SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
API-Bioxal 62 mg/ml, roztok na pouzitie v uli
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Dihydrat kyseliny stavelovej 62,0 mg (zodpoveda 44,2 mg kyseliny stavelovej)

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

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na pouzitie v uli.
Cira, bezfarebna az svetlo zIta kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Véela medonosna (Apis mellifera).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba kliestikovitosti sposobenej Varroa destructor u véiel medonosnych (Apis mellifera).
4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Uginnost’ lieku sa vyznamne zniZuje za pritomnosti plodu. PouZivanie lieku by sa malo obmedzit’ na
véelstva bez alebo len s malym mnozstvom plodu. Osetrenie by sa preto malo prednostne vykonavat’ v
zime alebo ked st matky obmedzené¢ v plodovani klietkou /izolatorom. Pri letnom oSetreni sa
dosiahla najvyssia G¢innost’, ked’ obdobie obmedzenia po umiestneni matky do klietky/izolatora bolo
najmenej 25 dni a kolonie ostali bez plodu. Spravnu G¢innost’ je mozné dosiahnut’ pri miernom alebo
strednom napadnuti. Napriek spravnej liecbe nemusia vazne poskodené kolonie prezit v dosledku
napadnutia klieStikom. PouZivanie lieku sa odporaca ako stéast’ programu integrovanej ochrany proti
Skodcom s pravidelnym monitorovanim spadu rozto¢ov (pozri ¢ast’ 4.9).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neprekracujte odporucant davku. Opakované podavanie moze viest' k vaznemu ohrozeniu vcelstiev.
Vietky v€elstva na jednom stanovisku alebo v¢eline by sa mali oSetrovat’ sicasne, aby sa zabranilo
opatovnému zamoreniu. Niekol’ko dni po oSetreni sa vyhnite vyruSovaniu v¢elstiev.

Pocas liecby zabraiite usadeniu zvySkov lieku na ramikoch, ktoré sa budu pouZzivat' na produkciu
medu.

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




Roztok je kyselina, mohol by sposobit’ vazne podrazdenie pokozky, o¢i a dychacich ciest.

Je potrebné vyhnut’ sa priamemu kontaktu s pokoZzkou a o¢ami alebo vdychnutiu.

Pri manipulacii s roztokom (pocas pripravy a aplikacie) noste ochranni masku vyhovujicu europske;j
norme EN149 (typ FFP2), rukavice odolné voci kyselindm a ochranné okuliare. Po aplikacii si umyte
ruky a material, ktory bol v kontakte s produktom, mydlom a vodou.

V pripade kontaktu s pokozkou, postihnuté miesto dokladne umyte mydlom a vodou.

V pripade kontaktu s o¢ami ich dékladne vymyte velkym mnozstvom cistej teCucej vody a vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Nevdychujte. V pripade ndhodného vdychnutia sa nadychajte cerstvého vzduchu. V pripade tazkosti s
dychanim, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte obal lekarovi.

V pripade pozitia nevyvolavajte vracanie a vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekéarovi toto
upozornenie.

Pri manipulécii s liekom nejedzte, nepite ani nefajcite!

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Osetrenie moze mierne rozrusit’ véelstvo.
Po osetreni lickom mozno pozorovat’ zvySentl mortalitu dospelych vciel.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivajte sucasne s inymi akaricidmi.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Na pouzitie v uli sa musi liek pouzivat’ nasledovne:

Davkovanie a sposob podavania kvapkanim:

Otvorte primarny obal v spravnej ochrannej maske, rukaviciach a okuliaroch.

Liecba sa ma vykonat’ jednorazovo. Pozadovana davka je 5 ml na ulicku (medzera medzi hornymi
latkami ramikov) obsadenu v¢elami. Liek sa ma nanasat’ pomocou striekacky pozdlz kazdej obsadenej

ulicky. Maximalna davka je 50 ml na GI'. Odporuc¢aju sa najviac dve osetrenia rocne (zimna a/alebo
jarno-letna sezéna).

Program integrovanej ochrany proti $kodcom

Utinnost’ sa mdze medzi véelstvami 1igit v zavislosti od podmienok pouZitia (pritomnost plodu,
teplota, opatovné napadnutie atd’.). Liek by sa preto mal pouzivat’ ako prostriedok na oSetrenie okrem
iného v ramci programu integrovanej ochrany proti Skodcom S pravidelnym monitoringom vyskytu
resp. sledovanim spadu kliestika. Nepouzivajte stiCasne s inymi akaricidmi.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak si potrebné

Signifikantne vys$Sia mortalita v¢iel sa pozorovala v 0l'och, ktoré dostali trojnasobné davky lieku
(nakvapkanim). Okrem toho pri predavkovani moze byt’ znizena schopnost’ prezimovania vcelstva,
moze byt pozorovana strata kralovnej a tiez moze byt’ ovplyvneny jarny vyvoj rodin.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Med: Bez ochranngj lehoty.
Nepouzivat’ v mednikoch alebo pocas znasky medu.



