I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml, avilio dispersija meduneséms bitéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename mililitre yra
veikliosios (-iyju) medzZiagos (-uy):

skruzdziy rugsties 5 mg,
oksalo riigsties dihidrato 44 mg (atitinka 31,42 mg bevandenés oksalo riigsties).

Pagalbinés medZiagos:
karamelés spalvos daziklis (E150d).

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Avilio dispersija.

Rusva arba tamsiai ruda vandeniné dispersija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Medunesés bites (Apis mellifera).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

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

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti medunesio laikotarpiu.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Sis veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik taikant integruota Varroa genties erkiy kontrolés
programa. Erkiy kiekj reikia reguliariai stebéti.

Veiksmingumas buvo tirtas tik su tais aviliais, kuriy uzsikrétimo erkémis rodikliai buvo nedideli ar
vidutiniai.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Po gydymo rasta biciy darbininkiy su iSsikiSusiais straubliukais. Tai gali buti susij¢ su nepakankamu
geriamojo vandens pricinamumu. Todél gydytoms bitéms reikia uztikrinti pakankamg prieinamuma
prie geriamojo vandens.



Ilgalaikis veterinarinio vaisto toleravimas buvo tiriamas daugiau nei 18 ménesiy, t. y. neigiamo Sio
vaisto poveikio bitéms motinéléms arba kolonijy vystymuisi po ilgesnio gydymo laikotarpio
galimybés negalima atmesti. Patariama reguliariai tikrinti, ar bit¢ motinélé yra, bet vengti trikdyti
aviliy ramybeg kelias dienas po gydymo.

Siekiant sumazinti pakartotinio uzsikrétimo rizika, visas toje pac¢ioje vietoje esancias kolonijas reikéty
gydyti tuo pat metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

4.6.

Sis veterinarinis vaistas dirgina oda ir akis. Reikia vengti saly¢io su oda, akimis ir gleivinémis.
Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginiai drabuziai,
rugsciai atsparios pirStinés ir akiniai. Labai iSteptus vaistu drabuZius reikia kuo grei¢iau pakeisti
kitais ir iSskalbti prie§ vel apsirengiant. Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktas vietas reikia
nedelsiant nuplauti tekanciu vandeniu. Atsitiktinai patekus j akj (-is), ja (-as) reikia nedelsiant
10 minuciy plauti $variu tekan¢iu vandeniu.

Vaikams negalima liesti Sio veterinarinio vaisto. Atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti
nepalankios reakcijos.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas skruzdZiy arba oksalo riig§éiai, §j veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai.

Naudojant §j vaistg, negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Atliekant klinikinius ir ikiklinikinius tyrimus, po gydymo VarroMed labai daznai pastebétas padidejes
bic¢iy darbininkiy mir§tamumas. Manoma, kad $is reiSkinys susijes su VarroMed sudétyje esancia
oksalo riig§timi; did¢jant dozéms ir (arba) taikant pakartotinj gydyma, jo atvejy daugéjo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydytu kolonijy),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydytu kolonijy),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydytu kolonijy),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydytu kolonijy),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydytu kolonijy, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Reikéty vengti tuo pat metu naudoti kitus akaricidinius preparatus, nes bitéms gali pasireiksti
stipresnis toksinis poveikis.

4.9.

Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti avilyje.
LaSinti ant bi¢iy jy uzimtuose tarpuose tarp lizdiniy rémeliy.



Doze
Prie$ naudojant gerai suplakti.
Doze reikia atidziai pakoreguoti pagal kolonijos dydj (zr. dozavimo lentelg). Reikia nustatyti

kolonijos dyd; ir suskaiCiuoti uzimtus tarpus, kuriuose ketinama naudoti vaista, ir pasirinkti tinkama
reikalingo vaisto kiekj. Taikoma tokia dozavimo schema:

Biciy skaicius 5000-7 000 7 000-12 000 12 000-30 000 > 30000

VarroMed (ml) 15 ml nuo 15 ik 30 ml nuo 30 ik 45 ml 45 ml

Veterinariniy vaistiniy preparaty naudojimas pagal pirmiau nurodyta dozavimo rezimg taikomas tik
aviliams su vertikaliais rémais, prie kuriy galima patekti i§ virSaus, nes biCiy gydymas kity tipy
aviliuose nebuvo tirtas.

Daugiadoz¢ talpyklé yra sugraduota, kad buty galima tiksliai atmatuoti vaisto dozg.

Gvdymo daZnumas

Pavasarj arba ruden] veterinarinio vaisto gali tekti naudoti pakartotinai, 6 dieny intervalu; pakartotinai
vaistas turéty biti naudojamas tik jei to reikia, atsizvelgiant j erkiy kritimg, pagal toliau pateikta
lentele.

Metuy Kiek karty Kada atlikti pirma

laikas naudoti vaista | gydymo procediira Pakartotinis gydymas

Gydyma reikéty pakartoti dar du
kartus (t. y. atlikti ne daugiau
kaip 3 gydymo procediiras),
jeigu per 6 dienas po pirmos

Gydymo procediirg reikéty
atlikti pavasario pradzioje
1 did¢jant kolonijos
Pavasaris populiacijai ir kai _ .
arba 3x - A gydymo procediros ant avilio
nattiralus erkiy kritimas i )
yra didesnis nei 1 erké per dug:no randamg dauglau kaip 10
para. erkiy (ne daugiau kaip 3
gydymo procediiros).

