- . skoperti aktar minn 10 dudiet
waqgha tad-dud naturali fuq il-floorboard fi Zmien 6
hija aktar minn dudu 1 ijjiem wara l-ewwel kura
kuljum (massimu ta’ 3 kuri).
3x [l-kura ghandha ssir malajr .
[1-Harifa kemm jista’ jkun lejn 1- Il-kura ghandha tigi rrepetuta
sa.5x ahhar tas-sajf/bidu tal- darbtejn, f'intervall ta’ 6
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harifa b’popolazzjoni tal- ijiem (jigifieri 3 ghotjiet).
kolonja li ged tonqos, u
meta |-waqgha tad-dud Il-kura ghandha tigi rrepetuta
naturali tkun aktar minn 4 darbtejn aktar (jigifieri ghal
dud kuljum. massimu ta’ 5 kuri), jekk jigu
skoperti aktar minn 150 dudu
(koloniji mit-tieni sena) jew
aktar minn 90 dudu (kolonji
c¢entrali fl-ewwel sena) fuq il-
floorboard fi zmien 6 ijiem
wara t-tielet ghotja.

[l-kura ghandha ssir fil-

Ix-Xit . .

(r)liin IT:Z ?r Ix bidu tal-perjodu minghajr | Mhux applikabbli

p & . ) duqqajs f"duqqajs (kura wahda biss).
uqqajs) b’infestazzjoni ta’ Varroa.

Parir fuq ghotja korretta

Iz-zmien tal-ghotja: il-prodott ghandu jintuza primarjament fi Zminijiet meta n-nahal ikollom attivita
tat-tajran baxxa (tard waranofsinhar, filghaxija). Id-dlam jiffacilita d-distribuzzjoni tal-prodott bejn in-
nahal. Biex jigu evitati dozi e¢¢essivi ghal nahal individwali, ghandha tinghata attenzjoni biex il-
prodott medi¢inali veterinarju jinghata b’mod indaqs fuq in-nahal, b’mod partikolari fir-
raggruppament tax-xitwa.

il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jintuza waqt it-tnixxija tan-nektar, jew meta I-
kompartimenti tal-ghasel ikunu mwahhlin mad-duqqajs.

Qabel l-uzu, il-prodott ghandu jissahhan sat-temperatura minn 25 sa 35 °C u wara jithawwad sew.

Huwa rrakkomandat li jitnehhew ir-rabtiet tax-xama bejn il-vireg ta’ fuq tal-frejms qabel 1-ghotja ta’
dan il-prodott.

Tghollix il-frejms waqt 1-ghotja u ghal madwar gimgha minn wara l-ahhar kura.

Sabiex jigi stabbilit il-livell tal-infestazzjoni ta’ Varroa f’duqqajs, ghandha tigi mmonitorjata -
mortalita tad-dud: it-twaqqigh tad-dud ghandu jigi rregistrat fuq il-floorboard tad-duqqajs gabel 1-
ewwel kura, u sa 6 ijiem wara kull kura.

4.10. Doza eééessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bZonn

Wara 1-ghotja ta’ soluzzjoni ta’ 10 % ta’ di-idrat ta’ a¢idu ossaliku £°50 % ta’ soluzzjoni taz-zokkor,
gew innotati lezjonijiet permanenti " organi digestivi u eskritorajli wara 72 siegha (h).
Koncentrazzjonijiet ta’ acidu ossaliku ta’ 20 % f’soluzzjoni ta’ 50 % ta’ zokkor wasslu ghal mortalita
akuta ta’ nahal ta’ aktar minn 60 %.

Fil-kaz ta’ doza eécéessiva (ez. tixrid ta’ kwantita kbira tal-prodott medic¢inali veterinarju f’duqqajs) I-
aqwa kontromizura tinkludi l-iskambju tal-korp tad-duqqajs u t-tindif tal-frejms bl-ilma mit-tixrid
vizibbli kollu tad-dispersjoni.

4.11. Perjodu ta’ tizmim

Ghasel: Zero jiem.
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5. KWANTITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Ektoparassiticidi ghal tuzu topiku, inkluzi insetti¢idi, ac¢idi organici,
kombinazzjoni.

