SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTi VETERINARNEHO LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Varidol 125 mg/ml roztok na lieGebné oSetrenie veiel
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Uéinna latka:
Amitrazum 125 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok vid’ bod 6.1
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na lie¢bné oSetrenie vciel.
Svetlohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 CielPové druhy zvierat
V¢elstva véely medonosnej (Apis mellifera L.)

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Varroaza vciel: oSetrenie véelstiev napadnutych alebo podozrivych z napadnutia ektoparazitickym
rozto¢om Varroa destructor v dobe, ked’ su vCelstva bez plodu alebo maju len malt plochu
zavieCkovaného plodu. Typ liecby: diagnostika a lieCenie v ¢ase od 1. oktobra do 15. aprila.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat v ¢ase od 16. aprila do 30. septembra, ked’ st vo véelstvach velké plochy plodu a med
uréeny pre l'udsky konzum.

4.4 Osobitné upozornenia pre ciel’ovy druh
Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pocas uzatvorenia letaca véelstvo kontrolovat’ a v pripade silného rozruSenia leta¢ otvorit.

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

Pri praci je nutné vyvarovat’ sa pozitiu, nadychaniu a pofrkaniu pokozky alebo o¢i. Pri aplikacii je
nutné pouzit’ vhodny ochranny odev, okuliare, respirator s chemickou vlozkou A1l a gumové rukavice.
Aerosol nepouzivat' v uzavretom priestore a vo vonkajSom priestore pouzit' respirator do 5m od
pristroja. Pri praci s acetonom odstranit’ z pracoviska vSetky mozné zdroje otvoreného ohia. Pokial
do6jde k styku s pokozkou, oplachnut’ zasiahnuté miesto dostatoénym mnozZstvom vody.

4.6 Neziaduce ucinky
Nie st zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie alebo znasky
Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
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4.9 Davkovanie a sposob podania

Lieciva latka sa vo véelstve medzi jednotlivé véely rozsiruje pomocou dymu, ktory vznika tlenim
fumigantného pasika (aplikacia fumigaciou) alebo zmesou mikroskopickych kvapalnych castic
a vzduchu, vytvorenou vyvijacom aerosolu (aplikacia aerosolom).

Aplikacia fumigaciou

Pozadované mnozstvo lieku sa aplikuje na fumigacny pasik, ktory je evidovany ako schvalena
veterinarna zdravotnicka pomocka.

Na jedno vcelstvo sa pouziji dve kvapky lieku (6,2 mg liecivej latky) na jednom pasiku. Pokial
vcelstvo obsada dva nadstavky, na pasik sa nakvapkaju az 4 kvapky. Pre vel'mi slabé vcelstva sa
pouzije len jedna kvapka. Po vsiaknuti lieku sa pasik na celej spodnej strane zapali, pricom musi len
tliet’, nesmie horiet’ plameniom. Tlejuci pasik sa pripevni vo zvislej polohe klinéekom do hornej
polovice krycieho plastu. UT a leta¢ uzatvorime. Po 30 minutach leta¢ otvorime. Aplikujeme pri
vonkajsej teplote nad + 10°C, vzdy v Case, ked vCely nelietaj, a to v obdobi od 1. oktobra do 15.
aprila.

Aplikacia aerosélom

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

Davkovanie je zaistené dizkou expozicie za predpisaného tlaku a teploty. U stredne silného véelstva je
expozicia 120 sekund u vodnej emulzie a 30 sektind u acetonového roztoku. U zvlast’ silnych alebo
naopak slabych véelstvach sa expozicia koriguje podl'a navodu vyrobcu vyvijaca. Po skonceni sa leta¢
uzatvori na 30 mintt. Aplikuje sa pri teplote nad -5 °C pocas dna, ked’ v¢ely nelietaju, a to v obdobi
od 1. oktébra do 15. aprila.

4.10 Predavkovanie (symptomy, prva pomoc, antidota), ak st potrebné
Predavkovanie vyvolava zvysent excitaciu, vyskyt knock-down vciel na dne ul'a az hynutie vciel.
Opatrenie: rychle odvetranie ul'ového priestoru.

4.11 Ochranné lehoty
Med: 0 dni
Vosk z osetrenych plastov nesmie byt’ pouZity na potravinarske a farmaceutické ucely.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika k topickému pouzitiu, vratane insekticidov —amidiny.
ATCvet.kod: QPS3ADOL1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek vykazuje vyrazné akaricidne ucinky. Pri jednom oSetreni zbavuje dospelé véely priemerne az
95% parazitujucich roztoov. Roztoce, ktoré parazituji na vyvojovych Stadiach v zavieckovanych
bunkach plastov nepostihuje. Liek posobi na parazity kontaktne. Nosi¢om ucinnej latky je dym alebo
aerosolova hmla, ktoré su zachytavané aktivnym povrchom tela vciel. Tu zasiahnu parazitujlice
roztoce.