Gydymo procediirg reikéty

Ruduo nuo 3x atlikti kuo anks¢iau velyva | Gydyma reikéty pakartoti du




iki 5x vasarg arba ankstyva kartus, 6 dieny intervalu (t. y.
rudenj, maz¢jant kolonijos | uzlainti vaista tris kartus).
populiacijai ir kai

natﬁrglus e.rkiq.kritim..as Gydyma reikéty pakartoti dar du
yra didesnis nei 4 erkés per | yapqq (t. y. atlikti ne daugiau
parg. kaip 5 gydymo procediras),

jeigu per 6 dienas po trecios
gydymo procediros ant avilio
dugno randama daugiau kaip
150 erkiy (antryjy mety
kolonijose) arba daugiau kaip 90
erkiy (branduolinése kolonijose
pirmaisiais metais).

Gydymo procediirg reikéty

Ziema atlikti laikotarpio, kai Netaikytina
i 1x neauginami perai, (gydymas taikomas tik vieng
(néra pery) pradzioje varozés erkémis | kartg).

uzkréstuose aviliuose.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaisto naudojimo laikas: vaistg reikéty naudoti pirmiausia tuo metu, kai bités mazai skraido (vélyva
popiete, vakare). Tamsoje vaistas geriau pasiskirsto tarp biciy. Siekiant iSvengti perdozavimo
pavienéms bitéms, reikéty stengtis veterinarinio vaisto uzlasinti ant bi¢iy kuo tolygiau, ypa¢ ziemos
kamuolyje.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti medunesio laikotarpiu arba kai prie avilio pritvirtintos meduvés.

Prie$ naudojima produkta reikia pasildyti iki 25-35 © C temperatiiros ir gerai suplakti.

Pries lasinant vaista, rekomenduojama paSalinti vasko tiltus tarp rémeliy virSutiniy krasty.

LasSinant vaistg ir mazdaug savaite po paskutinés gydymo procediiros, negalima kelti rémeliy.

Siekiant nustatyti uzsikrétimo varozés erkémis lygj avilyje, biitina stebéti erkiy kritima: erkiy kritimag
ant avilio dugno reikéty registruoti prie§ atlickant pirmg gydymo procedirg ir iki 6 dieny po
kiekvienos gydymo procediiros.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Skyrus 10 proc. oksalo rigsties dihidrato tirpalo, jmaiSyto j 50 proc. cukraus tirpala, po 72 valandy (h)
pastebéta ilgalaikiy virSkinimo ir Salinimo organy pazeidimy.

150 proc. cukraus tirpalg jmaiSytas 20 proc. koncentracijos oksalo riigsties tirpalas sukélé staigia
daugiau kaip 60 proc. biciy ziit].

Atsitiktinai perdozavus vaisto (pvz., iSpylus didel; kiekj veterinarinio vaisto j avilj), geriausia
priemoné — pakeisti avilio korpusg kitu ir vandeniu nuplauti visas ant rémeliy matomas iSlietos
dispersijos démes.

4.11. ISlauka

Medui — 0 pary.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai iSoriniam naudojimui, jskaitant insekticidus, organinés
rugstys, deriniai.

ATCvet kodas: QP53AG30.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Skruzdziy ragstis veikiausiai nuzudo varozés erkes, kai, prisijungdama citochromo c oksidaze,
sutrikdo elektrony transportavimg j mitochondrijas ir taip slopina energinj metabolizma, taip pat,
iSgaravusi | avilio org (bent 500 ppm), ji gali dirginti nariuotakojy neuronus. Duomeny, kurie
patvirtinty tokj poveikj erkéms, uzlasinus 0,5 proc. skruzdziy spirito, néra; manoma, kad sudétinio
fiksuoty doziy vaiste veterinarinio vaisto esanti skruzdziy ragstis ilgina oksalo riigSties poveikj ir
gerina §io vaisto toleravima.

Oksalo rugsties poveikio varozés erkéms mechanizmas neistirtas, bet tiesioginis erkiy sglytis su oksalo
rugsStimi yra bitinas. Manoma, kad oksalo rugstis veikia jvykus tiesioginiam sglyCiui arba nurijus
hemolimfos su oksalo riigstimi. Akaricidinj poveikj tikriausiai sukelia daugiausia Zemas vaisto pH. |
vanden] jmaiSyti oksalo riigSties preparatai neveiksmingi, bet j cukrumi pasaldintg vandenj jmaiSyti
oksalo riigsties preparatai yra veiksmingesni, nes jie geriau prilimpa prie biciy.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Veterinarinio vaisto farmakokinetikos tyrimy neatlikta.

Vis délto, remiantis literatiroje skelbiamais duomenimis, normaliomis bitininkystés sglygomis
gydomosiomis dozémis iSoriskai naudojamos oksalo riigsties absorbcija yra nedidelé. IS duomeny taip
pat matyti, kad bités gali nuryti oksalo riigsties, nes jai patekus ant odos, bités intensyviau prausiasi,

del to joms gali pasireiksti stipresnis toksinis poveikis.

Skruzdziy rugsties farmakokinetika biciy organizme neistirta.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Karameles spalvos daziklis (E150d),
sacharozés sirupas,

20 % propolio tinktiira,

zvaigzdiniy anyziy aliejus,

citriny aliejus,

citriny rigsties monohidratas,
iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 30 dieny.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Butelj laikyti sandariai uzdaryta.

Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra DTPE butelis su laSinamuoju antgaliu (MTPE) ir uzsukamu dangteliu

(su saugikliu). Butelis yra graduotas.
Dézute, kurioje yra 1 butelis su 555 ml dispersijos.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

BeeVital GmbH

Wiesenbergstralie 19

A-5164 Seecham

AUSTRIJA

8. REGISTRAIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/203/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-02-02.
Perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytina.