Kodi¢i ATC veterinarja: QP53AG30.
5.1. Kwalitajiet farmakodinamici

L-a¢idu formiku probabbilment joqtol id-dud tal-Varroa billi jinibixxi t-trasport tal-elettroni fil-
mitokondrija taghhom permezz tal-irbit tal-ossidazi ta¢-Citokromju ¢, b’hekk jinibixxi I-metabolizmu
tal-energija u jista’ jipproduci effett newro stimulanti fuq in-newroni antropodi wara l-evaporazzjoni
fl-arja tad-duqqajs (mill-inqas 500 ppm). M’hemm l-ebda data disponibbli li tikkonferma din I-attivita
wara t-taqtir ta’ 0.5 % ta’ acidu formiku; madankollu, 1-ac¢idu formiku fil-kombinazzjoni fissa tal-
prodott medi¢inali veterinarju hija meqjusa li testendi t-tul tal-effett ta’ ac¢idu ossaliku, u li ttejjeb it-
tolleranza tal-prodott.

IlI-mod ta’ azzjoni tal-ac¢idu ossaliku kontra d-dud ta’ Varroa mhuwiex maghruf, izda huwa mehtieg
kuntatt dirett bejn id-dud u l-a¢idu ossaliku. Huwa prezunt i 1-a¢idu ossaliku jagixxi permezz ta’
kuntatt dirett jew bl-ingestjoni ta’ emolimfa ossalika. L-effett akaricidali jista’ jkun l-aktar minhabba I-
pH baxx tal-formulazzjoni. Il-kuri tal-a¢idu ossaliku moghtija fl-ilma huma ineffettivi, izda 1-ghotja
f’ilma biz-zokkor ittejjeb 1-effikacja billi jizdied 1-adezjoni tieghu ghan-nahal.

5.2. Taghrif farmakokinetiku

Il-farmakokinetika tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx studjata.

Madankollu, id-data xjentifika turi li 1-a¢idu ossaliku huwa assorbit b’mod limitat wara 1-applikazzjoni
topika f’dozi terapewtic¢i taht kondizzjonijiet ta’ trobbija tan-nahal normali. Id-data wriet ukoll li I-
acidu ossaliku jista’ jigi ingestit oralment min-nahal minhabba Zieda fit-tindif taghhom infushom wara

l-applikazzjoni dermali, 1i tista’ twassal ghal zieda fit-tossicita.

Il-farmakokinetika tal-a¢idu formiku fin-nahal mhijiex maghrufa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1. Lista ta’ ingredjenti

Kulur il-karamella (E150d)
Gulepp taz-zokkor

Tintura ta’ zaftur 20 %
Zejt tal-iStar anise

Zejt tal-lumi

Acidu citriku monoidrat
Ilma ppurifikat

6.2. Inkompatibilitajiet magguri

Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju ichor.

6.3. Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: uzah minnufih.
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6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f’temperatura oghla minn 25 °C.

Zomm il-gratas fil-pakkett ta’ barra sabiex ikunu protetti mid-dawl.
Qratas miftuha m’ghandhomx jinhaznu.

6.5. In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun 1i fiha 12-il gartas ta’ doza wahda (fojl PETP/ Al /LDPE), li kull wiehed fih
dispersjoni ta’ 15 ml. Il-qratas jigu mtaqqba ghall-ftuh.

6.6. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintrema skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

BeeVital GmbH

Wiesenbergstralie 19

A-5164 Seeham

L-AWSTRIJA

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/203/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/ TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02/02/2017
Data tal-ahhar tigdid:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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ANNESS I1
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

14



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
IL-GERMANJA

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

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
IL-GERMANJA

Fuq il-fuljett ta’ taghrif stampat tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-
manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li jista’ jinghata minghajr ricetta.
C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
Is-sustanzi attivi tal-prodott medic¢inali veterinarju, id-diidrat tal-acidu ossaliku u l-a¢idu formiku,

huma sustanzi ammissibbli kif deskritt fit-tabella numru 1 fl-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 37/2010:

Sustanza Residwu | Spece tal- MRL | Tessut| Dispozizzjoniji | Klassifikazzjoni
farmakologikament li annimal i et ohrajn terapewtika
attiva jimmarka mmira
ti
Acidu ossaliku M/A Nahal L-ebda | M/A | L-EBDA Agenti
MRL DAHLA antiinfettivi
mehtieg
Acidu formiku M/A L-ispeci L-ebda | M/A | L-EBDA L-EBDA
kollha li MRL DAHLA DAHLA
jipproducu | mehtieg
l-ikel

