[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Varroxal 0,71 g/g, bi¢iy aviliy milteliai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename grame yra:

Veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):

0,71 g oksalo riigsties (atitinka 1 g oksalo rtgsties dihidrato).

Balti kristaliniai milteliai.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Medunesés bités (Apis mellifera).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy biciy kolonijoms, kuriose néra pery, gydyti.
3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Galima naudoti tik bi¢iy kolonijose, kuriose néra pery, nes Varroa néra veiksmingas perams.
Padidéjusio biciy skraidymo aktyvumo laikotarpiu, kai tik dalis biciy biina ant koriy, gydymas oksalo
rigstimi yra maziau tinkamas. Todél, ypa¢ pavasarj ir vasarg, reikéty pasirtipinti, kad gydymas biity
atlickamas dienos metu, kai bités neskraido.

Po vasaros aviliy, dirbtiniy aviliy ar dirbtinai sukurty bic¢iy Seimy be pery, gydymas pries Varroa
turéty biiti pakartotas rudens/Ziemos arba pavasario laikotarpiu.

Nepaisant tinkamo gydymo, stipriai pazeistos bi¢iy Seimos gali neiSgyventi dél ankstesnio uZsikrétimo
Varroa poveikio. Veiksmingumas skirtingose bi¢iy Seimose gali skirtis dél naudojimo salygy
(temperatiiros, pakartotinio uzsikrétimo ir kt.).

Produktg naudokite kaip integruotos kenkéjy kontrolés programos dalj, reguliariai stebédami erkes.
Naudodami skirtingas medziagas mety eigoje, sumazinsite atsparumo i$sivystymo rizika.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny raSims

Bites darbininkes gydant daugiau nei kartg per vieng biciy kartos gyvavimo cikla, galima pakenkti
bitéms ir bi¢iy kolonija gali susilpnéti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas yra labai riigtingas ir gali turéti dirginant] ir ésdinantj poveikj odai, akims ir
gleivinéms.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty i burng, pvz., lie¢iant burng rankomis. Reikia saugotis, kad
vaisto nepatekty ant odos ir j akis, taip pat neliesti akiy rankomis. Venkite jkvépimo.

Dirbdami su preparatu, dévékite apsauginius drabuzius, cheminéms medZziagoms atsparias pirstines ir
apsauginius akinius. Dévekite FFP3 tipo apsauging kauke, kai naudojamas garinimas arba purskimas,




ir bent FFP2 tipo apsauging kauke, kai naudojamas purSkimas. Paruo$imo metu veterinarinj vaistg
tvarkykite lauke arba gerai védinamose patalpose. Garinant ar purskiant, produktg naudokite nugara j
véjg. Saugokités pasaliniy asmeny. Tvarkant ir naudojant §j vaista, negalima valgyti, gerti ar rukyti.
Panaudotus paketélius ar tus¢ius buteliukus reikia nedelsiant pasalinti laikantis atitinkamy taisykliy.
Panaudotg jrangg reikia iSvalyti po naudojimo ir laikyti tinkamai vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Vaistui patekus ant odos ar j akis, nedelsiant gausiai plauti vandeniu ir nedelsiant nusirengti uzterstus
drabuzius ar kontaktinius lgsius. Atsitiktinai nurijus vaisto, reikia skalauti burng ir gerti vandens arba
pieno, bet nereikia stengtis sukelti vémimo. Atsitiktinai jkvépus vaisto, perkelkite asmenj j gryng org ir
laikykite ramioje, patogioje kvépuoti padétyje. Jei odos ar akiy dirginimas islicka arba jei preparatas
buvo jkveéptas ar prarytas, nedelsiant kreipkités j gydytojg ir parodykite pakuotés lapelj arba etikete
gydytojui.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemonés
Produktui buidingas korozinis poveikis metalinéms dalims.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Medunesés bités:

Labai dazna Padidéjes bi¢iy mirtingumas'

(>1 kolonija / 10 gydyty kolonijy):

Dazni Kolonijos sudirginimas’

(nuo 1 iki 10 kolonijy / 100 gydyty kolonijy):

Nenustatytas daznis Kolonijy susilpnéjimas?

(negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):

! apdorojimas lasinimu ar purskimu.

2 gydymo metu.

3 pavasarj su laginamu gydymu.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytinos.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudojimui avilyje.

