SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varroxal 0,71 g/g prasok do v¢elieho ul'a

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:
Uc¢inna latka:
0,71 g kyseliny stavel'ovej (zodpoveda 1 g dihydratu kyseliny §tavelovej)

Biely krystalicky prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Véela medonosna (Apis mellifera).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Lie¢ba varrodzy (Varroa destructor) véiel medonosnych (Apis mellifera) v koloniach bez plodov.
3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Pouzivajte len vo v¢elstvach bez plodov z dévodu nedostatoénej ucinnosti na rozto¢e Varroa vo vnutri
plodovych buniek.

Menej vhodné na oSetrenie kyselinou §tavel'ovou je obdobie zvysenej letovej aktivity, kedy sa na
plastoch nachadza len Cast’ v¢iel. Preto najma pri jarnom/letnom oSetreni treba dbat’ na to, aby sa
oSetrenie vykonalo v dennej dobe, kedy véely nelietajt.

Po letnom oSetreni rojov, umelych rojov alebo umelych bezplodovych kolonii musi nasledovat’
jesenné/zimné alebo jarné oSetrenie proti roztoCom Varroa.

Napriek riadnemu oSetreniu vazne poskodené kolonie nemusia prezit’ v désledku predchadzajiaceho
napadnutia rozto¢om Varroa. Uginnost’ sa moze medzi koloniami 1igit’ v zavislosti od podmienok
pouzitia (teplota, opidtovné zamorenie atd’.).

Veterinarny liek pouzivajte ako sucast’ programu integrovanej ochrany proti $kodcom s pravidelnym
monitorovanim roztocov. Pouzivanie rdznych latok pocas roka znizuje riziko rozvoja rezistencie voci
roztocom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Ak st robotnice z jednej generacie oSetrené viac ako raz, moze to mat’ za nasledok poskodenie véiel
a oslabenie kolonie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek je vel'mi kysly a moze mat’ drazdivé a leptavé Géinky na kozu, o€i a sliznice.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami, vratane kontaktu o¢i rukami. Vyhnite sa oralnej
expozicii, vratane kontaktu st rukami. Zabrarite vdychovaniu.




Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouZivajte ochranny odev, rukavice odolné voc¢i chemikaliam a
ochranné okuliare. Pri aplikacii odparovanim alebo striekanim noste ochrannii masku typ FFP3 a pri
aplikacii stekanim minimalne masku typ FFP2. Pocas pripravy manipulujte s veterinarnym liekom
vonku alebo v dobre vetranych priestoroch. Pri aplikacii odparovanim alebo striekanim aplikujte
veterinarny liek obrateny chrbtom k vetru. Davajte pozor na osoby v okoli. Pri manipulacii

s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajCite. Pouzité vrectska alebo prazdne fT'aSe ihned’
zlikvidujte vhodnym spdsobom. Pomocky po pouziti vycistite a uskladnite na vhodnom mieste mimo
dosahu deti.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ihned’ ich dokladne oplachnite vodou a odstratite
kontaminovany odev alebo kontaktné SoSovky. V pripade nahodného pozitia vyplachnite usta vodou a
vypite vodu alebo mlieko, ale nevyvolavajte zvracanie. V pripade ndhodného vdychnutia presurite
osobu na Cerstvy vzduch a nechajte ju odpocivat’ v polohe, ktora jej umozni pohodIné dychanie. Ak
podrazdenie pokozky/o¢i pretrvava, alebo ak doslo k vdychnutiu alebo pozitiu veterinarneho lieku,
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

DalSie opatrenia:
Veterinarny liek ma korozivny a¢inok.

3.6 Neziaduce ucinky

Véela medonosna:

Velmi ¢asté (>1 koldnia / 10 osetrenych kolonii): Zvyseny uhyn véiel!
Casté (1 az 10 kolonii / 100 osetrenych kolonii): Rozrusenie kolénie?
Neurcena frekvencia (neda sa odhadnit’ z dostupnych udajov): Oslabenie Grl'a®

! pri o3etreni nakvapkanim alebo postrekom

2 podas liecby

® najar pri oSetreni nakvapkanim

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia.

Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat’ sicasne s inymi akaricidmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie vo véel'om uli.