L-addittivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott huma jew sustanzi
ammissibbli li ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella numru 1
tal-anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati li ma jaqghux fi
hdan l-iskop tar-Regolament Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medic¢inali veterinarju.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA U L-PAKKETT LI JMISS
MAL-PRODOTT

Kontenitur ta’ hafna dozi (flixkun)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel
Acidu formiku/diitrat tal-acidu ossaliku

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull ml fih:

Sustanzi attivi:

Acidu formiku 5 mg
Diitrat tal-acidu ossaliku 44 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tixrid ghad-duqqajs

4. DAQS TAL-PAKKETT

555 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Nabhal tal-ghasel (Apis mellifera).

6. INDIKAZZJONI (JIET)

Kura tal-varroazi (Varroa destructor) f’kolonji tan-nahal bl-ghasel bid-duqqajs jew minghajru.

7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu fid-duqqajs.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ tizmim: Ghasel: Zero jiem.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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Wagqt l-applikazzjoni ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghanhom jintlibsu hwejjeg protettivi,
ingwanti rezistenti ghall-a¢idu, u nuccali.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah: 30 jum.
Ladarba jkun miftuh, uza sa: .....

11. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.
Zomm il-flixkun maghluq tajjeb.
Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

BeeVital GmbH
Wiesenbergstra3e 19
A-5164 Seecham
L-AWSTRIJA

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/203/001

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA U L-PAKKETT LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kaxxa tal-kartun bi 12-il qartas

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

VarroMed 75 mg + 660 mg tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel
Acidu formiku/diitrat tal-acidu ossaliku

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull qartas fih:

Sustanzi attivi:

Acidu formiku 75 mg
Diidrat tal-a¢idu ossaliku 660 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Tixrid ghad-duqqajs

4. DAQS TAL-PAKKETT

12x 15 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Nabhal tal-ghasel (Apis mellifera).

6. INDIKAZZJONI (JIET)

Kura tal-varroazi (Varroa destructor) f’kolonji tan-nahal bl-ghasel bid-duqqajs jew minghajru.

7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu fid-duqqajs.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Perjodu ta’ tizmim: Ghasel: Zero jiem.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG
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Wagqt l-applikazzjoni ta’ dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghanhom jintlibsu hwejjeg protettivi,
ingwanti rezistenti ghall-a¢idu, u nuccali.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura oghla minn 25 °C.
Zomm il-qratas fil-pakkett ta’ barra sabiex tipprotegi mid-dawl.
Qratas miftuhin m’ghandhomx jinhaznu.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHAL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seecham
L-AWSTRIJA

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/203/002

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT
Qartas ta’ 15 ml

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

VarroMed 75 mg + 660 mg tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel
Acidu formiku/diitrat tal-ac¢idu ossaliku

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Acidu formiku 75 mg
Diidrat tal-a¢idu ossaliku 660 mg

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZ1

15 ml

4. MOD(() TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu fid-duqqajs.
Hawwad sew qabel 1-uzu.

5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim (ghasel): Zero jiem.

6. NUMRU TAL-LOTT

Lott

7. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Ladarba jinfetah, uza fil-pront.

8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
L-AWSTRIJA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

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

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

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
IL-GERMANJA
+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel
Acidu formiku / Diidrat tal-acidu ossaliku

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull ml fih:

Sustanzi attivi:

Acidu formiku 5 mg

Diidrat tal-a¢idu ossaliku 44 mg (ekwivalenti ghal 31.42 mg ta’ anidru tal-acidu ossaliku)

Ingredjenti mhux attivi:
Kulur il-karamella (E150d)

Dispersjoni milwiema ftit fil-kannella ghal wahda kannella skur.