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VarroMed 75 mg + 660 mg, avilio dispersija medune$éms bitéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename vienadoziame paketélyje yra
veikliosios (-iyju) medzZiagos (-uy):

skruzdziy rugsties 75 mg,
oksalo riigsties dihidrato 660 mg (atitinka 471,31 mg bevandenés oksalo riigsties).

Pagalbinés medziagos:
karamelés spalvos daziklis (E150d).

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Avilio dispersija.

Rusva arba tamsiai ruda vandeniné dispersija.
4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Medunesés bités (Apis mellifera).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy bi¢iy kolonijoms, kuriose yra pery arba jy néra,
gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti medunesio laikotarpiu.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Sis veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik taikant integruota Varroa genties erkiy kontrolés
programa. Erkiy kiekj reikia reguliariai stebéti.

Veiksmingumas buvo tirtas tik su tais aviliais, kuriy uzsikrétimo erkémis rodikliai buvo nedideli ar
vidutiniai.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Po gydymo rasta biciy darbininkiy su iSsikiSusiais straubliukais. Tai gali buti susij¢ su nepakankamu
geriamojo vandens pricinamumu. Todél gydytoms bitéms reikia uztikrinti pakankamg prieinamuma
prie geriamojo vandens.



Ilgalaikis veterinarinio vaisto toleravimas buvo tiriamas daugiau nei 18 ménesiy, t. y. neigiamo $io
vaisto poveikio bitéms motin¢léms arba kolonijy vystymuisi po ilgesnio gydymo laikotarpio
galimybés negalima atmesti. Patariama reguliariai tikrinti, ar bit¢ motinélé yra, bet vengti trikdyti
aviliy ramybeg kelias dienas po gydymo.

Siekiant sumazinti pakartotinio uzsikrétimo rizika, visas toje pacioje vietoje esancias kolonijas reikéty
gydyti tuo pat metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

4.6.

Sis veterinarinis vaistas dirgina odg ir akis. Reikia vengti saly&io su oda, akimis ir gleivinémis.
Naudojant §j veterinarinj vaista, blitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginiai drabuziai,
rigsciai atsparios pirStinés ir akiniai. Labai iSteptus vaistu drabuzius reikia kuo greiciau pakeisti
kitais ir iSskalbti prie§ vel apsirengiant. Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktas vietas reikia
nedelsiant nuplauti tekan¢iu vandeniu. Atsitiktinai patekus j akj (-is), ja (-as) reikia nedelsiant
10 minuciy plauti $variu tekan¢iu vandeniu.

Vaikams negalima liesti §io veterinarinio vaisto. Atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti
nepalankios reakcijos.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas skruzdziy arba oksalo rigs¢iai, §j veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai.

Naudojant §j vaistg, negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Atliekant klinikinius ir ikiklinikinius tyrimus, po gydymo VarroMed labai daznai pastebétas padidejes
biciy darbininkiy mirStamumas. Manoma, kad $is reiSkinys susijgs su VarroMed sudétyje esancia
oksalo riig§timi; didéjant dozéms ir (arba) taikant pakartotinj gydyma, jo atvejy daugéjo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydytu kolonijy),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydytu kolonijy),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 1 000 gydytu kolonijy),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydytu kolonijy),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydytu kolonijy, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.
Reikéty vengti tuo pat metu naudoti kitus akaricidinius preparatus, nes bitéms gali pasireiksti
stipresnis toksinis poveikis.

4.9.

Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti avilyje.
LaSinti ant bi¢iy jy uzimtuose tarpuose tarp lizdiniy rémeliy.



Dozée

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Doze reikia atidziai pakoreguoti pagal kolonijos dydj (zr. dozavimo lentelg). Reikia nustatyti
kolonijos dydj ir suskai¢iuoti uzimtus tarpus, kuriuose ketinama naudoti vaista, ir pasirinkti tinkama
reikalingo vaisto kiekj. Taikoma tokia dozavimo schema:

Biciy skaicius

5 000-7 000

7 000-12 000

12 000-30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml

nuo 15 ik 30 ml

nuo 30 ik 45 ml 45 ml

Veterinariniy vaistiniy preparaty naudojimas pagal pirmiau nurodyta dozavimo rezimg taikomas tik
aviliams su vertikaliais rémais, prie kuriy galima patekti i§ virSaus, nes biciy gydymas kity tipy
aviliuose nebuvo tirtas.

Gydymo daZnumas

Pavasarj arba ruden;j veterinarinio vaisto gali tekti naudoti pakartotinai, 6 dieny intervalu; pakartotinai
vaistas turéty buti naudojamas tik jei to reikia, atsizvelgiant j erkiy kritima, pagal toliau pateikta

lentele.
Mety Kiek karty Kada atlikti pirma . .
laikas naudoti vaista | gydymo procediira Pakartotinis gydymas
. o Gydyma reikéty pakartoti dar du
Gy.dy'mo procc?dura( revl'ke'tu[ kartus (t. y. atlikti ne daugiau
atlikti pavasario pradzioje kaip 3 gydymo procediiras)
1 didéjant kolonijos . . .
. X e jeigu per 6 dienas po pirmos
Pavasaris ba 3 populiacijai ir kai q di ¢ avili
arba 5x natiiralus erkiy kritimas £YEYMO proceduros an 1‘/1, 10
yra didesnis nei 1 erké per dugno randam'fl dauglau aip 10
para. erkiy (ne daugiau kaip 3
gydymo procediros).
116 3x Gydymo procediirg reikéty o '
Ruduo & 5x atlikti kuo ankséiau vélyvg | Gydyma reikeéty pakartoti du

vasarg arba ankstyva

kartus, 6 dieny intervalu (t. y.

