VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/21/0019
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

API-Bioxal, 886 mg/g pulveris lietosanai stropa

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs g satur:

Aktiva viela:
Skabenskabes dihidrats 886 mg (atbilst 632,70 mg skabenskabes)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris lieto$anai stropa.

Balts, smalks pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Medus bites (Apis mellifera).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Varrozes arsté$anai medus bitém (Apis mellifera), ko ierosina bisu &rces (Varroa destructor).

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpas$i bridinajumi katrai mérka sugai

Labakai iedarbibai §is veterinaras zales lietot tikai tad, kad kolonija nav biSu peru vai ari to daudzums ir
minimals. Peru klatbtitne var ievérojami samazinat $o zalu iedarbibu, jo skabenskabe neiekliist vaska un
aizvakotos peros eso$as &rces netiks nogalinatas. Tadg] §is veterinaras zales icteicams lietot ziema vai péc
manipulacijam ar koloniju, lai nodro§inatu bezperu stadiju vasara (pieméram, iesprostojot biSu mati
kratina). Lielaka efektivitate tika sasniegta, lietojot §is veterinaras zales vasara, iesprostojot bisu mati
kratina vismaz 25 dienas, kuru laika kolonijas tika nodrosinata pilniga bezperu stadija. Neraugoties uz
pareizu lietoSanu, nopietni bojatas kolonijas var neizdzivot varrozes invazijas ietekmes del.

Kompleksa kaitéeklu apkaro§ana

So veterinaro zalu iedarbiba var atskirties dazadas kolonijas lietosanas nosacijumu dgl (peru klatbiitne,
temperatiira, atkartota invazija utt.). STiemesla dél veterinaras zales ieteicams lietot, veicot arT citus



pasakumus kompleksas kaitéklu apkarosanas programmas ietvaros, un regulari kontrolgjot &r¢u daudzuma
samazinasanos.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

ArsteSana javeic bez uzstaditam medus karém. Lai izvairitos no atkartotas invazijas, Visas kolonijas taja
pasa drava jaapstrada vienlaicigi. Tuvako dienu laika péc arstéSanas stropus neaiztikt. Vasara nav
ieteicams izmantot kvépinasanas metodi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Izvairities no pulvera saskares ar adu un acim un ieelposanas, jo tas var izraisit dermatitu, adas, acu un
elpcelu glotadas kairinajumu.

Rikojoties ar pulveri (gan kvépinasanas posma, gan pirmsapstrades posma), izmantot aizsargmasku, kas
atbilst Eiropas standartam EN149 (FFP2 tips), cimdus un aizsargbrilles.

P&c o veterinaro zalu lietoSanas, mazgat ar ziep€m un tideni rokas un materialus, kas bija saskare ar
zalem.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu riipigi mazgat ar ziepém un tdeni.

Ja notikusi zalu nokluiSana acis, rupigi skalot acis ar lielu daudzumu tira, tekoSa tidens un meklét
medicinisko palidzibu.

Neieelpot $is veterinaras zales. Nejausas ieelpoSanas gadijuma elpot svaigu gaisu. Ja personai kliist
apgrutinata elposana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit iepakojuma mark&umu
arstam.

NoriSanas gadijuma neizraisit vemsSanu, meklét medicinisko palidzibu un uzradit So bridinajumu arstam.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Arstesanas laika biSu kolonija var klit viegli satraukta. P&c arstéSanas ar $Tm veterinarajam zalém var tikt
noverota palielinata pieauguso biSu mirstiba.

4.7 Lietosana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav piemérojama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar citiem akaricidiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Sis veterinaras ziles paredzétas lietosanai stropos. Tas jalieto talak aprakstitaja veida:

A) Devas un pilinasanas metode:

Atvert iepakojumu, valkajot atbilstosu aizsargmasku, cimdus un brilles. I%bért visu pulveri noraditaja strupa
daudzuma (fidens un saharoze attieciba 1:1) un maisit, lidz tas iz8kist. Skiduma koncentracija: 4,2% w/v

(svars/apjoms) skabenskabes 60% w/v saharozes sirupa (t.i., viens 35 g maisina saturs izskidinats 500 ml
saharozes sirupa, ko veido 308 ml tidens un 308 g saharozes).

.......

.......



.......

Arsté8ana javeic viena reizé. NepiecieSama deva: 5 ml katrai medus kares starpai (starpas starp augsgjam
ramju malam). Gatavo $kidumu, izmantojot $lirci, pilina katras medus kares garuma. Maksimala deva ir
50 ml uz vienu stropu. Ne vairak ka divas arst€Sanas gada (ziema un/vai pavasari-vasara).