5.2 Farmakokinetické adaje

Predklinické tidaje o amitraze su vSeobecne zname (The pesticide manual 10.edition, BCPC, 1994).
Amitraz vykazuje nizku toxicitu voci stavovcom, vo vodnom prostredi rychlo degraduje a vykazuje
silnt adsorpciu k pode. Liek nezanechava rezidua v mede ani vo vosku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Tetraisopropyldifenylkarbodiimid (Stabaxol 1)
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Nonoxinol (Ethylan KEO)
Aromatické uhlovodiky C10 - C13 (Solvesso)

6.2 Inkompatibilita
Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouzitelnosti
Cas pouzitel’nosti veterinarneho lieku v neporuSenom obale: 1 rok

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chranit pred chladom a priamym slne¢nym ziarenim.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
5 ml roztoku v liekovke z hnedého skla s kvapkacou vlozkou a Sroubovacim uzaverom,
pisomna informacia v krabicke.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Vsetok nepouzity veterinarny liek alebo odpad, ktory pochadza z tohto lieku, musi byt zlikvidovany

v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Po pouziti sa prazdne liekovky vyplachnu, znehodnotia a ulozia na vyhradenej skladke. Vyplach sa
nesmie vylievat' v blizkosti zdrojov podzemnych vdd, recipientov vod povrchovych a nesmie
zasiahnut’ verejnu kanalizaciu. Vyplachy a nespotrebované zvysky lieku sa vyleji do pody.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vyzkumny tstav vcelaisky, s.r.o.

Maslovice — Dol 94

25266 Libéice nad Vltavou

Ceska republika

Tel. +420220941259

Fax. +420220941252

e-mail beedol@beedol.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

96/0047/95 — S

9. DATUM REGISTRACIE / PREDLZENIE REGISTRACIE
17.7.1995/ 21.7.2000/ 26.10.2005

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU
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<I’JDA,JE, KTORE,MAJI'J BYT UYEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{papierova krabicka}

1. NAZOV LIEKU

Varidol 125 mg/ml roztok na lieCebné oSetrenie vciel.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Uginné latky: Amitrazum 125 mg/ml.
Pomocné latky:Tetraisopropyldifenylkarbodiimid (Stabaxol 1), Nonoxinol (Ethylan KEO),
Aromatické uhl'ovodiky C10 - C13 (Solvesso).

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na liecbné oSetrenie véiel.

4. VEIKOST BALENIA

5mil

5. CIECOVY DRUH

Vcelstva vcely medonosnej (Apis mellifera L.).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Varroaza véiel.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

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

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Chrante pred chladom.
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Chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s platnymi predpismi.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny uGstav veelaisky, s.r.o., Maslovice — Dol 94, 25266 Libcice nad Vlitavou

[16. REGISTRACNE CISLO

96/0047/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN kéd
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MINIMALNE UDAJE UVADENE NA VNUTORNOM OBALE MALEJ VECKOSTI

{ Liekovka hneda s kvapkacou vloZkou a uzaverom, velkost’ 10 ml}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varidol 125 mg/ml roztok k liecebnému osetreniu vciel

| 2, MNOZSTVO LIECIVEJ LATKY

Amitrazum 125 mg/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTOU, OBJEMOM ALEBO POCTOM DAVOK

5mil

| 4, CESTA(Y) PODANIA

Aplikujte fumigaciou, alebo aeros6lom, ¢itajte pisomnu informaciu

|5.  CiSLO SARZE

C.5. IXXXMMRR

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

<EXP: MMRRRR

| 7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre vcely.

Vyzkumny ustav véelaisky, s.r.o. Dol, p. Lib&ice n. VIt., CR
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PISOMNA INFORMACIA PREPOUZIVATELOV
VARIDOL 125mg/ml roztok na lie¢ebné oSetrenie v¢iel

1. MENO A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU
Vyzkumny Ustav véelatsky, s.r.o0., Maslovice — Dol 94, 25266 Libcice nad Vltavou,

Ceska republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU X%

Varidol 125 mg/ml roztok na lie¢ebné oSetrenie vciel \.
Amitrazum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml svetlohnedého roztoku obsahuje:
Ucinna latka: Amitrazum 125 mg

Obsah liekovky: 5 ml

3. INDIKACIA

Varroaza vciel: oSetrenie véelstiev napadnutych alebo podozrivych z napadnutia ektoparazitickym
roztoCom Varroa destructor v Case, ked’ su vcelstva bez plodu alebo maji len mali plochu
zavieCkovaného plodu. Typ liecby: diagnostika a lieCenie v ¢ase od 1. oktobra do 15. aprila.

