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1. NAZry VETERINARSKOG LIJEKA

Api-Bioxal, 0,71 glg,pra5ak za primjenu u ko5nici

2. KVALITATTVIV I KVAIITITATIYNI SASTAV

Jedan g sadrZava:

Djelatne tvari:
0,71 g oksalne kiseline Sto odgovara 0,995 g oksalne kiseline, dihidrata

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih sastojaka
Silicijev koloidni, hidratizirani

Fini, bijeli pra5ak.

3. KLIMCKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pdela medrica (Apis mellifera).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

LijeEenje varooze pdela medarica(Apis mellifera) uzrokovane gnnjom Varroa destructor

33 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Kako bi se postigla najve6a djelotvornost, veterinarski lijek treba primjenjivati kada u zajednici nema
legla ili kada je legla malo. Oksalna kiselina ne prodire u vosak te ne djeluje na grinje unutar
poklopljenog legla, stoga prisusWo legla moZe umanjiti djelotvornost veterinarskog lijeka. S obzirom
na to, veterinarski lijek treba primjenjivati zi.mi, a moZe se primjenjivati i ljeti, ali nakon manipuliranja
zajednice na nadin da ona ostane bez legla (npr. zafraranjem matica u kavcz).
Kod primjene tijekom ljeta nakon zatvaranja matica u kavez, najve6a djelotvornost zabiljeZena je kada
su matice bile zatvorene tijekom najmanje 25 dana nakon dega u zajednicama uopde nije bilo legla.
Unatod pravilnoj primjeni, moZe se dogoditi da jako invadirane pdelinje zajednice ne preZive zbog
posljedica infestacije varoama.

Suzbiianie Stetodina u skloo u programa sustavlte zaStite
Djelotvornost se moZe razlikovati izrncdu ptelinjih zajednica ovisno o uvjetinra okoliSa (prisutnost
legla. temperatura, ponovna infestacija, itd.). Veterinarski lijek treba primjenjivati kao jednu od mjera
suzbijanja Stetoiina u sklopu programa sLrstavne zaStite uz redovito pradenje broja otpalih varoa.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primiene

Veterinarski lijek se primjenjuje u koSnicama s okvirima bez meda. Veterinarski lijek treba primijeniti
istovremeno svim zajednicama u istom pdelinjaku kako bi se izbjegla reinfestacija. Nakon primjene
veterinarskog lijeka treba izbjegavati uznemiravanje pdela u koSnici. Ne preporuduje se veterinarski
I ij ek tij ekom ljeta primj enj ivati i sparavanj em.

Veterinarski lijek moZe uzrokovati kontaktni dermatitis te nadraZaj koZe, odiju i di5nih putova, stoga

treba izbjegavati udisanje veterinarskog lijeka te kontakt veterinarskog lijeka s koZom, odima i

sluznicama.
Pri rukovanju veterinarskim lijekom treba nositi osobnu za5titnu opremu koju dine za5titna maska koja
odgovara europskom standardu ENl49 (tip FFP2), za5titne rukavice i za5titne naodale (tijekom
isparavanja i tijekom pripreme veterinarskog lijeka za primjenu).
Nakon primjene veterinarskog lijeka treba sapunom i vodom oprati ruke i koZu koja je doSla u kontakt
s veterinarskim lijekom. Nakon primjene treba temeljito oprati svu odje6u koja je doSla u kontakt s

veterinarskim lijekom. U sludaju da veterinarski lijek dode u kontakt s odima, isperite ih s puno diste

tekude vode i potraZite savjet lijednika.
Veterinarski lijek se ne smije udisati.
U sludaju nehotidnog udisanj4 udi5ite disti zrak. Ukoliko se javi oteZano disanje, potraZite savjet
lijednika i pokaiite mu ovo upozorenje.
U sludaju da se veterinarski lijek nehotice progutq ne potidite povradanje ve6 potraZite savjet lijednika
i pokaZite mu ovo upozorenje.
Tijekom rukovanja veterinarskim lijekom ne smije se jesti, piti i pu5iti.

Posebne miere opreza za zaStitu okoli5a:
Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer oksalna kiselina moZe biti opasna za ribe i
druge vodene organizrne.

3.6 Stetni dogailaji

Pdela medarica

Vrlo desto (> I zajednica I
1 0 tretiranih zaiednica):

Sistemski poreme6aj pdela r'2

B I aga uznem irenost zajedni ca tij ekom primj ene vete ri narskog lij eka.
2 Povedana smrtnost odraslih pdela nakon primjene veterinarskog lijeka.

Yalno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti
veterinarskog lijeka. 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. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete pronadi u unutarnjem
pakiranju.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nije primjenjivo.

J.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Ne' prinrjerrj ir ati isttlvrelneno s drugim akaricidirna.
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u koSnicu. Veterinarski lijek treba primijeniti na sljede6i nadin:

A) Doziranje i nadin primjene kapanjem:
Doza je 5 mL po jednoj ulici (prostor izmedu okvira) koju zauzimaju pdele. Najve6a doza za jedrut
koSnicu je 50 mL. Lijedenje se provodi do dva puta godiSnj e (zima, odnosno prolje6e/ljeto kada nema
legla).
Potrebnu kolidinu veterinarskog lijeka treba primijeniti odjednom. Veterinarski lijek pomo6u Strcaljke
treba nanijeti cijelom duZinom svake od ulica.