Taikymo metodas Kolonijy Produkto kiekis Reikalinga medziaga
skaiCius
Garinimo 1 1 paketélis* arba Garinimo jtaisas
2 Saukstai**
Drékinimo 4 4 paketéliai arba
(Siaurés ir Vidurio 8 Saukstai
Europos Ziema) 200 ml cukraus sirupo santykiu 1:1,




nemetalinis indas,
Drékinimo 4 6 paketeliai arba Svirkstas
(Ziema Piety 12 saukstai
Europa/vasara)
Purskimo 3 3 paketeliai arba 200 ml vandentiekio vandens,
6 Saukstai rankinis purkstuvas

* Viename paketélyje yra 2 g oksalo riigsties dihidrato.
** Viename ploksciame ir tolygiai uzpildytame matavimo Saukste yra 1 g oksalo riigsties dihidrato.

Veterinarinis vaistas turéty buiti naudojamas taip:

Garinimo/sublimacijos taikymas: vienkartiniam apdorojimui rudenj ir (arba) ziema,kolonijoje be pery,

esant lauko temperatiirai nuo 2 °C iki 10 °C. Antra kartg apdoroti rekomenduojama tik po 2 savaiciy

pertraukos:

- stipriai uzkréstos Seimos, kuriy uzkréstumo likuciai virsija 6 %, t.y. per dieng iSkrenta daugiau
nei viena erké;

- kolonijos, kuriose ziemos metu yra uzdaromi pery langeliai.

Visa 1 paketélio turinj arba 2 valgomuosius §aukStus produkto jdékite  tinkama prietaisa (pvz.,

Varrox arba Varrox Eddy garintuva) garinimui vienai kolonijai gydyti. Vadovaukités garintuvo

instrukcijomis. Po gydymo kurj laikg laikykite uzdarytg avilio j€jima, kad bités neiseity i$ avilio.

LaSinamasis taikymas: naudoti kolonijoje be pery vasarg po medaus derliaus nuémimo arba rudenj /

ziema kaip vienkartinj gydyma esant aukStesnei nei -15 °C lauko temperatirai:

- Ziemos gydymui Siaurés ir Vidurio Europoje: visa 4 paketéliy arba 8 $auksty produkto turinj
sumaisykite su 200 ml drungno cukraus sirupo santykiu 1:1 (30-35 °C) nemetalinéje
talpykloje, kad gautuméte 4% (m/V) oksalo riigsties dihidrato tirpala (kuris atitinka 2.8% (m/V)
oksalo riigsties tirpalg) keturioms bi¢iy Seimoms gydyti;

- Ziemos apdorojimui Piety Europoje arba vasaros apdorojimui visoje Europoje: visa 6
paketéliy arba 12 Sauksty produkto turinj sumaiSykite su 200 ml drungno cukraus sirupo
santykiu 1:1 nemetalinéje talpykloje, kad gautuméte 6% (m/V) oksalo riigsties dihidrato tirpalg
(kuris atitinka 4,.2% (m/V) oksalo riigsties tirpala) keturioms bi¢iy Seimoms gydyti.

Indas uzdaromas ir stipriai purtomas, kol oksalo rtigSties dihidrato milteliai visiskai istirps. Palaukite,

kol tirpalas bus skaidrus. Dabar tirpalas yra paruostas naudoti ir turéty biiti naudojamas drungnas.

Uzpildykite $virkstg (60 ml) ar panaSy prietaisg reikiamu kiekiu paruosto naudoti tirpalo kolonijai

gydyti. Dozé vienai Suky pusei yra 0,25 ml/dm?.

Paruosto naudoti laSinamojo tirpalo
kiekis vienai pery rémeliy eilei

Mazi rémeliai (DNM, National, Simplex, WBC,
Zander) 3-4 ml
Dideli rémeliai (Dadant, Swiss Hive) 5-6 ml

Dviejy auksty aviliuose pirmiausia apdorokite apating kamera, o po to virSuting pery kamera.
Erkiy kritimas t¢sis 3 savaites.

Purskimo taikymas: naudoti spieciuose, dirbtiniuose spieciuose arba dirbtinése be pery kolonijose kaip
vienkartinj gydyma pavasarj/vasarg arba rudenj/ziema, esant auksStesnei kaip 8 °C lauko temperaturai.
Antrg kartg purksti po 2 savaiciy pertraukos rekomenduojama tik stipriai apsikrétusioms Seimoms,
kuriose likes uzkréstumas virsija 6%.

Visa 3 paketéliy turinj arba 6 SaukStus produkto sumaisykite su 200 ml drungno vandentiekio
vandens rankiniame purkstuve, kad gautuméte 3% (m/V) oksalo riig§ties dihidrato tirpala (kuris
atitinka 2.1% (m/V) oksalo rugsties tirpalg) trims bic¢iy Seimoms gydyti.