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na lokalne pouzitie, vratane insekticidov, organické
kyseliny, kyselina §tavel'ova.
ATCvet kod: QP53AG03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina §tavelova je vysoko uéinna proti roztotom varroa. Stidie o spdsobe pdsobenia kyseliny
Stavelovej naznacili, Ze jej nizke pH vyznamne prispieva k akaricidnemu ucinku. Ukazalo sa, Ze
kyselina Stavel'ova sa sustred’uje na nohach rozto¢ov a okrajoch exoskeletonu, ale ziadna sa nezistila v
zazivacom systéme roztoCov. Preto sa predpoklada, ze na roztocCe ucinkuje kyselina kontaktom cez
kyslé pH.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Kyselina stavelova, aktivna zlozka lieku, je prirodzenou zlozkou medu a jej koncentracia v mede
zavisi od botanického zdroja. Pri dodrZani spravneho podavania lieku sa neocakava zvySenie rezidui
kyseliny $tavelovej nad prirodzeny obsah v mede. Po oSetreni lickom sa kyselina §tavelova
distribuuje do anatomickych Struktur vciel medonosnych, kde jej koncentracie doCasne stupaju.
Kyselina stavel'ova bola zistena v zazivacom trakte a hemolymfe vciel.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerol
Voda, filtrovana

6.2 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 12 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovévat' v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Origindlne balenie uchovavat’ dokladne uzatvorené na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Skladovat’ mimo potravin.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

500 ml fTasa: Biele nepriehl’adné fTase z polyetylénu s vysokou hustotou s detskym bezpecnostnym
skrutkovacim uzaverom a zaru¢nou pecatou;
5 Inadoba: Biele nepriehl'adné nadoby z polyetylénu s vysokou hustotou, so skrutkovacim uzaverom
a zaru¢nou pecat’ou;
5 1 nadoba typu bag-in-box: nepriehl'adné vrecko z polyetylénu s nizkou hustotou v kartonovej krabici,
(Ecopack)



Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

API-Bioxal nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mdze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CHEMICALS LAIF S.p.A.

Viale dell’ Artigianato 13

35010 Vigonza (PD)

Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/015/MR/21-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 06/05/2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

{DRUH/TYP}

1. Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii a drZitel’a povolenia na vyrobu
zodpovedného za uvol’nenie $arze, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CHEMICALS LAIF S.p.A., Viale dell’Artigianato 13, 35010 Vigonza (PD), Taliansko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CHEMIFARMA S.p.A., Via Don Eugenio Servadei 16, 47122 Forli (FC), Taliansko

2. Nazov veterinarneho lieku

API-Bioxal 62 mg/ml, roztok na pouzitie v uli
Dihydrat kyseliny stavelove;j.

3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej latky (-0k)

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Dihydrat kyseliny stavelovej 62,0 mg (zodpoveda 44,2 mg kyseliny stavelovej)

Pomocné latky:
Glycerol; Voda, filtrovana.

| 4, Liekova forma

Roztok na pouzitie v 1li. Cira, bezfarebna az svetlo ZIt4 tekutina.

| 5. Velkost’ balenia

500 ml frasa

51 nadoba

51 vrecko v krabici (Ecopack)
6. Indikacia (Indikacie)

Liecba kliestikovitosti sposobenej Varroa destructor u véiel medonosnych (Apis mellifera).

7. Kontraindikacie
Nie st.
8. NezZiaduce ucinky

Pocas lieCby moze byt vcelstvo mierne rozrusené. Po oSetreni liekom mozno pozorovat zvySent
umrtnost’ dospelych véiel. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie si uvedené na tejto
etikete, alebo si myslite, Ze liek je net€inny, informujte vasho veterinarneho lekara. Pripadne

neziaduce U€inky moZzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite www.uskvbl.sk.



9. Cielové druhy

V¢éela medonosna (Apis mellifera).
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spoésob podania lieku

Na pouzitie v uli sa musi liek pouzivat’ nasledovne:

Davkovanie a sp6sob podéavania kvapkanim v plodisku:

Otvorte primarny obal v spravnej ochrannej maske, rukaviciach a okuliaroch. Liecba sa ma vykonat’
jednorazovo. Pozadovana davka je 5 ml na ulicku (medzera medzi hornymi latkami ramikov)
obsadent véelami. Liek sa ma nanaSat’ pomocou striekatky pozdiz kazdej obsadenej ulicky.
Maximalna davka je 50 ml na GI. Odporuéaji sa najviac dve oSetrenia roéne (zimna a/alebo jarno-
letnd).