10




rudenj, mazéjant kolonijos | uzlaSinti vaistg tris kartus).
populiacijai ir kai

natﬁrfdlus e.rkiq .kr itimas Gydyma reikéty pakartoti dar du
yra didesnis nei 4 erkés per | kartus (t. y. atlikti ne daugiau
parg. kaip 5 gydymo procediiras),

jeigu per 6 dienas po trecios
gydymo procediros ant avilio
dugno randama daugiau kaip
150 erkiy (antryjy mety
kolonijose) arba daugiau kaip 90
erkiy (branduolinése kolonijose
pirmaisiais metais).

Gydymo procediirg reikéty
atlikti laikotarpio, kai Netaikytina

1x neauginami perai, (gydymas taikomas tik vieng
pradzioje varozes erkémis | kartg).

uzkréstuose aviliuose.

Ziema
(néra pery)

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vaisto naudojimo laikas: vaistg reikéty naudoti pirmiausia tuo metu, kai bités mazai skraido (vélyva
popiete, vakare). Tamsoje vaistas geriau pasiskirsto tarp biCiy. Siekiant iSvengti perdozavimo
pavienéms bitéms, reikéty stengtis veterinarinio vaisto uzlaSinti ant biciy kuo tolygiau, ypa¢ ziemos
kamuolyje.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti medunesio laikotarpiu arba kai prie avilio pritvirtintos meduvés.

Pries naudojimg produktg reikia pasildyti iki 25-35 © C temperatiiros ir gerai suplakti .

Pries laSinant vaista, rekomenduojama pasalinti vasko tiltus tarp rémeliy virSutiniy krasty.

LasSinant vaistg ir mazdaug savaite po paskutinés gydymo procediiros, negalima kelti rémeliy.

Siekiant nustatyti uzsikrétimo varozés erkémis lygj avilyje, biitina stebéti erkiy kritima: erkiy kritima
ant avilio dugno reikéty registruoti prie§ atlickant pirmg gydymo procedurg ir iki 6 dieny po
kiekvienos gydymo procediiros.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodZiai), jei buitina
Skyrus 10 proc. oksalo rugsties dihidrato tirpalo, jmaiSyto i 50 proc. cukraus tirpala, po 72 valandy (h)
pastebéta ilgalaikiy virskinimo ir Salinimo organy pazeidimy.

1 50 proc. cukraus tirpala jmaiSytas 20 proc. koncentracijos oksalo riigsties tirpalas sukélé staigia
daugiau kaip 60 proc. biciy Zit].

Atsitiktinai perdozavus vaisto (pvz., iSpylus didelj kiekj veterinarinio vaisto j avilj), geriausia
priemoné — pakeisti avilio korpusg kitu ir vandeniu nuplauti visas ant rémeliy matomas islietos
dispersijos démes.

4.11. ISlauka

Medui — 0 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai iSoriniam naudojimui, jskaitant insekticidus, organinés
rugstys, deriniai.
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ATCvet kodas: QP53AG30.
5.1. Farmakodinaminés savybés

Skruzdziy rugstis veikiausiai nuzudo varozés erkes, kai, prisijungdama citochromo ¢ oksidazg,
sutrikdo elektrony transportavimg j mitochondrijas ir taip slopina energinj metabolizma, taip pat,
iSgaravusi | avilio org (bent 500 ppm), ji gali dirginti nariuotakojy neuronus. Duomeny, kurie
patvirtinty tokj poveikj erkéms, uzlasinus 0,5 proc. skruzdziy spirito, néra; manoma, kad sudétinio
fiksuoty doziy vaiste veterinarinio vaistoesanti skruzdziy riigstis ilgina oksalo ragsties poveik] ir
gerina $io vaisto toleravima.

Oksalo rugsties poveikio varozeés erkéms mechanizmas neistirtas, bet tiesioginis erkiy salytis su oksalo
rugsStimi yra butinas. Manoma, kad oksalo rugstis veikia jvykus tiesioginiam salyCiui arba nurijus
hemolimfos su oksalo rtgstimi. Akaricidinj poveikj tikriausiai sukelia daugiausia Zemas vaisto pH. |
vanden] jmaiSyti oksalo riigSties preparatai neveiksmingi, bet j cukrumi pasaldintg vandenj jmaiSyti
oksalo riigsties preparatai yra veiksmingesni, nes jie geriau prilimpa prie biciy.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Veterinarinio vaisto farmakokinetikos tyrimy neatlikta.

Vis délto, remiantis literatiroje skelbiamais duomenimis, normaliomis bitininkystés salygomis
gydomosiomis dozémis iSoriskai naudojamos oksalo rtgsties absorbcija yra nedidelé. IS duomeny taip
pat matyti, kad bités gali nuryti oksalo riigsties, nes jai patekus ant odos, bités intensyviau prausiasi,

del to joms gali pasireiksti stipresnis toksinis poveikis.

Skruzdziy rigsties farmakokinetika bi¢iy organizme neistirta.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Karamelés spalvos daziklis (E150d),
sacharozés sirupas,

20 % propolio tinktira,

zvaigzdiniy anyziy aliejus,

citriny aliejus,

citriny rigsties monohidratas,
iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagalbiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Paketélius laikyti kartonin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Atplésty paketéliy negalima laikyti.
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6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra 12 vienadoziy paketéliy (i$ polietileno tereftalato, Al ir MTPE), kuriy
kiekviename yra 15 ml dispersijos. Paketéliai perforuoti, kad juos biity galima atplésti.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

BeeVital GmbH

Wiesenbergstrafle 19

A-5164 Secham

AUSTRIJA

8. RREGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/203/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-02-02.
Perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytina.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
VOKIETIJA

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

VOKIETIJA

Vaisto informaciniame lapelyje turi buti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
iSleidima, pavadinimas ir adresas.