Sposob aplikacie Pocet kolonii Mnozstvo Potrebny material
lieku
Odparovanim 1 1 vrecusko” Odparovacie zariadenie
alebo
2 odmerky””
Nakvapkanim 4 4 vrecuska
(Zimna severna a stredna Eurdpa) alebo 200 ml cukrového sirupu 1:1
8 odmeriek Nekovova nadoba
Nakvapkanim 4 6 vrecisok Striekacka
(Zimna juzna Eurdpa/leto) alebo
12 odmeriek
Postrekom 3 3 vrecuska 200 ml vody pitnej vody
alebo Rué¢ny rozprasovaé
6 odmeriek

* Jedno vrectisko obsahuje 2 g dihydratu kyseliny $tavel'ove;.
** Jedna zarovnana a rovnomerne naplnena odmerka obsahuje 1 g dihydratu kyseliny $tavelove;j.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ nasledovne:

Aplikécia odparovanim/sublimaciou:

PouZiva sa v kolonii bez plodov na jednorazové osetrenie na jesefi/zimu pri vonkaj$ich teplotach
medzi 2°C a 10°C. Druhé oSetrenie odparovanim po 2-tyzdiiovej prestavke sa odporaca len pre:

* Opakovane vel'mi zamorené kolonie S pretrvavajiicim zamorenim vy$$im ako 6 %, t. j. pri spade

viac ako jeden rozto€ za defi.

* Kolonie, v ktorych st pocas zimy pritomné Casti zavieCkovanych plodovych buniek.
Premiestnite cely obsah 1 vrecuska alebo 2 odmeriek veterinarneho lieku do vhodného zariadenia
(napr. vaporizér Varrox alebo Varrox Eddy) na oSetrenie jednej kolonie odparovanim. Postupujte
podl'a pokynov uvedenych pri odparovacom zariadeni. Po oSetreni nechajte vchod do tl'a nejaka dobu
zatvoreny, aby ste zabranili véelam opustit’ al’.

Aplikacia nakvapkanim:
Pouziva sa v bezplodovej koloénii v lete po medobrani alebo na jeseii/zimu na jednorazové osetrenie
pri vonkajsich teplotach nad -15°C.

* Na zimné oSetrenie v severnej a strednej Eurdpe:
ZmieSajte cely obsah 4 vrecusok alebo 8 odmeriek veterinarneho lieku s 200 ml vlazného
cukrového sirupu 1:1 (30 az 35°C) v nekovovej nadobe, aby ste ziskali 4 % (m/V) roztok dihydratu
kyseliny stavelovej (o zodpoveda 2,8 % (m/V) roztoku kyseliny $tavel'ovej) na oSetrenie Styroch
kolénii.

* Na zimné oSetrenie v juznej Europe alebo letné oSetrenie v celej Europe:
ZmieSajte cely obsah 6 vrecusok alebo 12 odmeriek veterinarneho lieku s 200 ml vlazného
cukrového sirupu 1:1, aby ste ziskali 6 % (m/V) roztoku dihydratu kyseliny stavelovej (¢o
zodpoveda 4,2 % (m/V) roztoku kyseliny §tavel'ovej na oSetrenie Styroch kolonii.
Zatvorte nadobu a dokladne pretrepavajte, kym sa praSok dihydratu kyseliny stavelovej tiplne
rozpusti. Pockajte, kym bude roztok ¢iry. Roztok na nakvapkanie je pripraveny na pouzitie a ma sa
aplikovat’ vlazny.
Naplnte striekacku (60 ml) alebo podobnu pomdcku potrebnym mnozstvom roztoku pripraveného na
oSetrenie kolonie. Davka na hrebei je 0,25 ml/dm’.

Mnozstvo roztoku na aplikaciu
nakvapkanim pripraveného na pouZitie
na jeden rad plodovych ramikov
Malé ramy (DNM, National, Simplex, WBC, Zander) 3-4ml
Velké ramy (Dadant, Swiss Hive) 5-6ml

V 1loch s 2 nadstavkami nakvapkajte najprv na spodné plodisko a potom na horné plodisko.
Spad roztocov bude pokracovat’ 3 tyZzdne.