INDIKAZZJONI(JIET)

Kura tal-varroazi (Varroa destructor) f’kolonji tan-nahal bl-ghasel bid-duqqajs jew minghajru.
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S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax waqt il-fluss tan-nektar.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Giet osservata b’mod komuni hafna zieda fil-mortalita tan-nahal haddiem fi provi klinié¢i u preklini¢i
wara l-uzu b’Varromed. Dan l-effett huwa meqjus li huwa assoc¢jat mal-ac¢idu ossaliku f”VarroMed, u
jizdied b’zieda fid-doza u/jew kuri ripetuti.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wahda minn kull 10 kolonji kkurati juru reazzjoni(jict) avversa/avversi)

- komuni (aktar minn wahda izda inqas minn 10 kolonji £*100 kolonja kkurata)

- mhux komuni (aktar minn wahda izda inqas minn10 kolonji 1,000 kolonja kkurata)

- rari (aktar minn wahda izda inqas minn 10 kolonji £710,000 kolonja kkurata)

- rari hafna (inqas minn kolonja wahda 10,000 kolonja kkurata, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux msemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li l-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7/ SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Nabhal tal-ghasel (Apis mellifera).
8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu fid-duqqajs.
Li ghandu jitqattar fuq in-nahal fi spazji okkupati tan-nahal tal-kaxxa tad-duqqajs.
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Doza:

Hawwad sew qabel 1-uzu.

Id-doza ghandha tigi aggustata b’attenzjoni ghad-dags tal-kolonja (ara t-tabella tad-dozagg).
Iddetermina d-daqs tal-kolonja u n-numru ta’ spazji tan-nahal okkupati li se jigu kkurati, u aghzel 1-

ammont korrett ta’ prodott mehtieg.

Tapplika l-iskema ta’ dozagg li gejja:

Nru. ta’ nahal 5,000 - 7,000

7,000 — 12,000 12,000 — 30,000 > 30,000

VarroMed (ml) 15 ml

15 sa 30 ml 30 sa 45 ml 45 ml

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju bl-iskema ta’ dozagg t’hawn fuq japplika biss ghal duqqgajs
ijiet bi freyms vertikali li jistghu jigu accessati minn fuq, peress li 1-kura tan-nahal f’tipi ohrajn ta’

duggajsijiet ma gietx investigata.

Il-kontenitur ta’ hafna dozi ghandu skala ta’ dozagg immarkata ghal dozagg preciz.

Frekwenza tal-kura:

Ghotja ripetuta tal-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun mehtiega ghall-kura tar-rebbiegha jew tal-
harifa f’intervalli ta’ 6 ijiem, l-applikazzjonijiet ripetuti ghandhom isiru biss kif indikat mid-dud li

jaqa’ skont it-tabella li gejja:

Stagun Nru. ta’ Livell limitu ghall- .
. N Kura ripetuta:
applikazzjonijiet | ewwel kura
Il-kura ghandha ssir fil- Il-kura ghandha tigi rrepetuta
bidu tal-istagun bil- darbtejn aktar (jigifieri ghal
1x popolazzjoni tal-kolonja li | massimu ta’ 3 kuri), jekk jigu
Ir-Rebbiegha o 3x ged tizdied u meta I- skoperti aktar minn 10 dudiet
J waqgha tad-dud naturali fuq il-floorboard fi zmien 6
hija aktar minn dudu 1 ijjiem wara l-ewwel kura
kuljum (massimu ta’ 3 kuri).
. Il-kura ghandha ssir
[-Harifa 3x Il-kura ghandha tigi rrepetuta

malajr kemm jista’ jkun
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sa 5x lejn 1-ahhar tas-sajf/bidu darbtejn, Pintervall ta’ 6 ijiem
tal-harifa b’popolazzjoni (jigifieri 3 ghotjiet).
tal-kolonja li ged tonqos, u
meta I-waqgha tad-dud Il-kura ghandha tigi rrepetuta
naturali tkun aktar minn 4 darbtejn aktar (jigifieri ghal
dud kuljum. massimu ta’ 5 kuri), jekk jigu
skoperti aktar minn 150 dudu
(koloniji mit-tieni sena) jew
aktar minn 90 dudu (kolonji
¢entrali fl-ewwel sena) fuq il-
floorboard fi Zmien 6 ijiem
wara t-tielet ghotja.

Il-kura ghandha ssir fil-

Ix-Xit . .

(;in ' Tf; ?‘r o bidu tal-perjodu minghajr Mhux applikabbli

p ghay duqqajs "duqqajs (kura wahda biss).
uqqajs) b’infestazzjoni ta’ Varroa.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

It-twaqqit tal-applikazzjoni: il-prodott ghandu jintuza primarjament fi Zminijiet meta n-nahal ikollhom
attivita tat-tajran baxxa (tard wara nofsinhar, filghaxija). Id-dlam jiffacilita d-distribuzzjoni tal-prodott
bejn in-nahal.