Uzdarykite rankinj purk$tuvg ir pakratykite. Dabar tirpalas paruostas naudoti. I$purkskite 2-4 ml
tirpalo ant abiejy bitémis uzpildyty korio pusiy. Jei bités uzima tik puse korio rémelio, dozg reikia
sumazinti 50%. DidZiausia doz¢ yra 80 ml vienam aviliui. Bendras reikalingas kiekis priklauso nuo
aviliy sistemos:




- kolonijos be pery, dirbtinés pery kolonijos ar spie¢iai, naujai apgyvendinti aviliuose, turéty buti
gydomi 0,3 ml/dm? pilnai bitémis uzpildyty koriy, o labiausiai paplitusiems aviliams - tokia

doze:
aviliy sistema paruosto naudoti pursSkiamojo tirpalo kiekis
vienai bitémis padengtai rémelio pusei
DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3ml
Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 2.5-35ml
AZ-hive (SI), Dadant 3-4ml

- Spieciai, dirbtiniai spie¢iai klasteryje turéty biti purSkiami 20-25 ml paruosto naudoti
purskiamojo tirpalo vienam kilogramui biciy.

Norédami tiksliai dozuoti, purkskite rankiniu purkStuvu 10 karty | matavimo indelj ir apskaiciuokite

vieno jpurskimo tiirj. Apskaiciuokite, kiek jpurSkimy reikia norint apdoroti vieng rémo puse. Koriai

turéty biiti purskiami 45° kampu, kad buty kuo maziau tiesioginio purSkimo j korius. Erkiy kritimas

tesis 2 savaites.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Siaurés/Vidurio Europoje gerai toleruojamas vienas rudens/ziemos gydymas iki 4.6 proc. (m/V)
oksalo riigsties dihidrato doze, o vasarg — iki 6.2proc. oksalo rtigsties dihidrato doze. Piety Europoje
viena iki 6.2 proc. (m/V) dozé toleruojama gerai i$tisus metus.

Didesné nei rekomenduojama dozé gali lemti didesnj bi¢iy mirtinguma, ir neigiama poveikj kolonijy
iSlikimui pavasarj.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Medui — 0 pary.

Produkto negalima naudoti medunesio laikotarpiu. Medy nesancius avilius reikia apdoroti be medaus

koriy.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP53AGO03

4.2. Farmakodinamika

Oksalo riigstis veikia kaip kontaktinis nuodus ant phoretiniy Varroa destructor erkiy. Oksalo riigsties

dihidrato tirpalas lokaliai paskleidziamas fizinio kontakto tarp bi¢iy buidu. Veikimo btidas néra visiskai

zinomas, tac¢iau daroma prielaida, kad svarbus vaidmuo tenka mazam oksalo rugsties tirpalo pH.

4.3. Farmakokinetika

Yra duomeny, kad oksalo riigstis gali prasiskverbti j medaus biciy egzoskelets. Paskyrus oksalo

rugsties, suaugusiy bi¢iy uzkrétimas oksalo riigs§timi buvo nustatytas po 24 valandy, o pikas buvo

pasiektas po paros. Véliau koncentracija staigiai mazéjo ir pasieké SeStadalj didziausios koncentracijos
pragjus 11 pary po gydymo. Nustatyta, kad oksalo riigsties yra biciy hemolimfoje ir vir§kinimo trakte.

5. FARMACINIAI DUOMENYS



5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima naudoti kartu su kitais akaricidais nuo varozés. Kontaktas su kalcio turinCiais tirpalais gali
sukelti nuosédy susidaryma.

5.2. Tinkamumo laikas
Parduodamo supakuoto veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, — 5 metai.
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuote (paketélj), — suvartoti nedelsiant.
Tinkamumo laikas pirmga karta atidarius pirming pakuote (buteliuka), — suvartoti iki tinkamumo
vartoti termino.
Tinkamumo laikas po iStirpinimo pagal nurodymus, — naudokite nedelsiant.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti originalioje pakuotéje. Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Uzantspauduoti popieriniai PE paketéliai, supakuoti i PET / ALU / PE maiselj arba DTPE buteliuka,
uzdaryta ALU / HDPE sandarikliu, ir HDPE / PP pasukimo ir uzrakto dangtelj, supakuotg j kartonine
déze.
Pakuociy dydziai:

