
PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Oxuvar 5,7 Yo,4l,0 mg/ml,
koncentrat za otopinu, za pdele medarice
KLASA : UP ll-322-05 125-0 t 123 1

URBROJ: 525-09 I 583-25-2
NLN 102141001/A/003

NOoDo

2025

1/ l5

I
l



I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Oxuvar 5,7 o/o,41 ,0 mg/mL, koncentrat za otopinu, za pdele medarice

2. KVALITATryNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrZi:

Djelatna tvar:
Oksalna kiselina 41,0 mg (Sto odgovara 57,4 mg dihidrata oksalne kiseline)

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Voda, dekalcificirana

Akromatska, bistra otopina.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pdele medarice (Apis mellifera).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijedenje varooze pdela medarica(Apis mellifera) uzrokovane grinjom Varroa destructor.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati pdelinjim zajednicama s leglom jer veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) ne djeluje
na grinju Varroa de s truc tor koj a se nalazi unutar stanica legla.

3.4 Posebna upozorenja

Djelotvornost se moZe razlikovati izmedu pdelinjih zajednica ovisno o uvjetima okoli5a (prisutnost
legla, temperatura, ponovna infestacija, itd.). VMP treba primjenjivati kao jednu od mjera suzbijanja
Stetodina u sklopu programa sustavne za5tite uz redovito praienje broja otpalih varoa. Kako bi se

izbjegla opasnost od razvijanja rezistencije preporuduje se primjenjivati razlidite djelatne wari tijekom
jednogodiSnjeg lijedenja.
VMP se kapanjem primjenjuje jednokratno pdelinjim zajednicama bez legla na jesen/zimu pri vanjskoj
temperaturi izmedu -15 'C i 5 "C.
VMP se raspr5ivanjem (esen/zima ili protje6e/ljeto) primjenjuje jednokratno pdelinjim zajednicama
bez legla pri vanjskoj temperaturi iznad 8 oC. Druga primjena rasprSivanjem 2 tjedna nakon prvog
raspr5ivanja preporuduje se samo zaizrazito infestirane zajednice, d. one u kojima je infestacija nakon
prve primjene raspr5ivanjem veia od 6 o/r.

Primjena velikih kolidina oksalne kiseline moZe dovesti do pove6anog ugibanja pdela i matica, stoga je
precizno doziranje neophodno.

3.5 Posebne mjere oprezz prilikom primjene
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Posebne miere za neSkodliivu orimienu r,r cilinih vrsta Zivotinia:
Nakon primjene VMP-a treba izbjegavati uznemiravanje pdela u ko5nici. Ako se generacija pdela tretira
viSe od jedanput, moZe do6i do ugibanja pdela i slabljenja pdelinje zajednice.
Nakon ljetne primjene na rojevima, umjetnim rojevima ili pdelinjim zajednicama bez legla nastalim
djelovanjem pdelara, mora uslijeditijesensko ili zimsko lijedenje yaroze. VMP se ne smije raspr5ivati
po okvirima koji se koriste za proizvodnju meda unutar istog godisnjeg doba.

ko mora
2ivotinja:
VMP je kisela otopina te moZe uzrokovati ozbiljan nadraiaj koZe, odiju, usne inosne sluznice. Treba
izbjegavati izravan kontakt s VMP-om, ukljuduju6i nehotidno gutanje te udisanje spreja. Pri rukovanju
VMP-om nositi osobnu za5titnu opremu koju dine zaStitna odjeia, rukayice otporne na kemikalije i
zaStitne naoiale. Tijekom primjene raspr5ivanjem treba nositi i za5titnu masku tipa FFP2.
U sludaju da se VMP nehotice proguta, usta isperite vodom te potom popijte puno vode ili mlijeka. U
takvim sludajevima ne smije se poticati povra6anje. U sludaju kontakta s koZom ili odima, zahvadeno
podrudje odmah temeljito isperite vodom te izvadite kontaktne le6e iz odiju. Ukoliko se nadraiaj
koZe/odiju nastavi, ili se VMP udahne ili proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaiite mu etiketu
ili uputu o VMP-u.

Posebne miere za zaititu okoliSa:
Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza
VMP moZe uzrokovati koroziju metalnih predmeta i povrSina.