Biex jigu evitati dozi eccessivi ghal nahal individwali, ghandha tinghata attenzjoni biex il-prodott
medicinali veterinarju jinghata b’mod indaqgs fuq in-nahal, b’mod partikolari fir-raggruppament tax-
xitwa.

Il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jintuza waqt it-tnixxija tan-nektar, jew meta 1-
kompartimenti tal-ghasel ikunu mwahhlin mad-duqqajs.

Qabel l-uzu, il-prodott ghandu jissahhan sat-temperatura minn 25 sa 35 °C u wara jithawwad sew.
Huwa rrakkomandat li jitnehhew ir-rabtiet tax-xama bejn il-vireg ta’ fuq tal-frejms qabel 1-ghotja ta’
dan il-prodott.

Tghollix il-frejms wagqt 1-ghotja u ghal madwar gimgha minn wara l-ahhar kura.

Sabiex jigi stabbilit il-livell tal-infestazzjoni ta’ Varroa f’duqqajs, ghandha tigi mmonitorjata I-
mortalita tad-dud: it-twaqqigh tad-dud ghandu jigi rregistrat fuq il-floorboard tad-duqqajs gabel I-

ewwel kura, u sa 6 ijiem wara kull kura.

Tuzax il-prodott medi¢inali veterinarju jekk tinnota deskrizzjoni ta’ sinjali vizibbli ta’ deterjorazzjoni.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Ghasel: Zero jiem.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma 27intlahagx mit-tfal.

Tahzinx f’temperatura ‘1 fuq minn 25 °C.

Zomm il-flixkun maghluq tajjeb.

Zomm il-flixkun fil-pakkett ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.
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Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza, li tidher fuq il-flixkun wara
“EXP’,‘
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 30 jum.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet speé¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jintuza biss bhala parti minn programm integrat ta’
kontroll ta’ Varroa. Il-livelli tad-dud ghandhom jigu mmonitorjati regolarment.

L-effikacja giet investigata biss f’duqqajsijiet b’rati ta’ infestazzjonjiet tad-dud baxxi ghal moderati.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

Wara l-kura, instab nahal haddiem bi proboxxite 1i tisporgi. Dan jista’ jkun assoc¢jat ma’ access
insuffi¢jenti ghall-ilma tax-xorb. Ghalhekk, kun ¢ert li n-nahal ikkurati jkollhom 28innufih28 ac¢cess
ghall-ilma tax-xorb.

It-tolleranza fit-tul tal-prodott medicinali veterinarju giet ittestjata biss fuq 18-il xahar, jigifieri ma
jistax jigi eskluz impatt negattiv tal-prodott fuq l-irgejjen jew fuq l-izvilupp tal-kolonji wara perjodi
itwal ta’ kura. Huwa rrakkomandat li tic¢ekkja b’mod regolari li r-regina hija prezenti, izda evita li
tfixkel id-duqqajs fil-jiem ta’ wara I-kura.

Il-kolonji kollha mqieghda fl-istess post ghandhom jigu kkurati fl-istess hin biex jitnaqqas ir-riskju ta’
infestazzjoni mill-gdid.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

— Il-prodott veterinarju medi¢inali huwa irritanti ghall-gilda u 1-ghajnejn. Evita l-kuntatt mal-
gilda, 1-ghajnejn u l-membrani mukuzi. Waqt 1li tuza dan il-prodott medi¢inali veterinarju
ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li jikkonsisti fi hwejjeg protettivi, ingwanti
rezistenti ghall-acidu, u nuccali. Biddel malajr kemm jista’ jkun hwejjeg ikkontaminati hatha u
ahsilhom qabel terga’tuzahom. F’kaz li xxerred fuq il-gilda b’mod ac¢identali, ahsel iz-zona
milquta b’ilma gieri 28innufih. F’kaz li xxerred fuq ghajnejk b’mod aé¢identali, lahlah ghajnejk
minnufih b’ilma gieri ¢ar ghal 10 minuti.

- It-tfal m’ghandhomx jigu f’kuntatt ma’ dan il-prodott veterinarju medicinali. Ingestjoni
accidentali tista’ tikkawza reazzjonijiet avversi.

— Persuni li huma sensittivi ghall-a¢idu formiku jew ghall-ac¢idu ossaliku ghandhom jamministraw
il-prodott medi¢inali veterinarju b’kawtela.