B) Devas un kvépinasanas metode:

Kvépinasanai izmantot karseSanas ierici — “panninu”. Kvépinasanas “pannina” iepildit 2,3 g pulvera.
Tevietot ierici stropa ieeja zem bitém, izvairoties no saskares ar medus $tinam. Noslégt stropa ieeju, lai
bites nevaretu aizlidot, un sakt dimosanu. Saskana ar razotaja noradijumiem ieslégt kvépinasanas ierici Uz
aptuveni 3 minfit€m un turét stropu noslégtu vel 15 miniites. P&c lietoSanas atdzes&t un iztir1t kvépinasanas
ierici, lai nonemtu iesp&jamas atliekvielas (ne vairak ka 6%, aptuveni 0,140 g). Atdzesé$anai un/vai
tiri$anai izmantot dzeramo tideni. Maksimala deva ir 2,3 g uz vienu stropu viena lieto$anas reizeé. Viena
arst€Sana gada.

Lai nodro§inatu maksimalu kvépinasanu, ieteicams ieverot razotaja noradijumus.
4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Bisu stropos, kuri sanema dubultu (izmantojot kvépinasanu) vai triskarsu (izmantojot pilinasanu) $o
veterinaro zalu devu, tika noveérota ievérojami augstaka biSu mirstiba. Turklat pardozésanas gadijuma
koloniju parziemosanas spgja samazinajas, ka ar1 var tikt negativi ietekméta koloniju attistiba nakotng.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Medus: nulle dienas.
Nelietot kolonijas ar medus karém vai medus ienesuma laika.

S. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: ektoparaziticidi lokalai lietoSanai, ieskaitot insekticidus, organiskas skabes,
skabenskabe.
ATK vet kods: QP53AG03

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Skabenskabe ir loti efektiva pret forétiskam varrozes erc€m. P&tijumi par skabenskabes iedarbibas veidu ir
pieradijusi, ka tas zemais pH limenis ir galvenais iemesls efektivitatei cina pret e&rcém. Ir pieradits, ka
skabenskabe koncentrgjas uz &rcu kajam un argja skeleta malam, tacu ta netika konstatgta &rcu gremosanas
sistéma. ST iemesla dg] tiek uzskatits, ka &rces sanem skabes devu kontakta cela.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Produkta aktiva sastavdala — skabenskabe — ir arT dabiga medus sastavdala un tas koncentracija medi ir
atkariga no botaniska avota. Pareizas $o veterinaro zalu lietoSanas rezultata nav paredzama skabenskabes
atliekvielu palielinasanas medus dabigaja satura. Péc $o veterinaro zalu lietoSanas skabenskabe izplatas
medus bisu anatomiskajas strukttiras, kur tas koncentracija 1slaicigi palielinas. Lietojot 4,2% skabenskabes
(60% saharozes sirupa) ar pilinaSanas metodes palidzibu, darba biSu maksimala kontaminacija bija
veérojama 4 dienu laika péc arstéSanas, kas samazinajas Iidz 9% un 2% no maksimalas vértibas attiecigi

7 un 11 dienu laika péc arstéSanas. Skabenskabe tika konstatta biSu gremosanas sisteéma un hemolimfa.
Salidzinajuma ar pilinasanas metodi, skabenskabes lietosana ar kvépinasanas metodi radija mazaku
skabenskabes koncentraciju zarnu trakta un straujaku koncentracijas samazinasanos.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Silicija dioksids koloidalais, hidratéts
Glikozes monohidrats

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.,

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

------

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzesét vai nesasaldét.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Uzglabat originalo iepakojumu ciesi noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Neglabat kopa ar partikas produktiem.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vairakslanu poliestera-aluminija-polietiléna lamin&ti un aizkauséti iepakojumi, kas satur 35 g, 175 g un
350 g pulvera.

Pieejamie iepakojuma izméri: 1 x 35 g, 1 x 175 gun 1 x 350 g.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

API-Bioxal nedrikst nonakt Gidenstilp&s, jo tas var apdraudét zivis un citus ideni dzivojoSus organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CHEMICALS LAIF S.p.A.

V.le dell’ Artigianato n° 13

35010 Vigonza (PD), Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/21/0019



9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 23.03.2021.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

BezrecepsSu veterinaras zales. Tikai veterinarai lictoSanai.
Produktu drikst pardot tikai pilnvaroti izplatitaji.