Liek posobi kontaktne. U¢inna latka (amitraz) sa rozSiruje v ifovom priestore dymom zo
zapalenych pasikov (fumigécia) alebo hmlou z mikroskopickych Castic zriedeného lieku (aerosol).
Postihuje roztoce pritomné na dospelych vcelach. Do zavieCkovanych plodovych buniek
neprenika. Pre véely je pomerne bezpecny pri dotyku a inhalacii.

4. KONTRAINDIKACIA
Nepouziva sa v ¢ase mozného vyskytu znasky od 16. aprila do 30. septembra.

5. NEZIADUCE UCINKY A INTERAKCIE
Neziaduce tc¢inky na v¢elstvach ani interakcie s inymi lie¢ivami nie st zname.

6. CIECOVY DRUH ZVIERAT
V¢elstva véely medonosnej (Apis mellifera L.)

7. DAVKOVANIE A SPOSOB PODANIA

Aplikacia fumigaciou

Pozadované mnozstvo lieku sa aplikuje na fumigacny pasik, -
ktory je evidovany ako schvalena veterinarna zdravotnicka

pomdcka. O
Fumigacia sa robi pri vonkajsej teplote nad + 10 °C otvor pre
v case, ked  vcely nelietaju. Pred aplikaciou lieku sa O klinec
plasty vule wupravia tak, aby medzi krycim plastom
a stenou ul'a vznikla asi 4 cm medzera. U nadstavkovych 2 kvapky
ulov sa pasik vklada do horného nadstavku. V dodanom
pasiku papiera prederavime otvor asi 1 cm od vrchného
okraja. Tesne pred oSetrenim sa nakvapka z vysky 3 cm na
hornu polovicu pasika (blizsie k otvoru) Varidol. Na jeden
nadstavok sa pouziju 2 kvapky. Ak vcelstvo obsadd 2 dhhddi
nadstavky, na pasik sa nakvapkaji max. 4 kvapky. Po

vsiaknuti Varidolu sa pasik na celej spodnej strane zapali.

Pésik musi len tliet, nesmie horiet. V pripade vzplanutia zapalit
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okamzite plamen sfiukneme. Dymiaci pasik pripevnime vo
zvislej polohe klin¢ekom do polovice krycieho plastu (do
vosku) tak, aby bol pasik vzdialeny 2 cm od plastu a 2 cm
od steny tl'a. UT a leta¢ okamzite uzavrieme na 30 min. Po
dobu uzatvoreného letdCa vcelstva kontrolujeme. Ak je
Varidol pouzity k diagnostickym ucelom, vklada sa pred
aplikaciou lieku na celé dno ul'a podlozka. Ta sa za 12 —
24 hodin po aplikacii zo vcelstva odstrani a vSetok spad
z podlozky sa posle na vySetrenie. Za hodinu po aplikacii
odstranime z krycieho plastu klinec a prekontrolujeme, ¢i
pasik zhorel. V pripade, ze zhasol opakujeme oSetrenie
vcelstva.

Aplikacia aerosolom

Aerosolova technika je vyhodna za nizkych vonkajsich teplot, pretoze mikroskopické Castice
aerosolu prenikaju do stredu zimného chuméaca vciel lepSie nez dym.

K vytvoreniu lie¢ivej hmly aerosolovych ¢astic sluzi vyvijac¢ aerosolu VAT la (veterinarny
technicky prostriedok, vyrobca Vyzkumny ustav véelatsky, s.r.0.). Vyvijac vytvara lieciva hmlu

z vodnej emulzie alebo acetdnového roztoku s obsahom 1,64 % lieku Varidol. Vol'ba vody alebo
acetonu zalezi hlavne na vonkajsej teplote (vid'. tabul’ka).

Priprava vodnej emulzie:
5 ml Varidolu (obsah jednej fl'asticky) vmiesame do 300 ml pitnej vody

Priprava aceténového roztoku:

Sml Varidolu (obsah jednej flasticky) vmiesame do 300 ml aceténu
(pripustny je len aceton v kvalite ,,Cisty* alebo p.a.)

Davkovanie: Davkujeme diZkou expozicie, tj. dobou, podas ktorej vhatiame aerosol do wl'a.