— Tikolx, tixrobx jew tpejjipx wagqt li tuza il-prodott.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Mhux maghrufa.

L-uzu konkominanti ta’ prodotti akari¢idali ohrajn ghandu jigi evitat ghax tista’ ssehh zieda fit-
tossi¢ita ghan-nahal.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Wara I-ghotja ta’ soluzzjoni ta’ 10 % ta’ di-idrat ta’ a¢idu ossaliku 50 % ta’ soluzzjoni taz-zokkor,
gew innotati lezjonijiet permanenti f organi digestivi u eskritorajli wara 72 siegha (h).
Koncentrazzjonijiet ta’ acidu ossaliku ta’ 20 % f’soluzzjoni ta’ 50 % ta’ zokkor wasslu ghal mortalita
akuta ta’ nahal ta’ aktar minn 60 %.

Fil-kaz ta’ doza eccessiva (ez. Tixrid ta’ kwantita kbira tal-prodott medicinali veterinarju f’duqqajs) I-
aqwa kontromizura tinkludi l-iskambju tal-korp tad-duqqajs u t-tindif tal-frejms bl-ilma mit-tixrid
vizibbli kollu tad-dispersjoni.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju ichor.
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13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

IlI-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-
kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel huwa disponibbli f'pakkett

wiehed: fliexken ta’ hafha dozi (1 x 555 ml).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitqieghdu fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

VarroMed 75 mg + 660 mg tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD- DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-

MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
L-AWSTRIJA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

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

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

DE-97708 Bad Bocklet-Grof3enbrach
IL-GERMANJA
+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

2 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

VarroMed 75 mg + 660 mg tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel

Acidu formiku / Diitrat tal-a¢idu ossaliku

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull gartas ta’doza wahda fih:

Sustanzi attivi:

Acidu formiku 75 mg

Diitrat tal-a¢idu ossaliku 660 mg (ekwivalenti ghal 471.31 mg ta’ anidru tal-acidu ossaliku)

Ingredjenti mhux attivi:
Kulur il-karamella (E150d)

Dispersjoni milwiema ftit fil-kannella ghal wahda kannella skur.

4. INDIKAZZJONI(JIET)
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Kura tal-varroazi (Varroa destructor) f’kolonji tan-nahal bl-ghasel bid-duqqajs jew minghajru.

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax waqt il-fluss tan-nektar.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Giet osservata b’mod komuni hafna zieda fil-mortalita tan-nahal haddiem fi provi klini¢i u preklini¢i
wara l-uzu b’Varromed. Dan 1-effett huwa meqjus 1i huwa asso¢jat mal-ac¢idu ossaliku f’VarroMed, u
jizdied b’zieda fid-doza u/jew kuri ripetuti.

[l-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wahda minn kull 10 kolonji kkurati juru reazzjoni(jiet) avversa/avversi)
- komuni (aktar minn wahda izda inqas minn 10 kolonji f100 kolonja kkurata)

- mhux komuni (aktar minn wahda izda inqas minn10 kolonji £ 1,000 kolonja kkurata)

- rari (aktar minn wahda izda inqas minn 10 kolonji 10,000 kolonja kkurata)

- rari hafna (inqas minn kolonja wahda 10,000 kolonja kkurata, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux msemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li 1-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7 SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Nabhal tal-ghasel (Apis mellifera).

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu fid-duqqajs.
Li ghandu jitqattar fuq in-nahal fi spazji okkupati tan-nahal tal-kaxxa tad-duqqajs.

Doza:
Hawwad sew qabel 1-uzu.
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Id-doza ghandha tigi aggustata b’attenzjoni ghad-dags tal-kolonja (ara t-tabella tad-dozagg).
Iddetermina d-daqgs tal-kolonja u n-numru ta’ spazji tan-nahal okkupati li se jigu kkurati, u aghzel 1-
ammont korrett ta’ prodott mehtieg.

Tapplika l-iskema ta’ dozagg li gejja:

Nru. Ta’ nahal | 5,000 - 7,000 7,000 — 12,000 12,000 — 30,000 > 30,000

VarroMed (ml) 15 ml 15 sa 30 ml 30sa45 ml 45 ml

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju bl-iskema ta’ dozagg t’hawn fuq japplika biss ghal duqqajs
ijiet bi freyms vertikali 1i jistghu jigu accessati minn fuq, peress li l-kura tan-nahal f’tipi ohrajn ta’
duggajsijiet ma gietx investigata.

