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PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Apifor 600 mg/g raztopina za uporabo v ¢ebeljem panju
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak gram vsebuje:

Uc¢inkovine:
600 mg mravlji¢na kislina

Pomozne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih sestavin

preciscena voda

Bistra, brezbarvna tekocina.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zZivalske vrste

Medonosne ¢ebele (Apis mellifera)

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravljenje varoze, ki jo povzroca Varroa destructor, pri medonosnih ¢ebelah (Apis mellifera).
3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih, ko zunanja dnevna temperatura ni v dolo¢enem obmocju (10-30°C).
3.4 Posebna opozorila

Uporabljajte v skladu z lokalnimi priporocili za zdravljenje, v kolikor so na voljo.

Cebelje druzine med zdravljenjem potrebujejo zadostno zradenje.

Vse druzine v istem Cebelnjaku je potrebno zdraviti istocasno, da se prepreci ropanje.

Zdravilo naj se uporablja zgolj kot del integriranega programa zatiranja varoj.

Moc¢no se priporo¢a mesecno spremljanje napadenosti s prSicami v ¢asu vzreje zalege ter zdravljenje,
ko je presezen prag napadenosti.

Da bi zagotovili zadostno uc¢inkovitost, naj se zdravilo uporabi takrat, ko zunanja dnevna temperatura
presega 10°C.

Integriran program zatiranje varoj

U¢inkovitost med druzinami se lahko razlikuje zaradi pogojev uporabe (okoljski dejavniki povezani z
obmo¢jem in klimatskimi pogoji, temperatura, genetika in stopnja napadenosti, ponovna napadenost,
Stevilo ¢ebel, moc¢ druzine, velikosti zalege, smrtnost cebel, itd.). Zdravilo je zato potrebno uporabiti
skupaj z drugimi ukrepi v okviru integriranega programa zatiranja varoj. Odpad prSic je potrebno redno
spremljati.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Ne zdravite kadar so names$cene mediScne naklade. Med zdravljenjem najmanj 10 dni ne vznemirjajte

¢ebel v panju.

Temperature: da se zagotovi dobra ucinkovitost zdravila, je idealen razpon zunanje temperature med

10-30°C. Temperature nad 30°C v prvih treh dneh zdravljenja lahko povzrocijo poveCano smrtnost
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zalege in izgubo matice. Zdravljenje je potrebno odloziti dokler se temperatura ne zniza. Druzine med
zdravljenjem potrebujejo zadosten dostop do svezega zraka. Vhod v panj mora biti med celotnim
trajanjem zdravljenja (min. 10 dni) popolnoma odprt. Zapirala vhoda je potrebno odstraniti, da ne pride
do poskodbe druzin.

Da bi se izognili nevzdrzni koncentraciji mravlji¢ne kisline, je klju¢no zagotoviti zadostno ventilacijo
med celotnim trajanjem zdravljenja. Ne unicite mati¢nih celic, ki jih lahko opazite pred ali po
zdravljenju. Preleganje matice, tudi Ce se zdi, da ga je povzrocilo zdravljenje, je naravni proces, ki ga je
potrebno dovoliti za zdravje druzine. En mesec po zdravljenju preverite prisotnost matice. Hkratna
prisotnost matere in héere matice po zdravljenju ni ni¢ nenavadnega. Opazimo lahko tvorjenje brade.
Druzine naj imajo v Casu zdravljenja zadostno zalogo hrane, med zdravljenjem naj se jih ne hrani. Po
koncanem zdravljenju preverite zaloge hrane in jih po potrebi dodajte.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Zdravilo je bistra, brezbarvna tekocina, zelo hlapna, mo¢no korozivna, ostrega vonja. Mravlji¢na kislina
lahko povzroci preobcutljivost (alergijo). Osebe z znano preobcutljivostjo na mravljicno kislino naj se
izogibajo stiku z zdravilom. To zdravilo je drazece za koZo, o¢i in dihalne poti. Preprecite stik s kozo,
o¢mi in sluznicami ter vdihavanju hlapov.