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama be recepto.

C. DUOMENYS APIE DLK

Veterinarinio vaisto veikliosios medziagos, oksalo rugsties dihidratas ir skruzdziy rigstis, yra
leidZziamos naudoti medziagos, kaip nurodyta Komisijos reglamento (ES) Nr.37/2010 priedo 1
lenteléje:

Farmakologiskai | Nustatomasis | Gyviny DLK Tiriamieji | Kitos Terapiné
veikli medziaga likutis rusys audiniai nuostatos | klasifikacija
Oksalo riigstis Netaikytina Bités DLK Netaikytina | NENURO | Antiinfekciniai
nustatyti DYTA vaistai
nereikia
Skruzdziy rugstis | Netaikytina Visos DLK Netaikytina | NENURO | NENURODY
maistiniy | nustatyti DYTA TA
gyviny nereikia
rasys

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra leidZiamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios | Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES IR ANTRINES PAKUOTES

Daugiadozé talpyklé (butelis)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml, avilio dispersija meduneséms bitéms
Skruzdziy rugstis / oksalo rugsties dihidratas

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

Kiekviename mililitre yra
veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):
skruzdziy rugsties 5 mg,
oksalo riigsties dihidrato 44 mg.

3. VAISTO FORMA

Avilio dispersija.

4. PAKUOTES DYDIS

555 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Medunesés bités (Apis mellifera).

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

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

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti avilyje.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj
Prie$ naudojant gerai suplakti.

8. ISLAUKA

ISlauka: medui — 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA
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Naudojant §j veterinarinj vaistg, reikia dévéti apsauginius drabuZius, riigSciai atsparias pirstines ir
akinius.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 30 dieny.
Atidarius, sunaudoti iki .....

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Butelj laikyti sandariai uzdaryta,
Butelj laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seecham
AUSTRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/203/001

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES IR ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté, kurioje yra 12 paketéliy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VarroMed 75 mg + 660 mg, avilio dispersija medune$éms bitéms
Skruzdziy rugstis / oksalo rugsties dihidratas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename paketélyje yra
Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
skruzdziy rugsties 75 mg,
oksalo riigsties dihidrato 660 mg.

3. VAISTO FORMA

Avilio dispersija.

4. PAKUOTES DYDIS

12x 15 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Medunesés bites (Apis mellifera).

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

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

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti avilyje.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Prie$ naudojant gerai suplakti.

8. ISLAUKA

Islauka: medui — 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA
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Naudojant §j veterinarinj vaistg, reikia dévéti apsauginius drabuZius, riigSciai atsparias pirstines ir
akinius.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka 1ki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Paketélius laikyti kartonin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Atplésty paketéliy negalima laikyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BeeVital GmbH
Wiesenbergstrale 19
A-5164 Seecham
AUSTRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/203/002

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
15 ml paketélis

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VarroMed 75 mg + 660 mg, avilio dispersija medune$éms bitéms
Skruzdziy rugstis / oksalo rtigsties dihidratas

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Skruzdziy rugsties 75 mg,
oksalo riigsties dihidrato 660 mg.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti avilyje.
Prie$ naudojant gerai suplakti.

5. ISLAUKA

Islauka: medui — 0 pary.

6. SERIJOS NUMERIS

Serija

7. TINKAMUMO DATA

Tinka 1ki
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml, avilio dispersija medunes$éms bitéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

BeeVital GmbH
Wiesenbergstralie 19
A-5164 Seeham
AUSTRIJA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
VOKIETIJA
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-GroB3enbrach
VOKIETIJA

+49-(0)9708-9100-0
service@labor-Is.de

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml, avilio dispersija medune$éms bitéms
Skruzdziy rugstis / oksalo rtigsties dihidratas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekviename mililitre yra

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y):

skruzdziy rugsties 5 mg,

oksalo riigsties dihidrato 44 mg (atitinka 31,42 mg bevandenés oksalo riigsties).

Pagalbinés medziagos
karamelés spalvos daziklis (E150d).

Rusva arba tamsiai ruda vandeniné dispersija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Varoze (Varroa destructor erkémis) uzsikrétusiy bic¢iy kolonijoms, kuriose yra pery arba jy néra,
gydyti.
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S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti medunesio laikotarpiu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Atliekant klinikinius ir ikiklinikinius tyrimus, po gydymo VarroMed labai daznai pastebétas padidéjes
bic¢iy darbininkiy mirStamumas. Manoma, kad Sis reiSkinys susijes su VarroMed sudétyje esancia
oksalo riig§timi; didéjant dozéms ir (arba) taikant pakartotinj gydyma, jo atvejy daugéjo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydytu kolonijy),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydytu kolonijy),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i 1 000 gydytu kolonijy),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydytu kolonijy),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydytu kolonijy, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutini poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Medunesés bités (Apis mellifera).

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti avilyje.
LaSinti ant bi¢iy jy uzimtuose tarpuose tarp lizdiniy rémeliy.

Dozé
Prie$ naudojant gerai suplakti.

Doze reikia atidziai pakoreguoti pagal kolonijos dydj (zr. dozavimo lentelg). Reikia nustatyti
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kolonijos dyd; ir suskai¢iuoti uzimtus tarpus, kuriuose ketinama naudoti vaistg, ir pasirinkti tinkama
reikalingo vaisto kiekj.

