| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apistan 800 mg/8 g sloksnites ievietosanai bisu stropa medus biteém

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena sloksnite (8 g) satur:

Aktiva viela:
Tau-flavulinats 800 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Polivinilhlorids
Di(2-etilheksil)ftalats
Butilbenzilftalats

Epoksideta sojas pupinu ella

Stearinskabe

Sloksnite ievietosanai bisu stropa.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Medus bites.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Pret tau-flavulinatu jutigu Varroa destructor ércu izraisitas varrozes arstésanai medus bitem.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot $is veterinaras zales medus ienesuma laika vai pirms medus iznemsanas.
Nelietot kopa ar citam zalém, kas paredzetas varrozes arstéSanai.

3.4. Tpasi bridinajumi

Veterinaras zales lietot kopa ar terapiju integréta bisu éréu apkaroSanas programma, kura regulari
uzrauga &rcu kritumu. Lai noverstu bisu &réu rezistences attistibas risku, pamisus lietot §is veterinaras
zales un citu apstiprinatu varroacidu ar atSkirigu darbibas mehanismu, kad vien iesp&jams.

Potenciali bistams zivim un citiem tidens organismiem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Lai noverstu atkartotu invaziju, vienas dravas visas saimes ir arstet vienlaikus.



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

Izvairities no sloksnisu saskares ar adu un glotadam. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, ka ietver gumijas cimdus.
Rikojoties ar §tm sloksnitém nesméket, negst un nedzert. P&c rikoSanas ar sloksnitém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Medus bites:

Nav zinamas.

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 sist€mu. 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.

Deva: 2 sloksnites vienam biSu stropam.

LietoSanas veids: So veterinaro zalu sloksnites iekarinat pa vidusliniju starp karém ta, lai bites varétu

parvietoties gar sloksnites abam pusém. Vienu sloksniti iekarinat starp 3. un 4. kari, bet otru sloksniti
starp 7. un 8. kari. Arstésanas ilgums ir 6 — 8 nedélas. P&c tam iznemt sloksnites no stropa un iznicinat.

ArsteSanas periodam jabut pec iesp&jas Tsakam, lai samazinatu atlickvielu iesp&jamo iekldSanu bisu
vaska un izvairTtos no rezistences izveides. Mazai bisu saimei un ziemas kolonijam nepiecieSsama tikai
viena sloksnite.

Iznemt §1s veterinaras zales pirms jaunu magazinu ievietoSanas.

Vislielako iedarbibu var panakt, ja veterinaras zales lieto invadétas biSu saimé&s rudeni péc medus
ievakSanas. Specigas invazijas gadijjuma $1s veterinaras zales var lietot arT cita gadalaika.



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

Nav zinami.

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: QP53AC10

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Tau-flavulinats ir pretektoparazitara viela, kas pieder pie cianopiretroidu grupas. Darbibas pamata ir atra

aksonalo membranu depolarizacija. Medus bitém tau-flavulinats ir maz toksisks, jo ta molekulas slikti

piesaistas mérka receptoriem. Savukart Varroa destructor ércém tau-flavulinats izraisa atru aksonalo
membranu depolarizaciju, kas izpauzas ka hiperuzbudinamiba un nervu sist€mas paralize.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Tau-flavulinats uz &rc€m iedarbojas kontakta cela. Tau-flavulinata molekulas no poliméra sloksnites

migre uz tas virs§jo dalu. Bit€m, rapojot pa sloksnites virsmu, tau-flavulinata molekulas nonak tiesa

saskar€ ar Varroa destructor ércém, izraisot to paralizi un bojaeju. Tau-flavulinats ir relativi maz
toksisks bitem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Lidz lietoSanai uzglabat cieSi noslégta, originalaja iepakojuma.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Neuzglabat kopa ar pesticidiem vai citam kimiskam vielam, kas var&tu piesarnot §is veterinararas zales.

Neuzglabat kopa ar partiku, dz&rieniem un dzivnieku baribu.

Sloksnites paredzgtas tikai vienai lietoSanas reizei — nelietot atkartoti.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

No iekSpuses lamingtas folijas pacinas ar 10 sloksnitem, kuras iepakotas papira iepakojuma.
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5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpes, jo tau-flavulinats var but bistams zivim un citiem @idens
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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Vita Bee Health Limited

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/96/0252

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/04/1996

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém 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

Papira iepakojums

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apistan 800mg/8g sloksnites ievietosanai bisu stropa medus biteém

| 2. SASTAVS

Viena sloksnite (8 g) satur:

Aktiva viela:
Tau-flavulinats 800 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Polivinilhlorids
Di(2-etilheksil)ftalats
Butilbenzilftalats

Epoksideéta sojas pupinu ella

Stearinskabe

Sloksnite ievietoSanai bisu stropa.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 sloksnites

4.  MERKSUGAS

Medus bites.