Prilikom otvaranja vre6ice treba nositi odgovaraju6u zaStitnu masku, rukavice i naodale. Sav praSak iz
vreiice treba isipati u propisanu kolidinu sirupa (voda i 5e6er u omjeru l:1) i potom mije5ati dok se
pra5ak ne otopi. Koncentracija otopine: 4,4 %o-tna (mA/) oksalna kiselina u 60 %-tnom (mA/)
Se6ernom sirupu (dobije se npr. otapanjem sadrilajajedne vre6ice s 3l g pra5ka u 500 mL Sedernog
sirupa spravljenog od 308 mL vode i 308 g 5e6era).
- Vre6ica s 3l g pra5ka: sadrZaj vredice treba otopiti u 500 mL Se6ernog sirupa (dovoljno za primjenu
u pribliZno l0 ko5nica).
- Vre6ica sa 156 g praSka: sadrlaj vre6ice treba otopiti u 2,5 L Se6ernog sirupa (dovoljno za primjenu
u pribliZno 50 ko5nica).
- Vre6ica s 312 g pra5ka: sadrZaj vre6ice treba otopiti u 5,0 L Sedernog sirupa (dovoljno za primjenu u
pribliZno 100 koSnica).

B) Doziranje i nadin primjene isparavanjem:
Najve6a doza zajednu primjenu je 2 g veterinarskog lijeka po ko5nici. Lijedenje se provodi jednom
godiSnje.
Za primjenu isparavanjem treba koristiti elektridni isparivad. Kako bi se postiglo maksimalno
isparavanje, tijekom primjene se treba pridrZavati uputa proizvodada isparivada.
U posudu isparivada treba staviti 2 g veterinarskog lijeka, slijede6i upute proizvodada. Nakon tretmana
ko5nicu treba drZati zaWorenom 15 minuta kako bi se sprijedio izlazak pdela i dima. Za hlactenje i
di5ienje isparivada treba koristiti pitku vodu.

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

U ko5nicama u kojima je isparavanjem primijenjena doza dva puta ve6a od preporudene i u ko5nicama
u kojima je kapanjem primijenjena doza tri puta ve6a od preporudene zabiljeLena je znadajno ve6a
smrtnost pdela. Primjena doza ve6ih od preporudene doze smanjuje sposobnost prezimljavanja
zajednice te Stetno utjede na razroj zajednice u budu6nosti.

3.fl Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Med: nula dana.

Ne primjenjivati kada su u koSnicama postavljeni nastavci za med ili za vrijerne paSe
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4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QP53AG03

4.2 Farmakodinamika

Oksalna kiselina je organska kiselina. Oksalna kiselina vrlo je djelotvorna u suzbijanju varoa u

foretskoj fazi. Studije o mehanizmu djelovanja oksalne kiseline pokazale su da je niski pH otopine
oksalne kiseline vaian za akaricidni udinak. Ustanovljeno je da se oksalna kiselina skuplja na

noZicama i na egzoskeletu, ali nije prona<lena u probavnom sustavu grinja. Smatra se da oksalna
kiselina na grinje djeluje kao kontaktni otrov.

4,3 Farmakokinetika

Oksalna kiselina, djelatna tvar ovog veterinarskog lijeka, je prirodni sastojak meda, a njena
koncentracija u medu ovisi o vrsti biljaka na mjestu ispaSe pdela. Ne odekuje se da 6e nakon primjene
veterinarskog lijeka, koja je u skladu s onom opisanom u uputi o veterinarskom lijeku, do6i do
povedanja razine oksalne kiseline u medu u odnosu na onu razinu koja se ve6 prirodno nalazi u njemu.
Nakon primjene veterinarskog lijeka, oksalna kiselina se raspodjeljuje u crijeva i hemolimfu pdela

medarica gdje joj se koncentracija privremeno pove6ava.

Nakon primjene 4,4 Yo-tne oksalne kiseline (u 60 %+nom Se6ernom sirupu) kapanjem, najveda

koncentracija u pdela radilica izmjerena je 4 dana nakon primjene. Koncentracija se potom spustila na

9Yo od najve6e vrijednosti 7. danaina2Yo od najve6e vrijednosti I l. dana nakon primjene. Prisutnost
oksalne kiseline dokazana je u probavnom sustavu i hemolimfi pdela. Nakon primjene isparavanjem,
razina oksalne kiseline u crijevima bila je manja, a pad ukupne razine oksalne kiseline brZi nego nakon
primjene kapanjem.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek se ne smije se mijeSati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.
Rok valjanosti nakon otapanja prema uputama: 24 sata.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne hladiti ni zamrzavati.
iuvati u originalnom pakiranju.
DrLati vre6ice dvrsto zaWorene radi za5tite od svjetla i vlage.
iuvati podalje od hrane.

5.{ Vrsta i sasta}' unutarnjeg pakiranja

ViSeslojna toplinorn zaworena poliester-alurninij-polietilen laminirarra vrecica s 3l g. 156 g ili 312 g
praSka.
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Velidine pakiranja:
I x3l gpra5ka
I x l56gpra5ka
1 x312gpra5ka
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijgkovi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuini otpad.
Veterinarski lijek 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 veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZTV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

CHEMICALS LAIF S.P.A.

7. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uPfi-322-05t2t-0tt268

8. DATT]M PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. 7.2017.

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJf, SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

2.1.2026.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://med icines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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