Taikoma tokia dozavimo schema:

Biciy skaicius

5 000-7 000

7 000-12 000

12 000-30 000

>30 000

VarroMed (ml)

15 ml

nuo 15 ik 30 ml

nuo 30 ik 45 ml

45 ml

Veterinariniy vaistiniy preparaty naudojimas pagal pirmiau nurodyta dozavimo rezimg taikomas tik
aviliams su vertikaliais rémais, prie kuriy galima patekti i$ virSaus, nes biCiy gydymas kity tipy

aviliuose nebuvo tirtas..

Daugiadozé talpyklé yra sugraduota, kad buity galima tiksliai atmatuoti vaisto dozg.

Gvdymo daznumas

Pavasarj arba rudenj veterinarinio vaisto gali tekti naudoti pakartotinai, 6 dieny intervalu; pakartotinai
vaistas turéty biti naudojamas tik jei to reikia, atsizvelgiant j erkiy kritimg, pagal toliau pateikta

lentele.
Metuy Kiek karty Kada atlikti pirma Pakartotinés gydymo
laikas naudoti vaista gydymo procediirg procediiros
_ Gydyma reikéty pakartoti dar du
Gyl?ymo {){(ogedurat kartus (t. y. ne daugiau kaip 3
ty athikt - . .
;illv;s]:r?o i)r;diioje gydymo prgceduras), jeigu per 6
Pavasaris 1x arba 3x didé¢jant kolonijai ir dienas ? © pitmos gydymo
R . procediiros ant avilio dugno
kai natiiralus erkiy . . )
kritimas yra didesnis randama.daugl.au kaip 10 erkiy
nei 1 erké per para. (ne daugiau kaip 3 gydymo
procediiros).
Gydyma reikéty pakartoti du
) kartus, 6 dieny intervalu (t. y.
Gydymo procediirg uzla$inti vaistg tris kartus).
reikéty atlikti kuo
anksciau veélyva vasara | Gydyma reikeéty pakartoti dar du
arb?'a.mkstyvq n,l,denl’ kartus (t. y. atlikti ne daugiau
maz¢jant kolonijos . _
Ruduo nuo 3x N kaip 5 gydymo procediras),
. populiacijai ir kai . . ..

— iki 5x - . jeigu per 6 dienas po trecios
nattralus erkiy _ .
kritimas yra didesnis gydymo procediiros a}nt av1.110
nei 4 erkés per para. dugno randama daugiau kaip

150 erkiy (antryjy mety
kolonijose) arba daugiau kaip 90
erkiy (branduolinése kolonijose
pirmaisiais metais).

Gydymo procediirg

. reikety atlikti Netaikytina
(néfmea ) 1x laikoteilrpio,. kai _ (gydymas taikomas tik vieng
pery neauglgaml perai, karta).
pradzioje varozés
erkémis uzkréstuose
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aviliuose.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaisto uzlasinimo laikas: vaistg reikéty naudoti pirmiausia tuo metu, kai bités mazai skraido (vélyva
popiete, vakare). Tamsoje vaistas geriau pasiskirsto tarp biciy.

Siekiant i§vengti perdozavimo pavienéms bitéms, reikéty stengtis veterinarinio vaisto uzlasinti ant
biciy kuo tolygiau, ypac ziemos kamuolyje.
Veterinarinio vaisto negalima naudoti medunesio laikotarpiu arba kai prie avilio pritvirtintos meduvés.

Prie$ naudojima produkta reikia pasildyti iki 25-35 © C temperatiiros ir gerai suplakti.
Pries lasinant vaista, rekomenduojama pasalinti vasko tiltus tarp rémeliy virSutiniy krasty.
LasSinant vaistg ir mazdaug savaitg po paskutinés gydymo procediiros, negalima kelti rémeliy.

Siekiant nustatyti uzsikrétimo varozés erkémis lygj avilyje, biitina stebéti erkiy kritima: erkiy kritima
ant avilio dugno reikéty registruoti prie$ atlickant pirmg gydymo procedirg ir iki 6 dieny po
kiekvienos gydymo procediiros.

Negalima naudoti veterinarinio vaisto, pastebéjus matomy vaisto gedimo pozZymiy.

10. ISLAUKA

Medui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Butel;j laikyti sandariai uzdaryta.

Butel;j laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant butelio po
,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 30 dieny.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Sis veterinarinis vaistas turéty biti naudojamas tik taikant integruota Varroa genties erkiy kontrolés
programa. Erkiy kiekj reikia reguliariai stebéti.

Veiksmingumas buvo tiriamas tik su tais aviliais, kuriy uzsikrétimo erkémis rodikliai buvo nedideli ar
vidutiniai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Po gydymo rasta bi¢iy darbininkiy su iSsikiSusiais straubliukais. Tai gali buti susij¢ su nepakankamu
geriamojo vandens prieinamumu. Todél gydytoms bitéms reikia uZztikrinti pakankamg prieinamuma
prie geriamojo vandens.

Ilgalaikis veterinarinio vaisto toleravimas buvo tiriamas daugiau nei 18 ménesiy, t. y. neigiamo Sio
vaisto poveikio bitéms motinéléms arba kolonijy vystymuisi po ilgesnio gydymo laikotarpio
galimybés negalima atmesti. Patariama reguliariai tikrinti, ar bité motinélé yra, bet vengti trikdyti
aviliy ramybe kelias dienas po gydymo.