Frekwenza tal-kura:

Ghotja ripetuta tal-prodott medicinali veterinarju tista’ tkun mehtiega ghall-kura tar-rebbiegha jew tal-
harifa f’intervalli ta’ 6 ijiem, l-applikazzjonijiet ripetuti ghandhom isiru biss kif indikat mid-dud li
jaqa’ skont it-tabella li gejja:

Stagun Nru. Ta’ Livell limitu ghall- )
. e el Kura ripetuta:
applikazzjonijiet | ewwel kura
Il-kura ghandha ssir fil- I1-kura ghandha tigi rrepetuta
bidu tal-istagun bil- darbtejn aktar (jigifieri ghal
Ix popolazzjoni tal-kolonja li | massimu ta’ 3 kuri), jekk jigu
Ir-Rebbiegha ow 3x ged tizdied u meta I- skoperti aktar minn 10 dudiet
J waqgha tad-dud naturali fuq il-floorboard fi zmien 6
hija aktar minn dudu 1 ijiem wara l-ewwel kura
kuljum (massimu ta’ 3 kuri).
Il-kura ghandha tigi rrepetuta
darbtejn, f’intervall ta’ 6 ijiem
(jigifieri 3 ghotjiet).
Il-kura ghandha ssir
mala]r kemm JISta_, Jk_un Il-kura ghandha tigi rrepetuta
lejn l-ghhar tas-saj f/b'1du. darbtejn aktar (jigifieri ghal
. 3x tal-harifa b’popolazzjoni . , - ..
Il-Harifa oo massimu ta’ 5 kuri), jekk jigu
sa 5x tal-kolonja li qed tonqos, u . .
meta l-waqgha tad-dud skoperti aktar minn 150 dudu
naturali tkun aktar minn 4 (koloniji mit-tieni sena) jew
dud kuljum. aktar minn 90 dudu (kolonji
centrali fl-ewwel sena) fuq il-
floorboard fi Zmien 6 ijiem
wara t-tielet ghotja.
Ix-Xitwa Il-kura ghandha ssir fil-
(minghair Ix bidu tal-perjodu minghajr Mhux applikabbli
d £ duqqajs f’duqqajs (kura wahda biss).
uqqajs) b’infestazzjoni ta’ Varroa.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

It-twaqqit tal-applikazzjoni: il-prodott ghandu jintuza primarjament fi Zminijiet meta n-nahal ikollhom
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attivita tat-tajran baxxa (tard wara nofsinhar, filghaxija). Id-dlam jiffacilita d-distribuzzjoni tal-prodott
bejn in-nahal.

Biex jigu evitati dozi eccessivi ghal nahal individwali, ghandha tinghata attenzjoni biex il-prodott
medic¢inali veterinarju jinghata b’mod indags fuq in-nahal, b’mod partikolari fir-raggruppament tax-
xitwa.

Il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jintuza waqt it-tnixxija tan-nektar, jew meta I-
kompartimenti tal-ghasel jkunu mwahhlin mad-duqqajs.

Qabel l-uzu, il-prodott ghandu jissahhan sat-temperatura minn 25 sa 35 °C u wara jithawwad sew.
Huwa rrakkomandat li jitnehhew ir-rabtiet tax-xama bejn il-vireg ta’ fuq tal-frejms qabel 1-ghotja ta’
dan il-prodott.

Tghollix il-frejms waqt 1-ghotja u ghal madwar gimgha minn wara l-ahhar kura.

Sabiex jigi stabbilit il-livell tal-infestazzjoni ta’ Varroa f’duqqajs, ghandha tigi mmonitorjata I-
mortalita tad-dud: it-twaqqigh tad-dud ghandu jigi rregistrat fuq il-floorboard tad-duqqajs qabel I-
ewwel kura, u sa 6 ijiem wara kull kura.

Tuzax il-prodott medic¢inali veterinarju jekk tinnota deskrizzjoni ta’ sinjali vizibbli ta’ deterjorazzjoni.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Ghasel: Zero jiem.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma 33intlahaqx mit-tfal.

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25 °C.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza, 1i tidher fuq il-flixkun wara
‘GEXP”.

Zomm il-gratas fil-pakkett ta’ barra sabiex ikunu protetti mid-dawl.