10 x 2 g paketéliai

50 x 2 g paketéliai

75 g buteliukas ir 1 g matavimo Saukstas

200 g butelis ir 1 g matavimo Saukstas

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Andermatt BioVet GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2791/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-12-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-12-14



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Paketas / dézuté

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Varroxal 0,71 g/g, bi¢iy aviliy milteliy

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename grame yra: 0,71 g oksalo riigsties (atitinka 1 g oksalo riigSties dihidrato)

3. PAKUOTES DYDIS

10x2g
50x2g
75 ¢
200 g

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Medunesé bité

5. INDIKACIJA

Naminiy bi¢iy (4pis mellifera) varozés (Varroa destructor) gydymas kolonijose be pery.

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

7. 1SLAUKA

Islauka: Medus: nulis dieny. Produkto negalima naudoti medaus srauto metu. Medaus gamybos aviliy
apdorojimas turéty biiti atlieckamas be medaus supers.

|8. TINKAMUMO DATA

Kai istirps, nedelsdami suvartokite.
Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje. Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Andermatt BioVet GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2791/001
LT/2/23/2791/002
LT/2/23/2791/003
LT/2/23/2791/004

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE / butelis

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Varroxal 0,71 g/g, bi¢iy aviliy milteliy

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename grame yra: 0,71 g oksalo riigsties (atitinka 1 g oksalo riig§ties dihidrato)

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Medunesé bité

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

Islauka: Medus: nulis dieny. Produkto negalima naudoti medaus srauto metu. Medaus gamybos aviliy
apdorojimas turéty biiti atlieckamas be medaus supers.

6. TINKAMUMO DATA

Atidarius suvartoti pasibaigus tinkamumo laikui. Kai iStirps, nedelsdami suvartokite.
Exp. {ménuo/metai}

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje. Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Andermatt BioVet GmbH

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Popierinis PE / paketélis

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Varroxal

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACILJA

2 g oksalo riigsties dihidrato

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Atidarg naudokite nedelsdami.
Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Varroxal 0,71 g/g, bi¢iy aviliy milteliy

2. Sudétis

Kiekviename grame yra: 0,71 g oksalo riigsties (atitinka 1 g oksalo riig§ties dihidrato)
Balti kristaliniai milteliai.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Medunesé bité

4. Naudojimo indikacijos

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy biciy kolonijoms, kuriose néra pery, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Naudokite tik kolonijose, kuriose néra pery, nes Varroa néra veiksmingas perams. Gydymas turi biiti
atlickamas dienos metu, kai bités neskraido. Po spieciy, dirbtiniy spie¢iy ar dirbtiniy pery kolonijy
vasaros procediiry turi biti atliekamas rudens/ziemos arba pavasario gydymas nuo Varroa. Nepaisant
tinkamo gydymo, sunkiai paZeistos kolonijos gali neiSgyventi dél ankstesnio uzsikrétimo Varroa
poveikio.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiS§iy gyviinams
Jei bités gydomos daugiau nei vieng kartg per darbininky biciy karta, tai gali pakenkti bitéms ir
sumazinti kolonijos stipruma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sis veterinarinis vaistas yra labai riigtingas ir gali turéti dirginant] ir ésdinantj poveikj odai, akims ir
gleivinéms.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty j burna, pvz., lieiant burng rankomis. Reikia saugotis, kad
vaisto nepatekty ant odos ir j akis, taip pat neliesti akiy rankomis. Venkite jkvépimo.

Dirbdami su preparatu, dévékite apsauginius drabuzius, cheminéms medziagoms atsparias pirstines ir
apsauginius akinius. Dévekite FFP3 tipo apsauging kauke, kai naudojamas garinimas arba purskimas,
ir bent FFP2 tipo apsauging kauke, kai naudojamas purSkimas. Paruo$imo metu veterinarinj vaistg
tvarkykite lauke arba gerai védinamose patalpose. Garinant ar purSkiant, produkta naudokite nugara j
véjg. Saugokités pasaliniy asmeny. Tvarkant ir naudojant §j vaista, negalima valgyti, gerti ar rukyti.
Panaudotus paketélius ar tus¢ius buteliukus reikia nedelsiant pasalinti laikantis atitinkamy taisykliy.
Panaudotg jrangg reikia iSvalyti po naudojimo ir laikyti tinkamai vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Vaistui patekus ant odos ar | akis, nedelsiant gausiai plauti vandeniu ir nedelsiant nusirengti uzterstus
drabuzius ar kontaktinius lgsius. Atsitiktinai nurijus vaisto, reikia skalauti burng ir gerti vandens arba
pieno, bet nereikia stengtis sukelti vémimo. Atsitiktinai jkvépus vaisto, perkelkite asmenj j gryng org ir
laikykite ramioje, patogioje kvépuoti padétyje. Jei odos ar akiy dirginimas iSlieka arba jei preparatas
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buvo jkvéptas ar prarytas, nedelsiant kreipkités j gydytojg ir parodykite pakuotés lapelj arba etikete
gydytojui.