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Pret tau-flavulinatu jutigu Varroa destructor ér¢u izraisitas varrozes arsté$anai medus bitem.



6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Nelietot $is veterinaras zales medus ienesuma laika vai pirms medus iznemsanas.
Nelietot kopa ar citam zalem, kas paredz&tas varrozes arstéSanai.

7.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Veterinaras zales lietot kopa ar terapiju integréta biSu &rcu apkaroSanas programma, kura regulari
uzrauga &rcu kritumu. Lai noverstu biSu &rcu rezistences attistibas risku, pamisus lietot §Is veterinaras
zales un citu apstiprinatu varroacidu ar atSkirigu darbibas mehanismu, kad vien iesp&jams. Potenciali
bistams zivim un citiem tidens organismiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lieto$anai mérksugam:
Lai novérstu atkartotu invaziju, vienas dravas visas saimes ir arst&t vienlaikus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no sloksniSu saskares ar adu un glotadam. Rikojoties ar $im veterinarajam zalém, izmantot
individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver gumijas cimdus.

Rikojoties ar §Stm sloksnitém, nesméket, negst un nedzert. P&c rikoSanas ar sloksnitém, mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas
Medus bites:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu drosumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja vietSjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai bisu stropa.

Deva: divas sloksnites vienam bisu stropam.

Lieto$anas veids: So veterinaro zalu sloksnites iekarinat pa vidusliniju starp karém ta, lai bites var€tu
parvietoties gar sloksnites abam pusém. Vienu sloksniti iekarinat starp 3. un 4. kari, bet otru sloksniti
starp 7. un 8. kari. ArstéSanas ilgums ir 6 — 8 ned€las. P&c tam iznemt sloksnites no stropa un iznicinat.



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

‘ 10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

ArstéSanas periodam jabiit pec iesp&jas Tsakam, lai samazinatu atlickvielu iesp&jamo iekliSanu bisu
vaska un izvairitos no rezistences izveides. Mazai bisu saimei un ziemas kolonijam nepiecie$ama tikai
viena sloksnite.

Iznemt §is veterinaras zales pirms jaunu magazinu ievietoSanas.

Vislielako iedarbibu var panakt, ja veterinaras zales lieto invad€tas biSu saimes rudeni péc medus
ievakSanas. Specigas invazijas gadijuma §1s veterinaras zales var lietot ari cita gadalaika.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods

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

12. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Lidz lietoSanai uzglabat ciesi nosl&gta, originalaja iepakojuma.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no tieSiem saules stariem.

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

Sloksnites paredz&tas tikai vienai lietoSanas reizei — nelietot atkartoti.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark@uma uz papira
iepakojuma péc EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

13. TPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

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

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt @dens tilpnds, jo tau-flavulinats var bat bistams
zivim un citiem tidens organismiem.



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

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigdm veterinarajam zaleém.

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

Tirdzniecibas atlaujas numurs
V/NRP/96/0252

lepakojuma lielumi
10 sloksnites papira iepakojuma.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete pédéjo reizi parskatita
10/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(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.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Pharmapac Limited

Unit D1

Willow Drive

Naas Enterprise Park

Newhall, Naas

Co. Kildare

W91 E797

Irija
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CICIEFFE S.R.L.

Via G. Marconi n. 13

24040 Fornovo San Giovanni (BG)
Italija

18. CITA INFORMACIJA

Cita informacija

Tau-flavulinats ir pretektoparazitara viela, kas pieder pie cianopiretroidu grupas. Darbibas pamata ir atra
aksonalo membranu depolarizacija. Medus bitém tau-flavulinats ir maz toksisks, jo ta molekulas slikti
piesaistas mérka receptoriem. Savukart Varroa destructor &rcém tau-flavulinats izraisa atru aksonalo
membranu depolarizaciju, kas izpauzas ka hiperuzbudinamiba un nervu sisteémas paralize.

19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 21.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aluminija iepakojums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apistan

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Tau-flavulinats 800 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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