Qratas miftuha m’ghandhomx jinhaznu.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss bhala parti minn programm integrat ta’
kontroll ta’ Varroa. Il-livelli tad-dud ghandhom jigu mmonitorjati regolarment.

L-effikacja giet investigata biss f’duqqajsijiet b’rati ta’ infestazzjonjiet tad-dud baxxi ghal moderati.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Wara l-kura, instab nahal haddiem bi proboxxite 1i tisporgi. Dan jista’ jkun assoc¢jat ma’ access

insuffi¢jenti ghall-ilma tax-xorb. Ghalhekk, kun ¢ert li n-nahal ikkurati jkollhom 33innufih33 access
ghall-ilma tax-xorb.

It-tolleranza fit-tul tal-prodott medicinali veterinarju giet ittestjata biss fuq 18-il xahar, jigifieri ma
jistax jigi eskluz impatt negattiv tal-prodott fuq l-irgejjen jew fuq l-izvilupp tal-kolonji wara perjodi
itwal ta’ kura. Huwa rrakkomandat li ticéekkja b’mod regolari li r-regina hija prezenti, izda evita li
tfixkel id-duqqajs fil-jiem ta’ wara I-kura.

I1-kolonji kollha mqieghda fl-istess post ghandhom jigu kkurati fl-istess hin biex jitnaqqas ir-riskju ta’
infestazzjoni mill-gdid.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
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veterinarju lill-annimali:

— Il-prodott veterinarju medi¢inali huwa irritanti ghall-gilda u 1-ghajnejn. Evita l-kuntatt mal-
gilda, 1-ghajnejn u l-membrani mukuzi. Waqt 1li tuza dan il-prodott medi¢inali veterinarju
ghandu jintlibes taghmir personali protettiv 1i jikkonsisti fi hwejjeg protettivi, ingwanti
rezistenti ghall-acidu, u nuccali. Biddel malajr kemm jista’ jkun hwejjeg ikkontaminati hafna u
ahsilhom qabel terga’tuzahom. F’kaz 1i xxerred fuq il-gilda b’mod acc¢identali, ahsel iz-zona
milquta b’ilma gieri 34innufih. F’kaz li xxerred fuq ghajnejk b’mod aé¢identali, lahlah ghajnejk
minnufih b’ilma gieri ¢ar ghal 10 minuti.

— It-tfal m’ghandhomx jigu f’kuntatt ma’ dan il-prodott veterinarju medicinali. Ingestjoni
accidentali tista’ tikkawza reazzjonijiet avversi.

— Persuni li huma sensittivi ghall-a¢idu formiku jew ghall-ac¢idu ossaliku ghandhom jamministraw
il-prodott medi¢inali veterinarju b’kawtela.

- Tikolx, tixrobx jew tpejjipx waqt li tuza il-prodott.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Mhux maghrufa.

L-uzu konkominanti ta’ prodotti akari¢idali ohrajn ghandu jigi evitat ghax tista’ ssehh zieda fit-
tossi¢ita ghan-nahal.

Doza ec¢cessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Wara l-ghotja ta’ soluzzjoni ta’ 10 % ta’ di-idrat ta’ acidu ossaliku 50 % ta’ soluzzjoni taz-zokkor,
gew innotati lezjonijiet permanenti f organi digestivi u eskritorajli wara 72 siegha (h).
Kon¢entrazzjonijiet ta’ acidu ossaliku ta’ 20 % f’soluzzjoni ta’ 50 % ta’ zokkor wasslu ghal mortalita
akuta ta’ nahal ta’ aktar minn 60 %.

Fil-kaz ta’ doza ec¢cessiva (ez. Tixrid ta’ kwantita kbira tal-prodott medi¢inali veterinarju f*duqqajs) 1-
aqwa kontromizura tinkludi l-iskambju tal-korp tad-duqqajs u t-tindif tal-frejms bl-ilma mit-tixrid
vizibbli kollu tad-dispersjoni.

Inkompatibilitajiet:
Thallatx ma ebda prodott medicinali veterinarju iehor.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-
kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi l-medic¢ini li ma jkunux aktar
mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu/.

15. TAGHRIF IEHOR
VarroMed 75 mg + 660 mg tixrid tad-duqqajs ghal nahal tal-ghasel huwa disponibbli f'pakkett wiehed:

gratas ta’ doza wahda (12 x 15 ml).
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitqieghdu fis-suq.
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