Siekiant sumazinti pakartotinio uzsikrétimo rizika, visas toje pacioje vietoje esancias kolonijas reikéty
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gydyti tuo pat metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

- Veterinarinis vaistas dirgina odg ir akis. Reikia vengti saly¢io su oda, akimis ir gleivinémis.
Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginiai drabuziai,
rugsciai atsparios pirStinés ir akiniai. Labai iSteptus vaistu drabuZius reikia kuo grei¢iau pakeisti
kitais ir iSskalbti prie$ vél juos apsirengiant. Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktas vietas reikia
nedelsiant nuplauti tekanciu vandeniu. Atsitiktinai patekus j akj (-is), ja (-as) reikia nedelsiant
10 minuciy plauti $variu tekan¢iu vandeniu.

— Vaikams negalima liesti Sio veterinarinio vaisto. Atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti
nepalankios reakcijos.

- Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas skruzdZiy arba oksalo riig§¢iai, §j veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai.

- Naudojant §j vaistg, negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

Reikéty vengti tuo pat metu naudoti kitus akaricidinius preparatus, nes bitéms gali pasireiksti
stipresnis toksinis poveikis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Skyrus 10 proc. oksalo riigsties dihidrato tirpalo, jmaiSyti j 50 proc. cukraus tirpalg, po 72 valandy (h)
pastebéta ilgalaikiy vir§kinimo ir $alinimo organy pazeidimy.

I 50 proc. cukraus tirpala jmaiSytas 20 proc. koncentracijos oksalo riigsties tirpalas sukélé staigia
daugiau kaip 60 proc. bi¢iy Zatj.

Atsitiktinai perdozavus vaisto (pvz., iSpylus didel; kiekj veterinarinio vaisto j avilj), geriausia
priemoné — pakeisti avilio korpusg kitu ir vandeniu nuplauti ant rémeliy matomas islietos dispersijos
démes.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas arba
vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

Issamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.ceu/.

15. KITA INFORMACIJA
VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml, avilio dispersija meduneséms bitéms tiekiamas vienos pakuotés

pakuotéje: daugiadoziais buteliais (1 x 555 ml).
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

28



INFORMACINIS LAPELIS

VarroMed 75 mg + 660 mg, avilio dispersija medune$éms bitéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
AUSTRIJA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
VOKIETIJA
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
VOKIETIJA

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

Vaisto informaciniame lapelyje turi buti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos
iSleidima, pavadinimas ir adresas.

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

VarroMed 75 mg + 660 mg, avilio dispersija medune$éms bitéms

Skruzdziy rugstis / oksalo ruigsties dihidratas

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename vienadoziame paketélyje yra

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y):

skruzdziy rugsties 75 mg,

oksalo riigsties dihidrato 660 mg (atitinka 471,31 mg bevandenés oksalo riigsties).

Pagalbinés medZiagos:
karamelés spalvos daziklis (E150d).

Rusva arba tamsiai ruda vandeniné dispersija.
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4. INDIKACIJA (-0S)

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

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti medunesio laikotarpiu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Atliekant klinikinius ir ikiklinikinius tyrimus, po gydymo VarroMed labai daznai pastebétas padidéjes
bic¢iy darbininkiy mirStamumas. Manoma, kad $is reiSkinys susijes su VarroMed sudétyje esancia
oksalo riigstimi; didéjant dozéms ir (arba) taikant pakartotinj gydyma, jo atvejy daugéjo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydytu kolonijy),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydytu kolonijy),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydytu kolonijy),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydytu kolonijy),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydytu kolonijy, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Medunesés bités (Apis mellifera).

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Naudoti avilyje.
LaSinti ant bi¢iy jy uzimtuose tarpuose tarp lizdiniy rémeliy.
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Dozé
Prie$ naudojant gerai suplakti.

Doze¢ reikia atidziai pakoreguoti pagal kolonijos dydj (Zr. dozavimo lentele). Reikia nustatyti
kolonijos dydj ir suskai¢iuoti uzimtus tarpus, kuriuose ketinama naudoti vaista, ir pasirinkti tinkama
reikalingo vaisto kiekj.

Taikoma tokia dozavimo schema:

Biciy skaicius 5 000-7 000 7 000-12 000 12 000-30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml nuo 15 ik 30 ml nuo 30 ik 45 ml 45 ml

Veterinariniy vaistiniy preparaty naudojimas pagal pirmiau nurodyta dozavimo rezimg taikomas tik
aviliams su vertikaliais rémais, prie kuriy galima patekti i§ virSaus, nes biciy gydymas kity tipy
aviliuose nebuvo tirtas..

Gydymo daznumas

Pavasarj arba rudenj veterinarinio vaisto gali tekti naudoti pakartotinai, 6 dieny intervalu; pakartotinai
vaistas turéty biti naudojamas tik jei to reikia, atsizvelgiant j erkiy kritimg, pagal toliau pateikta
lentele.

Mety Kiek karty Kada atlikti pirma Pakartotinés gydymo
laikas naudoti vaista gydymo procediira procediiros

Gydyma reikéty pakartoti dar du
Gyd}’mo procedirg kartus (t. y. ne daugiau kaip 3
re1kevt.u[ fdﬂﬂ?tl,l,) avasario gydymo procediiras), jeigu per 6
prad21.(.)]§ .dldeJ ant dienas po pirmos gydymo
Pavasaris 1x arba 3x kolonijai ir kai natiiralus - o

erkiy kritimas yra procediiros an‘F av1119 dugno .
didesnis nei 1 erké per randama daugiau kaip 10 erkiy
para. (ne daugiau kaip 3 gydymo

procediiros).

