| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apiguard 250 mg/g gels lietosanai bisu stropa medus bitém

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g gela satur:

Aktiva viela:
Timols 250 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Karbomeérs

Trietanolamins
Udens, attirits

Viegli opalescgjoss, bezkrasains vai roza gels.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Medus bites.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Pret timolu jutigu Varroa destructor &rcisu izraisitas varrozes arsté$anai medus bitém.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

levérot ieteikto lietoSanas shému, jo nepareiza zalu lietoSana var atstat kaitigu ietekmi uz biu saimi.
Veterinaras zales lietot ka dalu no integrétas bisu ercu apkaro$anas programmas.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nelietot $is veterinaras zales medus ienesuma laika, lai izvairitos no nepatikamas piegarSas medum.
ArstéSanu var veikt tiilit pec magazinu iznemsanas.

Nelietot §is veterinaras zales, kad paredzama diennakts maksimala gaisa temperatiira arstéSanas

laika ir zemaka par 15 °C vai, kad ir loti zema saimes aktivitate, ka arT, kad gaisa temperatiira parsniedz
40 °C.

Apvienot vajas saimes pirms arstésanas.

Vienas dravas Vvisas saimes arstét vienlaikus.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Izvairities no tieSas saskares ar adu un acim, jo iesp&jams kontaktdermatits, ka ar1 adas un acu
kairinajums.

Rikojoties ar §im veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver
necaurlaidigus cimdus, ka arT izmantot parasto aizsargaprikojumu.

P&c rikosanas ar veterinarajam zalém rokas un materialus, kas bijusi saskarg ar gelu, nomazgat ar ziep€m
un tdeni.

P&c saskares ar adu riipigi nomazgat skarto vietu ar ziep€m un tdeni.

Ja notikusi nejausa nokliisana acis, skalot acis ar lielu daudzumu tidens un meklet medicinisko palidzibu.
Neieelpot.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Medus bites:

Loti reti Nemiers'

. 2¥arn2
(<1 dzivnickam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Somazinata olu deSana

tostarp atseviski zinojumi):

LArstesanas laika iesp&jams neliels nemiers saimé.
Dazkart arsté3anas laika augsta temperatiira var nedaudz samazinaties jauno peru skaits; tas ir parejosi
un neietekme saimes veidoSanos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav piemérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai bisu stropa.

Lietot 50 g gela uz saimi divas reizes ar 2 ned€lu intervalu.
Veikt ne vairak ka divus arstéSanas kursus gada.

LietoSanas veids:

Atvert stropu.

Noplést iepakojumu parsedzoso foliju, atstajot to piestiprinatu viena iepakojuma stiri.

Atverto iepakojumu ar gelu uz augsu novietot stropa vidii uz karém.

Parliecinaties, ka starp iepakojuma augspusi un stropa parsegu nodrosinati vismaz 0,5 cm.

Aizvért stropa parsegu.

Péc divam nedélam pirmo iepakojumu nomainit ar jaunu, rikojoties ka aprakstits ieprieks.

Atstat zales stropa, 11dz iepakojums ir tukS$s. Pirms jaunu magazinu ievietoSanas, iznemt veterinaras
zales.




Vislielako iedarbibu var panakt, ja veterinaras zales lieto vasaras beigas péc medus ienesuma (kad
samazinas bisu peru skaits). Tomér smagas invazijas gadijuma veterinaras zales var lietot arT pavasari,
kad gaisa temperatira ir virs 15 °C.

Nemot vera lietoSanas veidu, iedarbiba dazadam saimém var atSkirties. Tad€l $is veterinaras zales ir

jalieto kombinacija ar citiem lidzekliem integrétas biSu ercu apkaroSanas programmas ietvaros un

regulari janosaka rcu skaits. Ja nakamaja ziema vai pavasari atkartoti novéro ievérojamu &rcu invaziju,
ieteicams papildus izmantot sekundaru varrozes arstésanu ziema vai pavasari.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot devu, kas lielaka par ieteikto (50 g gela viena reizg, kas atbilst 12,5 g timola), var novérot

trauc@tu bisu saimes uzvedibu (nemiers, stropa pamesana vai pastiprinata nobeigSanas).