Aplikéacia postrekom:
Pouziva sa v rojoch, umelych rojoch alebo umelych bezplodovych koloniach na jednorazové osetrenie
na jar/v lete alebo na jesefi/v zime pri vonkajsich teplotach nad 8 °C. Druhé oSetrenie postrekom sa
odporuca po 2-tyzdnovej prestavke len pri opakovane vel'mi infikovanych koloniach s pretrvavajucim
zamorenim vy$§im ako 6 %.
Zmiesajte cely obsah 3 vreciisok alebo 6 odmeriek veterinarneho lieku s 200 ml vlaznej pitnej vody
v ru¢nom rozprasovaci, aby ste ziskali 3 % (m/V) roztok dihydratu kyseliny stavelovej (Co zodpoveda
2,1 % (m/V) roztoku kyseliny $tavel'ovej) na oSetrenie troch kolonii.
Zatvorte ruény rozprasovac a pretrepte. Roztok je pripraveny na pouzitie. Nastriekajte 2 - 4 ml roztoku
na kazdu stranu plastu, ktory je pokryty vcelami. Ak je véelami pokryta len polovica ramika, davka sa
musi znizit’ o 50 %. Maximalna davka je 80 ml na al'. Celkovy pozadovany objem sa lisi v zavislosti
od systému ul’a:
* Bezplodové veelstva, umelo vytvorené bezplodové veelstva alebo roje novo usadené v il'och maju
byt odetrené davkou 0,3 ml/dm? plastu Gplne pokrytého véelami a pri najbeznejsich uloch
nasledovne:
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Ulovy systém Mnozstvo postrekového roztoku pripraveného
na pouzitie na stranu plodiska pokryt véelami

DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3ml

Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 25-35ml

AZ-hive (SI), Dadant 3-4ml

* Roje, umelé roje v zhluku postriekajte 20 — 25 ml postrekového roztoku pripraveného na pouzitie na kg vciel.

Na presné davkovanie nastriekajte ruénym rozprasovac¢om 10-krat do odmerky a vypocitajte objem na
jeden strek. Vypocitajte, kol’ko strekov je potrebnych na oSetrenie jednej strany ramu. Hrebene sa maja
striekat’ pod 45° uhlom, aby sa minimalizovalo priame striekanie do buniek.

Spad rozto¢ov bude pokracovat’ 2 tyzdne.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V severnej/strednej Europe sa dobre toleruje jedno jesenné/zimné osetrenie davkou do 4,6 % (m/V)

dihydratu kyseliny $tavelovej a v lete jedna davka do 6,2 %. V juznej Eurdpe sa jedna davka do 6,2 %

(m/V) dobre toleruje pocas celého roka.

Vyssia davka, ako sa odportaca, moze viest’ k zvySenému thynu vciel a k slabému prezitiu v¢elstva na

jar.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Med: O dni.

Veterinarny liek nepouZzivat’ pocas znasky.

Osetrovat’ len ule, v ktorych nie st nasadené medniky.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QP53AG03

4.2 Farmakodynamika

Kyselina stavel'ova posobi ako kontaktny jed na foretické roztoce Varroa destructor. Roztok
dihydratu kyseliny $tavel'ovej sa lokalne §iri fyzickym kontaktom medzi véelami. Mechanizmus
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ucinku nie je Gplne znamy, ale predpoklada sa, ze nizka hodnota pH kyseliny §tavel'ovej hra dolezita
ulohu.

4.3 Farmakokinetika

Existuju dokazy, Ze kyselina §tavel'ovd moze prenikntit’ do exoskeletu v€iel medonosnych. Po podani
kyseliny $t'avelovej vo forme kvapiek bola kontaminacia dospelych véiel zistena o 24 hodin, pri¢om
vrchol dosiahla o deii neskdr. Potom boli pozorované prudké poklesy, ktoré dosiahli jednu
Sestdesiatinu maximalnej koncentracie 11 dni po lie¢be. Pritomnost’ kyseliny $tavel'ovej bola
preukazana v hemolymfe vciel a gastrointestinalnom trakte.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nepouzivat’ sti¢asne s inymi akaricidmi proti varrodze. Kontakt s roztokmi obsahujicimi vapnik méze
viest’ k precipitécii.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (vrecka): ihned’ spotrebuijte.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (flasky): spotrebujte do datumu exspiracie.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podla navodu: ihned’ spotrebuijte.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit pred priamym slneénym svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Zapecatené papierové - PE vrecuska balené v PET/ALU/PE vrecku alebo HDPE fTase uzavreté
ALU/HDPE uzaverom a HDPE/PP oto¢nym uzaverom balené v papierovej skatuli.
Velkosti baleni:

10 vrecusok po 2 ¢

50 vrectsok po 2 ¢

75 g flasa a odmerkana 1 g

200 g frasa aodmerkanalg

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody, ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Andermatt BioVet GmbH



7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/039/MR/23-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

28.03.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varroxal 0,71 g/g prasok do vcelieho ula

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:
0,71 g kyseliny stavel'ovej (zodpoveda 1 g dihydratu kyseliny stavelovej)

3. VEDKOST BALENIA

10x2g
50x2g
759
2009

4. CIECOVE DRUHY

Véela medonosna

5. INDIKACIE

Lie¢ba varro6zy (Varroa destructor) v¢iel medonosnych (Apis mellifera) v koloniach bez plodov.

6. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Med: 0 dni.

Veterinarny liek nepouzivat’ pocas znasky.

Osetrovat’ len ule, v ktorych nie st nasadené medniky.

8. DATUM EXSPIRACIE

Po rozpusteni ihned’ pouzite.
Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chrénit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Andermatt BiovVet GmbH

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/039/MR/23-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE flasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varroxal 0,71 g/g prasok do vcelieho ula

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje: 0,71 g kyseliny stavel'ovej (zodpoveda 1 g dihydratu kyseliny stavelovej)

3.  CIECOVE DRUHY

Véela medonosna

‘4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Med: O dni.

Veterinarny liek nepouzivat’ pocas znasky.

Osetrovat’ len ule, v ktorych nie st nasadené medniky.

6. DATUM EXSPIRACIE

Po otvoreni spotrebujte do datumu exspiracie.
Po rozpusteni ihned’ pouzite.
Exp. {mesiac/rok}

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale. Uchovavat’ na suchom mieste. Chranit’ pred priamym slne¢nym
svetlom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Andermatt BioVVet GmbH

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Vrecusko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Varroxal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2 g dihydratu kyseliny stavel'ovej

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Po rozpusteni ihned’ pouzite.
Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Varroxal 0,71 g/g prasok do v¢elieho ul'a
2. Zlozenie

Kazdy gram obsahuje:
0,71 g kyseliny stavel'ovej (ekvivalent 1 g dihydratu kyseliny stavelovej)

Biely krystalicky prasok.

3. Cielové druhy

Vcela medonosna

4, Indikacie na pouzitie

Liec¢ba varrodzy (Varroa destructor) véiel medonosnych (Apis mellifera) v koloniach bez plodov.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

PouzZivajte len vo véelstvach bez plodov z dovodu nedostatoénej uéinnosti na roztoce Varroa vo vnutri
plodovych buniek. OSetrenie Sa ma vykonavat’ v dennej dobe, kedy véely nelietaju. Po letnom

oSetreni rojov, umelych rojov alebo umelych bezplodovych koldnii musi nasledovat’ jesenné/zimné
alebo jarné osetrenie proti rozto¢om Varroa. Napriek riadnemu osetreniu vazne poSkodené kolonie
nemusia prezit’ v désledku predchadzajuceho napadnutia rozto¢om Varroa.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Ak st robotnice z jednej generacie oSetrené viac ako raz, moze to mat’ za nasledok poskodenie véiel a
oslabenie kolonie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterindrny liek je vel'mi kysly a moze mat’ drazdivé a leptavé ti€inky na kozu, oci a sliznice.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokozkou a o¢ami, vratane kontaktu o¢i rukami. Vyhnite sa oralnej
expozicii, vratane kontaktu ust rukami. Zabrante vdychovaniu.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte ochranny odev, rukavice odolné voci chemikalidm a
ochranné okuliare. Pri aplikacii odparovanim alebo strickanim noste ochrannti masku typu FFP3 a pri
aplikacii stekanim minimalne masku typ FFP2. Pocas pripravy manipulujte s veterinarnym liekom
vonku alebo v dobre vetranych priestoroch. Pri aplikacii odparovanim alebo striekanim aplikujte
veterinarny liek obrateny chrbtom k vetru. Davajte pozor na osoby v okoli. Pri manipulécii

s veterinarnym lieckom nejedzte, nepite ani nefajCite. Pouzité vrectska alebo prazdne fl'ase ihned’
zlikvidujte vhodnym spdsobom. Pomdcky po pouziti vycistite a uskladnite na vhodnom mieste mimo
dosahu deti.

V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ihned” ich dokladne oplachnite vodou a odstrante
kontaminovany odev alebo kontaktné SoSovky. V pripade nahodného pozitia vyplachnite usta vodou a
vypite vodu alebo mlieko, ale nevyvolavajte zvracanie. V pripade ndhodného vdychnutia presurite
osobu na ¢erstvy vzduch a nechajte ju odpocivat’ v polohe, ktora mu umozni pohodIné dychanie. Ak
podrazdenie pokozky/o¢i pretrvava, alebo ak doslo k vdychnutiu alebo pozitiu veterinarneho lieku,
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekéarovi.
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DalSie opatrenia:
Veterinarny lick ma korozivny ucinok.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:
Nepouzivat’ sicasne s inymi akaricidmi.