Kitos atsargumo priemonés:
Produktas yra ésdinantis metalines dalis.

Perdozavimas
Didesné nei rekomenduojama dozé gali padidinti bi¢iy mirtinguma ir prasta kolonijos i$likima
pavasarij.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nenaudokite kartu su kitais akaricidais nuo varozés. Kontaktas su kalcio turinciais tirpalais gali sukelti
krituliy.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Medaus bités:
Labai dazna (>1 kolonija / 10 gydyty kolonijy):

Padidéjes bi¢iy mirtingumas!

Dazni (nuo 1 iki 10 kolonijy / 100 gydyty kolonijy):

Kolonijos sujaudinimas?

Nenustatytas daznis (negali buti jvertintas pagal
turimus duomenis):

Kolonijy silpnumas?

Uapdorojant triukus ar purskiant. > gydymo metu. * pavasarj su apgaulingu gydymu.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto
saugumg. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveik¢, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet
kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo
vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis
arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema: https:/www.vmvt.lt/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudojimui avilyje.

Taikymo metodas Kolonijy Produkto kiekis Reikalinga medziaga
skaiCius
Garinimo 1 1 paketélis* arba Garinimo jtaisas
2 Saukstai**
Drékinimo 4 4 paketéliai arba
(Siaurés ir Vidurio 8 Saukstai
Europos Ziema) 200 ml cukraus sirupo santykiu 1:1,
nemetalinis indas,
Drékinimo 4 6 paketéliai arba Svirkstas
(Ziema Piety 12 $aukstai
Europa/vasara)
Purskimo 3 3 paketéliai arba 200 ml vandentiekio vandens,
6 Saukstai rankinis purkStuvas

* Viename paketélyje yra 2 g oksalo riigsties dihidrato.
** Viename ploksciame ir tolygiai uzpildytame matavimo Saukste yra 1 g oksalo rugsties dihidrato.
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Garinimo/sublimacijos taikymas: vienkartiniam apdorojimui rudenj ir (arba) ziemg,kolonijoje be pery,

esant lauko temperatiirai nuo 2 °C iki 10 °C. Antra kartg apdoroti rekomenduojama tik po 2 savaiciy

pertraukos:

- stipriai uzkréstos Seimos, kuriy uzkréstumo likuciai virsija 6 %, t.y. per dieng iSkrenta daugiau
nei viena erké;

- kolonijos, kuriose ziemos metu yra uzdaromi pery langeliai.

Visg 1 paketélio turinj arba 2 valgomuosius Saukstus produkto jdékite j tinkama prietaisa (pvz.,

Varrox arba Varrox Eddy garintuvg) garinimui vienai kolonijai gydyti. Vadovaukités garintuvo

instrukcijomis. Po gydymo kurj laikg laikykite uzdarytg avilio j€jima, kad bités neiseity i$ avilio.

LaSinamasis taikymas: naudoti kolonijoje be pery vasarg po medaus derliaus nuémimo arba rudenj /

ziemg kaip vienkartinj gydyma esant aukStesnei nei -15 °C lauko temperatirai:

- Ziemos gydymui Siaurés ir Vidurio Europoje: visa 4 paketéliy arba 8 Sauksty produkto turinj
sumaisykite su 200 ml drungno cukraus sirupo santykiu 1:1 (30-35 °C) nemetalinéje
talpykloje, kad gautuméte 4% (m/V) oksalo riigsties dihidrato tirpala (kuris atitinka 2.8% (m/V)
oksalo riigsties tirpalg) keturioms bi¢iy Seimoms gydyti;

- Ziemos apdorojimui Piety Europoje arba vasaros apdorojimui visoje Europoje: visa 6
paketéliy arba 12 Sauksty produkto turinj sumaisykite su 200 ml drungno cukraus sirupo
santykiu 1:1 nemetalinéje talpykloje, kad gautuméte 6% (m/V) oksalo riigsties dihidrato tirpalg
(kuris atitinka 4,.2% (m/V) oksalo riigsties tirpala) keturioms bi¢iy Seimoms gydyti.