11. Pokyn o spravnom podani

Program integrovanej ochrany proti Skodcom:

Utinnost’ sa modze medzi véelstvami 1igit v zavislosti od podmienok pouZitia(pritomnost’ plodu,
teploty, opitovné napadnutie atd’.). Liek by sa preto mal pouzivat’ ako prostriedok na oSetrenie okrem
iného v ramci programu integrovanej ochrany proti Skodcom S pravidelnym monitoringom vyskytu
resp. sledovanim spadu kliestika. NepouZivajte suc¢asne s inymi akaricidmi.

12.  Ochranna lehota (-y)

Ochrannd lehota:
Med: Bez ochranngj lehoty. Nepouzivat' v mednikoch alebo pocas znasky medu.

13.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovéavat' v chladnicke alebo mraznicke. Uchovavat’ v pdvodnom obale. Originalne balenie
uchovavat’ dokladne uzatvorené na ochranu pred svetlom a vlhkostou. Skladovat’ mimo potravin.
Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

14.  Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Uginnost lieku sa vyznamne znizuje za pritomnoti plodu. PouZivanie lieku by sa malo obmedzit' na
veelstva bez alebo len s malym mnoZzstvom plodu. OSetrenie by sa preto malo prednostne vykonavat’ v
zime alebo ked’ st matky obmedzené v plodovani klietkou/izolatorom. Pri letnom oSetreni sa dosiahla
najvyssia uéinnost’, ked’ obdobie obmedzenia po umiestneni matky do klietky/izolatora bolo najmenej
25 dni a kolonie ostali bez plodu. Spravnu t¢innost’ je mozné dosiahnut’ pri miernom alebo strednom
napadnuti. Napriek spravnej lieCbe nemusia vazne posSkodené kolonie prezit' v dosledku napadnutia
kliestikom. Pouzivanie lieku sa odporaca ako stéast’ programu integrovanej ochrany proti skodcom s
pravidelnym monitorovanim spadu roztocov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Neprekracujte odporuc¢anti davku. Opakované podavanie moze viest' k vaznemu ohrozeniu vcelstiev.
Vsetky vcelstva na jednom stanovisku/véeline by sa mali oSetrovat’ sucasne, aby sa zabranilo
opdtovnému zamoreniu. Niekol’ko dni po oSetreni sa vyhnite vyruSovaniu vcelstiev. Pocas liecby
zabrante usadeniu zvySkov lieku na ramikoch, ktoré sa budi pouzivat’ na produkciu medu.

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




Roztok je kyselina, ktory by mohol spdsobit’ vazne podrazdenie pokozky, o¢i a dychacich ciest. Je
potrebné¢ vyhnut sa priamemu kontaktu s pokozkou a ofami alebo vdychnutiu. Pri manipulécii s
roztokom (pocas pripravy a aplikacie) noste ochrannti masku zodpovedajucu eurdpskej norme EN149
(typ FFP2), rukavice odolné voci kyselinam a ochranné okuliare. Po aplikacii si umyt ruky a material,
ktory bol v kontakte s liekom, mydlom a vodou. V pripade kontaktu s pokozkou, postihnuté miesto
dokladne umyte mydlom a vodou. V pripade kontaktu s o¢ami je potrebné o¢i dokladne umyt’ velkym
mnozstvom Cistej teclicej vody a vyhladat’ lekarsku pomoc. Nevdychujte. V pripade nahodného
vdychnutia sa nadychajte Cerstvého vzduchu. V pripade tazkosti s dychanim, okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc a ukézte obal lekarovi. V pripade pozitia nevyvolavajte vracanie a vyhl'adajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi toto upozornenie. Pri manipulacii s vyrobkom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:
Nepouzivat sucasne s inymi akaricidmi.

Preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Signifikantne vys$Sia mortalita v€iel sa pozorovala v ul'och, ktoré dostali trojnasobné davky lieku
(nakvapkanim). Okrem toho pri predavkovani moze byt’ znizena schopnost’ prezimovania vcelstiev,
mdze dojst’ k strate kral'ovnej a tiez mbze byt’ ovplyvneny jarny vyvoj rodin.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materiilu, v pripade potreby

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami. API-Bioxal nesmie kontaminovat’ vodné toky,
pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. Dalsie informacie

500 ml fT'a8a, 5 1 nadoba, 5 1 vrecko v krabici (Ecopack). Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat
na trh.

Ak potrebujete d’alSie informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o
registracii.

18. Oznacenie ,,Len pre zvierata® a podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa dodavky a
pouZitia, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.

| 19. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 20. Datum exspiracie

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 12 mesiacov.



| 21. Registracéné ¢islo

96/015/MR/21-S

| 22. Cislo vyrobnej SarZe

Lot: {¢islo}



