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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Api-Bioxal, 632,7 m{g, praSak za primjenu u ko5nici

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan g sadrZava:

Djelatna tvar:
632,7 mg oksalne kiseline Sto odgovara 886,0 mg oksalne kiseline, dihidrata

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih sastojaka

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani

Glukoza hidrat

Fini, bijeli praSak.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pdela medarica (Apis mellifera).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje varooze pdela medarica (Apis mellifera) uzrokovane grinjom Varroq destructor

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Kako bi se postigla najve6a djelotvornost, VMP treba primjenjivati kada u zajednici nema legla ili kada
je Iegla malo. Oksalna kiselina ne prodire u vosak te ne djeluje na grinje unutar poklopljenog legla, stoga
prisustvo legla moZe umanjiti djelotvornost VMP-a. S obzirom na to, VMP treba primjenjivati zimi, a
moZe se primjenjivati i ljeti, ali nakon manipuliranja zajednice na nadin da ona ostane bez legla (npr.
zatvaranjem matica u kavez).
Kod primjene tijekom ljeta nakon zavaranja matica u kavez, najveca djeloWornost zabiljeZena je kada

su matice bile zatvorene tijekom najmanje 25 dana nakon dega u zajednicama uop6e nije bilo legla.

Unatod pravilnoj primjeni, moZe se dogoditi da jako invadirane pdelinje zajednice ne preZive zbog
pos lj edica in festac ije varoama.

Suzbiianie Stetodina u sklopu programa sustavne zaStite
Djelotvornost se moZe razlikovati izmedu pielinjih zajednica ovisno o uvjetima okoliSa (prisutnost legla,
temperatura, ponovna infestacija, itd.). VMP treba primjenjivati kao jednu od mjera suzbijanja Stetodina
u sklopu programa sustavne zaStite uz redovito pra6enje broja otpalih varoa.

3.5 Posebne mjere oprez^ prilikom primjene
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Posebne miere za neSkodliivu orimienu u cili ih vrsta Zivotinia:
VMP se primjenjuje u koSnicama s okviri
zajednicama u istom pdelinjaku kako bi
izbjegavati uznemiravanje pdela u ko5nic
isparavanjem.

tma bez meda. VMP treba primijeniti istovremeno svim
se izbjegla reinfestacija. Nakon primjene VMP-a treba
i. Ne preporuduje se VMP tijekom Ijeta primjenjivati

bne m e veteri

VMP moZe uzrokovati kontaktni dermatitis te nadraZaj koZe, odiju i di5nih putova, stoga treba
izbjegavati udisanje vMP-a te kontakt vMP-a s kozom, odima i sluznicama.
Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zaStitnu opremu koju dine zaStitna maska koja odgovara
europskom standardu ENl49 (tip FFP2), zaStitne rukavice izaStitne naodale (tijekom isparavanja i
tijekom pripreme VMP-a za primjenu).
Nakon primjene VMP-a treba sapunom i vodom oprati ruke i koZu koja je do5la u kontakt s VMP-om.
Nakon primjene treba temeljito oprati svu odjeiu koja je do5la u kontakt s VMP-om. U sludaju da VMp
dode u kontakt s odima, isperite ih s puno diste tekude vode i potraZite savjet lijednika.
VMP se ne smije udisati.
U sludaju nehotidnog udisanja, udi5ite disti zrak. Ukoliko se javi oteZano disanje, potraZite savjet
lijednika i pokaZite mu ovo upozorenje.
U sludaju da se VMP nehotice proguta, ne potidite povra6anje ve6 potraZite savjet lijednika i pokaZite
mu ovo upozorenJe.
Tijekom rukovanja VMP-om ne smije se jesti, piti i puSiti.

Posebne miere za zaititu okoliSa:
VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer oksalna kiselina moZe biti opasna za ribe i druge vodene
organlzme.

3.6 Stetni dogatlaji

Pdela medarica:

Vrlo desto (> I zajednica / 10 tretiranih zajednica) Sistemski poreme6aj pdela r,2

I Blaga uznemirenost zajednica tijekom primjene VMP-a
2 Pove6ana smrtnost odraslih pdela nakon primjene VMP-a

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuie podatke za kontakt moZete prona6i u kombiniranoj etiketi i uputi o VMP-
u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije primjenjivo.

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

Ne primjenjivati istovremeno s drugim akaricidima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u ko5nicu. VMP treba prirnijeniti na sljedeci nadin:
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A) Doziranje i nadin primjene kapanjem:
Doza je 5 mL po jednoj ulici (prostor izmedu okvira) koju zauzimaju pdele. Najve6a doza za iedntt
koSnicu je 50 mL. Lijedenje se provodi do dva puta godiSnje (zima, odnosno proljede/ljeto kada nema

legla).
Potrebnu kolidinu VMP-a treba dati odjednom. VMP pomo6u Strcaljke treba nanijeti cijelom duZinom

svake od ulica.