3.6 Stetni dogatlaji

Pdela medarica:

Pove6ana stopa smrtnosti pdelal

Uznem irenost pdel inj e zajednice

S labljenj e pdel inj e zajednice2
r Nakon primjene kapanjem ili rasprSivanjem.
2 Blago, nakon primjene kapanjem u prolje6e.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano pradenje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuie podatke za kontakt moZete prona6i u kombiniranoj etiketi i uputi o VMP-
u.
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Neodredena udestalost

(ne moZe se procijeniti prema dostupnim podatcima):

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije primjenjivo.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne primjenjivati istovremeno s drugim akaricidima koji se primjenjuju protiv varooze.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u koinicu.



VMP se primjenjuje na sljede6i nadin

A) Primjena kapanjem
ine dih ZA m

Spremnik s otopinom dihidrata oksalne kiseline trebazagrtjati u vodenoj kupelji (30 - 35'C). Nakon

zagrijavanjaspremnik treba izvaditi iz vodene kupelji i odstraniti mu za5titnu foliju. U spremnik potom

treba dodati propisanu kolidinu 5e6era (saharoza) koji se koristi za hranjenje pdela:

- 275 g 5e6era u spremnik s275 g VMP-a
- I kg 5e6era u spremnik s 1000 g VMP-a

Spremnik potom treba zatvoriti i dobro protresti dok se 5e6er ne rastopi. Pripremljenu otopinu treba

primijeniti dok je mlaka.

Primjena:
Strcaljku (60 mL) ili slidan aplikator treba kroz otvor na spremniku napuniti kolidinom pripremljene

otopine potrebne za primjenu pdelinjoj zajednici. Preporudena doza zajednu stranu okvira je 0,25

mL/dm2 u zapadnoj/sredi5njoj Europi, a 0,4 ml/dm2 u juZnoj Europi.

U koSnicama s dva nastavka prvo treba nakapati donji dio, a zatim gornji Otpadanje grinja nastaviti 6e

se tijekom 3 tjedna.
Pripremljena otopina za kapanje dovoljna je zatretiranje 6 - 15 pdelinjih zajednica kada se koristi
spremnik s275 g VMP-a ili za tretiranje 20 - 50 pdelinjih zajednica kada se koristi spremnik s 1000 g

VMP-a. Pripremljena otopina zakapanje mora se upotrijebiti odmah i ne smije se pohranjivati nakon

pripreme.

B) Primjena rasprSivanjem

U spremnik s otopinom treba dodati obi6nu vodu:
- 250 g (250 mL) obiine vode u spremnik s275 gVMP-a
- 900 g (900 mL) obiine vode u spremnik s 1000 g VMP-a

Spremnik potom trebazatuoriti i protresti.

Primjena:
Rudni rasprSivad ili slidan aplikator treba napuniti potrebnom kolidinom pripremljene otopine. Na svaku

stranu sa6a prekrivenog pdelama treba raspr5iti 2 - 4 mL otopine. Ako je samo polovica okvira
prekivena pdelama dozu treba smanjiti za 50 Yo. Najve6a doza je 80 mL po ko5nici.
Ukupan volumen potreban za rasprSivanje razlikuje se ovisno o sustavu ko5nice:

- pdelinjim zajednicamabez legla, umjetnim zajednicama bez legla nastalim djelovanjem pdelara
ili rojevima tek poloZenim u ko5nice treba primijeniti dozu 0,3 ml/dm2 sa6a potpuno prekrivenog
pdelama u vecini uobidajenih ko5nica na nadin opisan u tablici:

rojevima i umjetnim rojevima treba rasprSiti 20 - 25 mL pripremljene otopine za rasprSivanje po
kilogramu pdela.
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Kolidina gotove otopine za primjenu em ulici uko SLI ene le ko5nice

zapadna/ sr ed i Snj a Europa

Mali okviri (DNM, National,
Simplex, WBC, Zander) 3-4mL 5-6mL
Veliki okviri(Dadant, Swiss Hive) 5-6mL 8-10mL
Naive6a doza po ko5nici 50 mL 80 mL

Sustav koSnica
Kolidina gotove otopine za raspr5ivanje po strani

okvira prekrivenog pdelama

DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3mL
Komercijalne koSnice, Langstroth, Swiss hive 2,5 -3,5 mL