Druh aerosoélu Vonkajsia teplota Di7ka expozicie
Vodna emulzia Nad + 10 °C 120 sekund
Acetonovy roztok -5°Caz+10°C 30 sekand

Uvedené hodnoty platia pre stredne silné véelstva, ktoré obsadzuji 6 — 10 plastov miery 39 x 24 cm
a pre vyvijace so zakladnym vykonom nad 1,5 ml/min.

Pri oSetreni zvlast’ silnych vcelstiev, napr. obsadajucich 2 nadstavky, predlzujeme v tabulke uvedené
expozicie takto:

- U vodnej emulzie pri vonkajSej teplote 10 — 15 °C: 0 45 sekand
- Uvodnej emulzie pri vonkajSej teplote nad 15 °C: 0 30 sekiind
- Uacetonového roztoku: 0 10 sekand

U zvlast’ slabych véelstiev, zaloZznych odlozencov a pod. tabul’kovi expoziciu naopak imerne znizZime.
U vyvijacov so zékladnym vykonom pod 1,5 ml/min. predlzujeme dobu expozicie o rovnaki dobu,
ako je uvedena pre zvlast’ silné vcelstva.

Hubicu vyvijaca v letiCovom otvore dobre utesnime, najlepsie mokrou tkaninou. Po skonéeni
oSetrenia leta¢ uzatvorime na dobu 30 minut.

9. POKYN PRE SPRAVNE PODANIE
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Ako neziaduci G¢inok sa po¢as uzatvorenia leta¢a moze u jednotlivych véelstiev prejavit’ silnejsSie
vzru$enie véiel sprevadzané silnej$im hu¢anim. Ide o individualnu reakciu v¢elstva. V takomto
pripade ihned’ otvorime letac.

10. OCHRANNA LEHOTA
Pouzitie lieku je obmedzené na obdobie mimo znasky , preto je med bez ochrannych lehot.
Vosk z osetrenych plastov nesmie byt pouzity na potravinarske a farmaceutické ucely.

11. OSOBITNE OPATRENIA PRI UCHOVAVANI
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Chrante pred chladom.

Chraiite pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Nepouzivajte po uplynuti asu pouziteI'nosti uvedenom na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Prisne dodrzujte davkovanie. Predavkovanie vyvolava zvySené vzrusenie az hynutie véiel. Kvapkajte
tak, ze flasticku pre kazdu kvapku prevratite, drzite vo zvislej polohe a Cakate, az sa kvapka sama
uvol'ni. Zahrievanie fTasticky v ruke napomaha vypudeniu kvapky.

Pri praci je nutné vyvarovat’ sa pozitia, nadychania a pofrkania pokozky alebo o¢i. Pri aplikacii je
nutné pouzit’ vhodny ochranny odev, okuliare, respirator s chemickou vlozkou Al a gumové rukavice.
Aerosol nepouzivat’ v uzavretom priestore avo vonkajSom priestore pouzit' respirator do 5 m od
pristroja. Pri praci s acetonom odstranit’ z pracoviska vSetky mozné zdroje otvorené¢ho ohna.

Ak dbjde k styku s pokoZkou, oplachneme zasiahnuté miesto dostato¢nym mnozstvim vody.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE
POTREBY

Vsetok nepouzity veterinarny liek alebo odpad, ktory pochadza z tohoto lieku, musi byt’ zlikvidovany
v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

Po pouziti sa prazdne liekovky vyplachnu, znehodnotia a ulozia na vyhradenej skladke. Vyplach sa
nesmie vylievat’ v blizkosti zdrojov podzemnych vod, recipienti vod povrchovych a nesmie zasiahnt
verejnu kanalizaciu. Vyplachy a nespotrebované zvysky sa vylievaju do pody.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE PISOMNEJ INFORMACIE

15. DALSIE INFORMACIE

Cas pouzitelnosti je vyznadeny na etikete flasticky.

Balenie: 5 ml roztoku v liekovke z hnedého skla s kvapkacou vlozkou a Sroubovacim uzaverom,
pisomna informacia v krabicke.

Pri oSetreni vCelstiev fumigantnym spdsobom pod papierovy pasik pred zapalenim vlozime na dno
ul’a plech alebo hlinikov féliu o rozmeroch 15 x15 cm. Za 1 hodinu po aplikacii prekontrolujeme ul,
¢i nevznikol poziar.

Vydaj lieku je viazany na predpis veterinarneho lekara.

Reg. €. 96/0047/95 - S
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Varidol 125mg/ml roztok na liecebné oSetrenie véiel
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