Predavkovanie:
Vyssia davka, ako je odporacana, moze viest’ k zvySenej umrtnosti véiel a zlému prezitiu véelstva na
jar.

Hlavné nekompatibility:
Nepouzivat’ sti¢asne s inymi akaricidmi proti varrodze. Kontakt s roztokmi obsahujucimi vapnik méze
viest’ k precipitacii.

7. Neziaduce ucinky

Véela medonosna:

Vel'mi casté (>1 kolonia / 10 oSetrenych kolonii):

Zvyseny uhyn v&iel!

Casté (1 az 10 kolonii / 100 oetrenych kolonii):

Rozrusenie kolonie?

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov):

Oslabenie ul'a®

! pri o3etreni nakvapkani alebo postrekom.
2 pocas liecby.
® najar pri oSetreni nakvapkanim

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara.

Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Pouzitie vo véel’om uli.

Sposob aplikacie Pocet kolonii Mnozstvo Potrebny material
lieku

Odparovanim 1 1 vrecugko” Odparovacie zariadenie
alebo
2 odmerky™

Nakvapkanim 4 4 vrecuska

(Zimna severna a stredna Eurdpa) alebo 200 ml cukrového sirupu 1:1
8 odmeriek Nekovova nadoba
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Nakvapkanim 4 6 vrecuSok Striekacka

(Zimna juzna Eurdpa / leto) alebo
12 odmeriek

Postrekom 3 3 vrecuska 200 ml pitnej vody
alebo Rué¢ny rozprasovaé
6 odmeriek

* Jedno vrectisko obsahuje 2 g dihydratu kyseliny $tavel'ove;j.
** Jedna a rovnomerne naplnena odmerka obsahuje 1 g dihydratu kyseliny $tavel'ove;j.

Veterinarny liek sa mé pouzivat’ nasledovne:

Aplikacia odparovanim/subliméciou:

PouZiva sa v kolonii bez plodov na jednorazové oSetrenie na jesefi/zimu pri vonkajsich teplotach
medzi 2°C a 10°C. Druhé oSetrenie odparovanim po 2-tyzdiiovej prestavke sa odporaca len pre:

* Opakovane vel'mi zamorené kolonie S pretrvavajiicim zamorenim vy$$im ako 6 %, t. j. pri spade

viac ako jeden rozto¢ za den.

* Kolonie, v ktorych st pocas zimy pritomné Casti zavieckovanych plodovych buniek.
Premiestnite cely obsah 1 vrecuska alebo 2 odmeriek veterinarneho lieku do vhodného zariadenia
(napr. vaporizér Varrox alebo Varrox Eddy) na oSetrenie jednej kolonie odparovanim. Postupujte
podl'a pokynov uvedenych pri odparovacom zariadeni. Po oSetreni nechajte vchod do ula nejakti dobu
zatvoreny, aby ste zabranili v€elam opustit’ ul’.

Aplikacia nakvapkanim:
Pouziva sa v bezplodovej kolonii v lete po zbere medu alebo na jesefi/zimu na jednorazové osetrenie
pri vonkajsich teplotach nad -15°C.

* Na zimné oSetrenie v severnej a strednej Europe:
ZmieSajte cely obsah 4 vrecusok alebo 8 odmeriek veterinarneho licku s 200 ml vlazného
cukrového sirupu 1:1 (30 az 35°C) v nekovovej nadobe, aby ste ziskali 4 % (m/V) roztok dihydratu
kyseliny stavel'ovej (¢o zodpoveda 2,8 % (m/V) roztoku kyseliny stavel'ovej) na oSetrenie Styroch
kolonii.

* Na zimné oSetrenie v juznej Europe alebo letné oSetrenie v celej Europe:
ZmieSajte cely obsah 6 vrecusok alebo 12 odmeriek veterinarneho lieku s 200 ml vlazného
cukrového sirupu 1:1 v nekovovej nadobe, aby ste ziskali 6 % (m/V) roztoku dihydratu kyseliny
Stavelovej (o zodpoveda 4,2 % (m/V) roztoku kyseliny $tavelovej) na oSetrenie Styroch kolonii.
Zatvorte nadobu a dokladne pretrepte, kym sa prasok dihydratu kyseliny §tavel'ovej uplne nerozpusti.
Pockajte, kym bude roztok Ciry. Roztok na nakvapkanie je pripraveny na pouzitie a ma sa aplikovat’
vlazny.
Naplnte striekacku (60 ml) alebo podobné zariadenie potrebnym mnozstvom roztoku pripraveného na
pouZitie na odetrenie kolonie. Davka na hrebeii je 0,25 ml/dm?.