Gydyma reikéty pakartoti du
kartus, 6 dieny intervalu (t. y.
Gydymo procediirg uzlasinti vaistg tris kartus).
reikéty atlikti kuo
anksciau vélyva vasarg
arba ankstyva rudenj,
mazejant kolonijos

Gydyma reikéty pakartoti dar du
kartus (t. y. atlikti ne daugiau

Ruduo nuo 3x populiacijai ir Kai kgip 5 gydyrpo procedﬁrﬁs),

- iki 5x natiralus erkiy kritimas jeigu per 6 dlenejs po trec1o.s.
yra didesnis nei 4 erkés gydymo procediros a}nt aVl.hO
per para. dugno randama daugiau kaip

150 erkiy (antryjy mety
kolonijose) arba daugiau kaip 90
erkiy (branduolinése kolonijose
pirmaisiais metais).

Ziema Gydymo procediirg Netaikytina

(néra 1x reikeéty atlikti (gydymas taikomas tik vieng

pery) laikotarpio, kai karta).

neauginami perai,
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pradzioje varozés
erkémis uzkréstuose
aviliuose.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaisto uzlasinimo laikas: vaistg reikéty naudoti pirmiausia tuo metu, kai bités mazai skraido (vélyva
popiete, vakare). Tamsoje vaistas geriau pasiskirsto tarp biciy.

Siekiant iSvengti perdozavimo pavienéms bitéms, reikéty stengtis veterinarinio vaisto uzlasinti ant
biciy kuo tolygiau, ypa¢ Ziemos kamuolyje.
Veterinarinio vaistonegalima naudoti medunesio laikotarpiu arba kai prie avilio pritvirtintos meduvés.

Prie$ naudojima produkta reikia pasildyti iki 25-35 © C temperatiiros ir gerai suplakti.
Pries lasinant vaista, rekomenduojama pasalinti vasko tiltus tarp rémeliy virSutiniy krasty.
LaSinant vaistg ir mazdaug savait¢ po paskutinés gydymo procediiros, negalima kelti rémeliy.

Siekiant nustatyti uzsikrétimo varozés erkémis lygj avilyje, biitina stebéti erkiy kritima: erkiy kritima
ant avilio dugno reikéty registruoti prie§ atliekant pirmg gydymo procedirg ir iki 6 dieny po
kiekvienos gydymo procediiros.

Negalima naudoti veterinarinio vaisto, pastebéjus matomy vaisto gedimo pozymiy.

10. ISLAUKA

Medui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po
,» Tinka iki®,

Paketélius laikyti kartoninéje déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Atplésty paketéliy negalima laikyti.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Sis veterinarinis vaistas turéty biti naudojamas tik taikant integruota Varroa genties erkiy kontrolés
programa. Erkiy kiekj reikia reguliariai stebéti.

Veiksmingumas buvo tiriamas tik su tais aviliais, kuriy uzsikrétimo erkémis rodikliai buvo nedideli ar
vidutiniai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Po gydymo rasta biciy darbininkiy su iSsikiSusiais straubliukais. Tai gali buti susij¢ su nepakankamu
geriamojo vandens pricinamumu. Todél gydytoms bitéms reikia uztikrinti pakankamg prieinamuma
prie geriamojo vandens.

Ilgalaikis veterinarinio vaisto toleravimas buvo tiriamas daugiau nei 18 ménesiy, t. y. neigiamo Sio
vaisto poveikio bitéms motinéléms arba kolonijy vystymuisi po ilgesnio gydymo laikotarpio
galimybés negalima atmesti. Patariama reguliariai tikrinti, ar bité motinélé yra, bet vengti trikdyti
aviliy ramybe kelias dienas po gydymo.
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Siekiant sumazinti pakartotinio uzsikrétimo rizika, visas toje pac¢ioje vietoje esancias kolonijas reikéty
gydyti tuo pat metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

- Veterinarinis vaistas dirgina odg ir akis. Reikia vengti sgly¢io su oda, akimis ir gleivinémis.
Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés: apsauginiai drabuziai,
rigsciai atsparios pirStings ir akiniai. Labai iSteptus vaistu drabuzius reikia kuo greiciau pakeisti
kitais ir i8skalbti prie$ vél juos apsirengiant. Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktas vietas reikia
nedelsiant nuplauti tekan¢iu vandeniu. Atsitiktinai patekus j akj (-is), ja (-as) reikia nedelsiant
10 minuciy plauti $variu tekan¢iu vandeniu.

— Vaikams negalima liesti Sio veterinarinio vaisto. Atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti
nepalankios reakcijos.

— Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas skruzdziy arba oksalo rigs¢iai, §j veterinarinj
vaistg turi naudoti apdairiai.

- Naudojant §] vaistg, negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

Reikéty vengti tuo pat metu naudoti kitus akaricidinius preparatus, nes bitéms gali pasireiksti
stipresnis toksinis poveikis.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Skyrus 10 proc. oksalo riigsties dihidrato tirpalo, jmaiSyti j 50 proc. cukraus tirpalg, po 72 valandy (h)
pastebéta ilgalaikiy vir§kinimo ir $alinimo organy pazeidimy.

I 50 proc. cukraus tirpala jmaiSytas 20 proc. koncentracijos oksalo riigsties tirpalas sukélé staigia
daugiau kaip 60 proc. bi¢iy Zatj.

Atsitiktinai perdozavus vaisto (pvz., iSpylus didel; kiekj veterinarinio vaisto j avilj), geriausia
priemoné — pakeisti avilio korpusg kitu ir vandeniu nuplauti ant rémeliy matomas islietos dispersijos
démes.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas arba
vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
VarroMed 75 mg+ 660 mg, avilio dispersija meduneséms bitéms tiekiamas vienos pakuotés

pakuotéje: vienadoziais paketéliais (12 x 15 ml).
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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