Pardoz&sanas gadijuma iznemt liekas veterinaras zales no saimes.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Medum: nulle dienas.

Nelietot §is veterinaras zales medus ienesuma laika.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53AX22

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Timolam piemit akaricida iedarbiba, tomér precizs ta darbibas mehanisms vél pilniba nav noskaidrots.

Tas iedarbojas tiesi uz ércé€m caur elposanas sistému un tiesa kontakta cela.

Viens no iespgjamiem darbibas mehanismiem &rcu organisma ir olbaltumvielu denaturizacija.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Tiek uzskatits, ka 2/3 iedarbibas nosaka ieelposana, bet 1/3 — tie$s kontakts starp bitém. Tomér abu

ming&to celu relativa attieciba var svarstities atkariba no gaisa temperatiiras un bisu aktivitates.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Nesasaldget.

Uzglabat ciesi noslégta, originalaja iepakojuma. Sargat no tieSiem saules stariem.

Neuzglabat kopa ar pesticidiem vai citam kimiskam vielam, kas varétu kontamingt veterinaras zales.
Neuzglabat kopa ar partiku, dz&rieniem un dzivnieku baribu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma veids: aluminija paplate noslégta ar aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi:
Kartona kastité 10 paplates, kur katra satur 50 g gela.

5.5.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem

Veterinaras zales nedrikst nonakt tdenstilp&s, jo timols var but bistams zivim un citiem tGdens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vita Bee Health Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/03/1594

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/12/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA - APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Kartona kastite

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apiguard 250 mg/g gels lietosanai bisu stropa medus bitém

| 2. SASTAVS

1 g gela satur:

Aktiva viela:
Timols 250 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Karbomeérs

Trietanolamins
Udens, attirits

Viegli opalescgjoss, bezkrasains vai roza gels.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 paplates

4. MERKSUGAS

Medus bites.

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Pret timolu jutigu Varroa destructor &rcisu izraisitas varrozes arstéSanai medus bitém.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nav.



7.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi:
Ieverot ieteikto lietoSanas sheému, jo nepareiza zalu lietoSana var atstat kaitigu ietekmi uz bisu saimi.
Veterinaras zales lietot ka dalu no integrétas bisu &rcu apkaro$anas programmas.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Nelietot $1s veterinaras zales medus ienesuma laika, lai izvairitos no nepatikamas piegarSas medum.
Arstesanu var veikt tiilit péc magazinu iznemsanas.

Nelietot $is veterinaras zales, kad paredzama diennakts maksimala gaisa temperatiira arsté$anas laika ir
zemaka par 15 °C vai, kad ir Joti zema saimes aktivitate, ka ari kad gaisa temperattra parsniedz 40 °C.
Apvienot vajas saimes pirms arstésanas.

Vienas dravas Vvisas saimes arstet vienlaikus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no tieSas saskares ar adu un acim, jo iesp&jams kontaktdermatits, ka ari adas un acu
kairinajums.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
necaurlaidigus cimdus, ka arT izmantot parasto aizsargaprikojumu.

P&c rikosanas ar veterinarajam zalém rokas un materialus, kas bijusi saskarg ar gelu, nomazgat ar ziepem
un tdeni.

Pec saskares ar adu riipigi nomazgat skarto vietu ar ziep€m un tdeni.

Ja notikusi nejausa nokliisana acts, skalot acis ar lielu daudzumu tidens un mekl&t medictnisko palidzibu.
Neieelpot.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Pardozgsana:

Lietojot devu, kas lielaka par ieteikto (50 g gela viena reizg, kas atbilst 12,5 g timola), var novérot
trauc€tu bisu saimes uzvedibu (nemiers, stropa pamesana vai pastiprinata nobeigsanas).