Mnozstvo roztoku na aplikaciu
nakvapkanim pripraveného na pouZitie
na jeden rad plodovych ramikov
Malé ramy (DNM, National, Simplex, WBC, Zander) 3-4ml
Velké ramy (Dadant, Swiss Hive) 5-6ml

V ul'och s 2 nadstavkami nakvapkajte najprv na spodné plodisko a potom na horné plodisko.
Spad rozto¢ov bude pokracovat’ 3 tyzdne.

Aplikécia postrekom:

Pouziva sa v rojoch, umelych rojoch alebo umelych bezplodovych koloniach na jednorazové osetrenie
na jar/v lete alebo na jesen/zimu pri vonkajSich teplotach nad 8 °C. Druhé oSetrenie postrekom Ssa
odporuca po 2-tyzdnovej prestavke len pri opakovane silne infikovanych koloniach s pretrvavajucim
zamorenim vy$$im ako 6 %.

ZmieSajte cely obsah 3 vrecusok alebo 6 odmeriek veterinarneho lieku s 200 ml vlaznej pitnej vody
v ru¢nom rozprasovaci, aby ste ziskali 3 % (m/V) roztok dihydratu kyseliny stavelovej (Co zodpoveda
2,1 % (m/V) roztoku kyseliny $tavel'ovej) na oSetrenie troch kolonii.
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Zatvorte ruény postrekovac a pretrepte. Roztok je teraz pripraveny na pouzitie. Nastriekajte 2 - 4 ml
roztoku na kazdu stranu plastu, ktory je pokryty véelami. Ak je véelami pokryta len polovica ramika,
davka sa musi znizit’ o 50 %. Maximalna davka je 80 ml na ul'. Celkovy pozadovany objem sa 1i$i v
zavislosti od ul'ového systému:

* Bezplodové veelstva, umelo vytvorené bezplodové veelstva alebo roje novo usadené v il'och
maju byt osetrené davkou 0,3 ml/dm? plastu plne pokrytého véelami a pri najbeznejsich uloch
nasledovne:

Ulovy systém Mnozstvo postrekového roztoku pripraveného
na pouzitie na stranu plodiska pokryt véelami

DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3ml

Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 2,5-3,5ml

AZ-hive (Sl), Dadant 3-4ml

* Roje, umelé roje v zhluku postriekajte 20-25 ml postrekového roztoku pripraveného na pouzitie na kg vciel.

Na presné davkovanie nastriekajte ruénym rozpraSovacom 10-krat do odmerky a vypocitajte objem na
jeden strek. Vypocitajte, kol’ko strekov je potrebnych na oSetrenie jednej strany ramu. Hrebene sa majt
striekat’ pod uhlom 45° aby sa minimalizovalo priame striekanie do buniek.

Spad roztocov bude pokracovat’ 2 tyzdne.

9. Pokyn o spravnom podani
10. Ochranné lehoty

Med: O dni. Veterinarny liek nepouzivat’ pocas znasky.
Osetrovat’ ule, v ktorych nie su nasadené medniky.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. Uchovavat’ v pdvodnom obale. Uchovavat’ na suchom
mieste. Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom. NepouZivajte tento veterinarny liek po datume
exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu (vrecka): ihned’ spotrebujte.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu (flasky): spotrebujte do datumu exspirécie.
Cas pouziteInosti po rozpusteni podla navodu: spotrebujte ihned'.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Na likvidaciu nepouzitého
veterinarneho lieku alebo odpadového materialu z neho ziskaného pouzite schému spétného odberu v
sulade s miestnymi poziadavkami a akymikol'vek platnymi narodnymi systémami zberu. Tieto
opatrenia by mali prispiet’ k ochrane zivotného prostredia. Opytajte sa svojho veterinarneho lekara ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/039/MR/23-S

Velkosti balenia:
PET/ALU/PE vrectsko s 10 vrectiskami po 2 g alebo 50 vrectsok po 2 ¢
Flasa obsahujuca 75 g alebo 200 g flasou s odmerkou na 1 g.
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Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Andermatt BioVet GmbH

Franz-Ehret-Str. 18

79541 Lorrach

Nemecko

Tel: +49 7621 585 73 10

17. DalSie informacie
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