Prilikom otvaranja vre6ice treba nositi odgovaraju6u zaStitnu masku, rukavice i naodale. Sav pra5ak iz

vreiice treba isipati u propisanu kolidinu sirupa (voda i5e6er u omjeru 1:l) ipotom mijeSati dok se

praiak ne otopi. Koncentracija otopine: 4,2oh-tna(mA/) oksalna kiselina u 60 %-tnom (m/V) Sedernom

sirupu (dobrje se npr. otapanjem sadrLajajedne vredice s 35 g praSka u 500 mL Se6emog sirupa

spravljenog od 308 mL vode i 308 g Seiera).
- Vre6ica s 35 g pra5ka: sadrLaj vre6ice treba otopiti u 500 mL 5e6ernog sirupa (dovoljno za primjenu u

pribliZno l0 ko5nica).
- Vredica sa 175 g praSka: sadrLaj vre6ice treba otopiti u2,5 L 5e6ernog sirupa (dovoljno za primjenu u

pribliZno 50 ko5nica).
- Vre6ica s 350 g praSka: sadrZaj vre6ice treba otopiti u 5,0 L Sedernog sirupa (dovoljno za primjenu u

pribliZno I 00 ko5nica).

Bl ps4aqkjnasrn prim i ene rsparavani em

Najveca dozaza jednu primjenu je2,3 g VMP-a po ko5nici. Lijedenje se provodijednom godi5nje.
Za primjenu isparavanjem treba koristiti elektridni isparivad. Kako bi se postiglo maksimalno
isparavanje, tijekom primjene se treba pridrLavati uputa proizvodada isparivada.
U posudu isparivada treba staviti 2,3 g VMP-a. Isparivad treba kroz leto postaviti ispod pdela, pri demu

treba izbjegavati dodir sa saiem. Leto potom treba zabrtviti kako bi se izbjegao izlazak pdela ili dima iz
koSnice. Isparivad treba, prema proizvodadevim uputama, ukljuditi na otprilike 3 minute, a ko5nicu

drLati zavorenu jo5 l5 minuta nakon toga. Nakon primjene treba ohladiti i odistiti isparivad kako bi se

uklonili mogu6iostatciVMP-a (dozvoljeni ostatak je najviSe 6o/o, oko 0,140 g). Zahladenje i di56enje

isparivada treba koristiti pitku vodu.

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

U koSnicama u kojimaje isparavanjem primijenjenadoza dva puta ve6a od preporudene i u koSnicama

u kojima je kapanjem primijenjena doza tri puta ve6a od preporudene zabtljeZena je znadajno ve6a

smrtnost pdela. Primjena doza ve6ih od preporudene doze smanjuje sposobnost prezimljavanja zajednice
te Stetno utjede na razvoj zajednice u budu6nosti.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ogranitenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Med: nula dana.
Ne primjenjivati kada su u koSnicama postavljeni nastavci zamed ili za vrijeme pa5e

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QP53AG03
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4.2 Farmakodinamika

Oksalna kiselina je organska kiselina. Oksalna kiselina vrlo je djelotvorna u suzbijanju varoa u foretskoj
fazi. Studije o mehanizmu djelovanja oksalne kiseline pokazale su da je niski pH otopine oksalne
kiseline vaLan za akaricidni udinak. Ustanovljeno je da se oksalna kiselina skuplja na noZicama i na
egzoskeletu, ali nije pronadena u probavnom sustavu grinja. Smatra se da oksalna kiselina na grinje
djeluje kao kontaktni otrov.

4.3 Farmakokinetika

Oksalna kiselina, djelatna war ovog VMP-a, je prirodni sastojak meda, a njena koncentracija u medu
ovisi o vrsti biljaka na mjestu ispa5e pdela. Ne odekuje se da ce nakon primjene VMP-a, koja je u skladu
s onom opisanom u uputi o VMP-u, doii do pove6anja razine oksalne kiseline u medu u odnosu na onu
razirut koja se vei prirodno nalazi u njemu. Nakon primjene VMP-a, oksalna kiselina se raspodjeljuje u
crijeva i hemolimfu pdela medarica gdje joj se koncentracija privremeno pove6ava.
Nakon primjene 4,2 Yo-tne oksalne kiseline (; 60 Y"-tnom Se6ernom sirupu) kapanjem, najve6a
koncentracija u pdela radilica izmjerena je 4 dana nakon primjene. Koncentracija se potom spustila na 9
ohT.danaina2ohodnajve6evrijednosti ll.dannakonprimjene.Prisutnostoksalnekiselinedokazana
je u probavnom sustavu i hemolimfi pdela. Nakon primjene isparavanjem,razina oksalne kiseline u
crijevima bila je manja, a pad ukupne razine oksalne kiseline brZi nego nakon primjene kapanjem.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije se mijeSati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

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

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ne hladiti ni zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakiranju.
DrLati vre6ice dvrsto zatvorene radi zaStite od svjetla i vlage.
iuvati podalje od hrane.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

ViSeslojna toplinom zaworena poliester-aluminij-polietilen laminirana vre6ica s 35 g, 175 g ili 350 g
pra5ka.

Velidine pakirania:

lx35gpra5ka
lxlT5gpraSka
I x350gpraSka
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda
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VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.
VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer oksalna kiselina moZe biti opasna zaribe i druge vodene

organrzme.
Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

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

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CHEMICALS LAIF S.P.A.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP fi-322-0s 121 -01 1268

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. srpnja 2017. godine

9. DATUM POSLJBDNJE R.EVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

03t2025

rO. KLASIFIKACIJAVETERINARSKO-MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje bez veterinarskog recept

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

Unijinoj bazi podataka o proizvodima
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