Pardozésanas gadijuma iznemt liekas veterinaras zales N0 saimes.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Medus bites:

Loti reti Nemiers!

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,

e Samazinata olu désana?
tostarp atseviski zinojumi):

Arstesanas laika iesp&jams neliels nemiers saimé.
?Dazkart arstéanas laika augsta temperatiira var nedaudz samazinaties jauno peru skaits; tas ir parejosi
un neietekme saimes veidoSanos.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas S$aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, tirdzniecibas atlaujas tur€taja viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.



https://www.pvd.gov.lv/lv

9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai bisu stropa.

Lietot 50 g gela uz saimi divas reizes ar 2 ned€lu intervalu.
Veikt ne vairak ka divus arstéSanas kursus gada.

Lieto$anas veids:

Atvert stropu.

Noplést iepakojumu parsedzoso foliju, atstajot to piestiprinatu viena iepakojuma stiir.

Atverto iepakojumu ar gelu uz aug$u novietot stropa vidii uz karém.

Parliecinaties, ka starp iepakojuma augs$pusi un stropa parsegu nodrosinati vismaz 0,5 cm.

Aizvert stropa parsegu.

P&c divam nedélam pirmo iepakojumu nomainit ar jaunu, rikojoties ka aprakstits ieprieks.

Atstat zales stropa, [idz iepakojums ir tukss. Pirms jaunu magazinu ievietoSanas, iznemt veterinaras
zales.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI ‘

Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vislielako iedarbibu var panakt, ja veterinaras zales lieto vasaras beigas péc medus ienesuma (kad
samazinas biSu peru skaits). Tom&r smagas invazijas gadijuma zales var lietot arT pavasari, kad gaisa
temperattra ir virs 15 °C.

Nemot vera lietosanas veidu, iedarbiba dazadam saim&m var atSkirties. Tadg] sis veterinaras zales jalieto
kombinacija ar citiem Iidzekliem integrétas biSu &ru apkaroSanas programmas ietvaros un regulari
janosaka ercu skaits. Ja nakamaja ziema vai pavasari atkartoti novéro ieverojamu &r¢u invaziju,
ieteicams papildus izmantot sekundaru varrozes arstéSanu ziema vai pavasari.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

Medum: nulle dienas.
Nelietot §1s veterinaras zales medus ienesuma laika.

12.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.

Nesasaldgt.

Uzglabat cie$i noslégta, originalaja iepakojuma. Sargat no tieSiem saules stariem.

Neuzglabat kopa ar pesticidiem vai citam kimiskam vielam, kas var&tu kontamingt veterinaras zales.
Neuzglabat kopa ar partiku, dz&rieniem un dzivnieku baribu.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma uz aluminija
paplates peéc EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

9



13. IPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt @idens tilpn@s, jo timols var biit bistamas zivim un citiem Gidens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

Tirdzniecibas atlaujas numurs
V/NRP/03/1594

lepakojuma lielumi
Kartona kastité 10 paplates, kur katra satur 50 g gela.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete pédéjo reizi parskatita
06/2024

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINFORMACIJA

Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Vita Bee Health Limited

1 Castlewood Avenue

Rathmines, Dublin 6

D06 H685

Irija

+44 1256 473 175

info@vita-europe.com.
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
CICIEFFE S.R.L.

Via G. Marconi n. 13

24040 Fornovo San Giovanni (BG)
Italija

18. CITA INFORMACIJA

Cita informacija

Timolam piemit akaricida iedarbiba, tom&r precizs ta darbibas mehanisms vél pilniba nav noskaidrots.
Tas iedarbojas tiesi uz ércém caur elpoSanas sistému un tie$a kontakta cela.
Viens no iespgjamiem darbibas mehanismiem &rcu organisma ir olbaltumvielu denaturizacija.

19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

21. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aluminija paplate

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apiguard

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Timols 250 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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