Indas uzdaromas ir stipriai purtomas, kol oksalo rtigSties dihidrato milteliai visiskai iStirps. Palaukite,

kol tirpalas bus skaidrus. Dabar tirpalas yra paruostas naudoti ir turéty biiti naudojamas drungnas.

Uzpildykite $virksta (60 ml) ar panaSy prietaisg reikiamu kiekiu paruosto naudoti tirpalo kolonijai

gydyti. Dozé vienai Suky pusei yra 0,25 ml/dm?.

Paruosto naudoti laSinamojo tirpalo
kiekis vienai pery rémeliy eilei

Mazi rémeliai (DNM, National, Simplex, WBC,
Zander) 3-4 ml
Dideli rémeliai (Dadant, Swiss Hive) 5-6 ml

Dviejy auksty aviliuose pirmiausia apdorokite apating kamera, o po to virSuting pery kamera.
Erkiy kritimas tgsis 3 savaites.

PurSkimo taikymas: naudoti spie¢iuose, dirbtiniuose spieciuose arba dirbtinése be pery kolonijose kaip

vienkartinj gydyma pavasarj/vasarg arba rudenj/Ziema, esant auksStesnei kaip 8 °C lauko temperaturai.

Antrg kartg purksti po 2 savaiciy pertraukos rekomenduojama tik stipriai apsikrétusioms Seimoms,

kuriose likes uzkréstumas virsija 6%.

Visa 3 paketéliy turinj arba 6 SaukStus produkto sumaisykite su 200 ml drungno vandentiekio

vandens rankiniame purkstuve, kad gautuméte 3% (m/V) oksalo riigsties dihidrato tirpalg (kuris

atitinka 2.1% (m/V) oksalo rugsties tirpalg) trims bic¢iy Seimoms gydyti.

Uzdarykite rankinj purk$tuvg ir pakratykite. Dabar tirpalas paruostas naudoti. I$purkskite 2-4 ml

tirpalo ant abiejy bitémis uzpildyty korio pusiy. Jei bités uzima tik puse¢ korio rémelio, dozg reikia

sumazinti 50%. DidZiausia doz¢ yra 80 ml vienam aviliui. Bendras reikalingas kiekis priklauso nuo

aviliy sistemos:

- kolonijos be pery, dirbtinés pery kolonijos ar spieciai, naujai apgyvendinti aviliuose, turéty bati
gydomi 0,3 ml/dm? pilnai bitémis uzpildyty koriy, o labiausiai paplitusiems aviliams - tokia

doze:
aviliy sistema paruosto naudoti pursSkiamojo tirpalo kiekis
vienai bitémis padengtai rémelio pusei
DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3ml
Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 2.5-3.5ml
AZ-hive (SI), Dadant 3-4ml

- Spieciai, dirbtiniai spieciai klasteryje turéty biti purskiami 20-25 ml paruosto naudoti
purskiamojo tirpalo vienam kilogramui biciy.

Norédami tiksliai dozuoti, purkskite rankiniu purkstuvu 10 karty j matavimo indelj ir apskai¢iuokite

vieno jpurskimo tiirj. Apskaiciuokite, kiek jpurSkimy reikia norint apdoroti vieng rémo puse. Koriai

17



turéty biiti purskiami 45° kampu, kad buty kuo maziau tiesioginio purSkimo j korius. Erkiy kritimas
tesis 2 savaites.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

Medus: nulis dieny. Produkto negalima naudoti medaus srauto metu. Medaus gamybos aviliy
apdorojimas turéty biti atlickamas be medaus supers.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky. Laikyti originalioje pakuotéje. Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo tiesioginiy
saulés spinduliy. Nenaudokite $io veterinarinio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
pakuotés. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius pirming pakuote (paketélj): suvartoti nedelsiant.
Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius pirming pakuote (buteliukg): suvartoti iki tinkamumo vartoti
termino.

Tinkamumo laikas po iStirpinimo pagal nurodymus: naudokite nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZiai

LT/2/23/2791/001-004

Pakuociy dydziai:

PET/ALU/PE maisSelis su 10 x 2 g arba 50 x 2 g paketéliais

Kartoniné dézuté su 75 g arba 200 g buteliu ir 1 g matavimo Saukstu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

2023-12-14

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys
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Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Andermatt BioVet GmbH, Franz-Ehret-Str. 18, 79541 Lorrach, Vokietija

Tel: +49 7621 585 73 10

17. Kita informacija
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