AZ-koSnice (SI), Dadant 3-4mL
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Kako bi se osigurala primjena ispravne doze, rudnim rasprSivadem treba l0 puta raspr5iti otopinu u
mjernu posudu te na temelju dobivenog volumena izradunati volumen jednog rasprSivanja. potom treba
izradunati koliko je puta potrebno pritisnuti rasprSivad da bi se primijenila doia propisana za jednu
stranu okvira. Otopinu po saiu treba rasprSivati pod kutom od 45 stupnjeva kako bi se izbjeglo
raspr5ivanje izravno u stanice sa6a. Otpadanje grinja nastaviti 6e se tijekom 3 dedna.
Rojevima, umjetnim rojevima ili pdelinjim zajednicama bez legla nastalim djelovanjem pdelara VMp
treba primijenitijednom u prolje6e/ljeto u trenutku kad se ve6ina pdela nalazi unutar kosnice (naveder).
Gotova otopina za raspr5ivanje je dovoljna za tretiranje 5 - l0 pdelinjih zajednica kada se koristi
spremnik s275 g VMP-a ni25 - 40 pdelinjih zajednica kada se koristi spremnik s 1000 g VMP-a.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Primjenu jedne doze do 4,6 % (nN) dihidrata oksalne kiseline u zapadnojlsredi5njoj Europi u kasnu
jesen pdele dobro podnose. Sporadidne gubitke pdela, zajednica uglavnom nadomjesti. Primjena doze
znadajno ve6e od preporudene (viSe od 5 % (m,nf) moZe dovesti do ugibanja pdela dvostruko ve6eg od
prirodnog ugibanja te do slabog preZivljavanja pdelinje zajednice u proljede. Ponovljena primjena unutar
istog godi5njeg doba moZe dovesti do pove6anog ugibanja pdela, negativnog udinka narazvoj leglate
do ugibanja matice.

3.ll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Med: nula dana za ispravno tretirane pdelinje zajednice. Ne primjenjivati kada su u ko5nicama
postavljeni nastavci za med.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d: QP53AG03

4.2 Farmakodinamika

Oksalna kiselina djeluje kao kontaktni otrov na grinje Varroa destructor u foretskoj fazi. Otopina
dihidrata oksalne kiseline Siri se povrSinski fizidkim kontaktom medu pdelama. Mehanizam djelovanja
nije u potpunosti razjaSnjen, ali pretpostavlja se da niski pH otopine oksalne kiseline ima vaZnu ulogu.

4.3 Farmakokinetika

Postoje dokazi da oksalna kiselina moZe prodrijeti u egzoskelet pdela medarica. Oksalna kiselina je u
odraslih pdela zabiljeLena 24 sata nakon primjene kapanjem, a najve6u razinu dosegla je jedan dan
poslije. Nakon toga je zablljelen nagli pad, a razinazablljelena ll dana nakon primjene jednaka je
jednoj Sezdesetini najveie razine. Prisutnost oksalne kiseline dokazana je u hemolimfi i Zeludano-
crijevnom sustavu pdela.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne orimjenjivati istovremeno s drugim akaricidima koji se primjenjuju protiv varooze
Kontakt s otopinama koje sadrZe kalcij moZe dovesti do taloZenja.
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5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 5 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja i rekonstitucije prema uputama:

- primjena kapanjem: upotrijebiti odmah nakon mije5anja sa 5e6erom.

- primjena raspr5ivanjem: nakon razrje<Iivanja s obidnom vodom upotrijebiti unutar jedne godine,

tj. unutar perioda roka valjanosti VMP-a.

5.3 Posebne mjere iuvanja

euvati na temperaturi ispod 30 oC. Ne hladiti ni zamrzavati. Cuvati odzamrzavanja. iuvati u
originalnom spremniku u uspravnom poloZaju. DrLati spremnik dvrsto zatvoren. ZaStititi od izravne

sundeve svjetlosti. Neupotrijebljeni VMP neSkodljivo zbrinuti.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Tvrdi spremnik od polietilena velike gusto6e (HPDE) zatvoren aluminijskom folijom i depom od

polipropilena koji djeca ne mogu otvoriti.

Velidine pakiranja:
Spremnik zapremnine 500 mL koji sadrZi 275 g olopine dihidrata oksalne kiseline.

Spremnik zapremnine 2000 mL koji sadrZi 1000 g otopine dihidrata oksalne kiseline.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom talcvih proizvoda

VMP se ne smije odlagati u otpadne vode ili kudni otpad.
VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer oksalna kiselina moZe biti opasna za ribe i druge vodene
organizme.
Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBR-ENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Andermatt BioVet GmbH

7. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lt-322-0s tzt -01 I 52s

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 23. veljade 2017. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

26.03.2025.
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IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdajebez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medic ines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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