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zaScitno opremo, ki sestoji iz zascitnih oblacil (EN 14605),
kemijsko odpornih rokavic (EN 374), zai&itnih o¢al (EN 166) in maske s filtrom (EN 14387). Cim prej
odstranite mo¢no kontaminirana oblacila in jih pred ponovno uporabo umijte.

V primeru nenamernega stika s kozo, prizadeto mesto temeljito umijte z obilno koli¢ino tekoce vode, se
takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

V primeru nenamernega stika z o¢mi, 10 minut temeljito spirajte s tekoco vodo, se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

V primeru nenamernega vdihavanja, pojdite na svez zrak. Ce drazenje po katerikoli vrsti izpostavljenosti
vztraja, poiscite zdravniSko pomoc¢ in pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Med dajanjem veterinarskega zdravila otrokom onemogocite pristop. V primeru nenamernega zauZitja
takoj izperite usta in popijte veliko vode, vendar NE IZZOVITE bruhanja, se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Med rokovanjem z zdravilom in dajanjem zdravila ne jejte, ne pijte in ne kadite.

Po uporabi si vedno umijte roke z milom in vodo.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

Drugi previdnostni ukrepi:
To zdravilo je korozivno. Izogibajte se stiku s kovinskimi povrS§inami.

3.6 Nezeleni dogodki

Medonosne ¢ebele:

Zelo redki (<1 zival / 10 000 zdravljenih | Sistemska motnja pri Cebelah '?; zavrnitev matice;
zivali, vkljucno s posameznimi primeri): smrtnost zalege

! Moti aktivnost druZine
2 Povecana smrtnost odraslih ¢ebel po zdravljenju

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavniStvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte sti€no ovojnino za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Ni smiselno.



3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ne uporabite socasno z drugimi akaricidi.
3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Dajanje v ¢ebelji pan;.

Zdravilo je treba uporabljati po sledecih priporocilih:

Priporoceni odmerki glede na volumen panja: 2,0 - 2,5 g mravlji¢ne kisline na liter volumna panja, kar
ustreza 3,8-4,8 ml zdravila/L volumna panja. Priporo¢en odmerek je potrebno prilagoditi glede na
volumen uporabljenega panja. Na primer za Dadant panj (okoli 60 litrov do 90 litrov volumna z
medi$¢nimi nakladami) je celoten odmerek 228-288 ml na panj (342-432 ml na panj z mediS¢nimi
nakladami).

Celotno koli¢ino zdravila na panj je potrebno prilagoditi glede na nivo napadenosti, mo¢ druzine in
zunanje razmere (temperatura in vlaga).

Nacdin in trajanje zdravljenja: Zdravilo se v panj vnese s pomocjo primernega odmernika (evaporatorja).
Posebnost tega dajanja je v stalnem in konstantnem izhlapevanju majhnih odmerkov v ¢asovni enoti,
skozi dalj$e ¢asovno obdobje. Izhlapevanje mravlji¢ne kisline v druzini mora potekati s kar najvecjo
mero natan¢nosti vsaj 10 dni, do popolne evaporacije zdravila. Odmernik se odstrani, ko v njegovem
rezervoarju/posodi ni ve¢ prisotne mravljicne kisline. Priporocljiva je uporaba primernega
odmernika/evaporatorja, ki ga je potrebno namestiti v zgornjem delu panja, da bi zagotovili boljSo
difuzijo hlapov in je posebej razvit za evaporacijo mravlji¢ne kisline s stenjem in patentiranim sistemom
izhlapevanja, ki omogoca pocasno sproscanje kislinske raztopine (npr. B.L.V. Formic, Nassenheider
Professional).

Za uporabo horizontalnih uparjalnikov je potrebno na kolonije namestiti prazne medis¢ne naklade.
Posledica tega je povecanje volumna in odmerjanja na panj.

Vrsta panja / Volumen (L) na eno enoto
Langstroth (eno etazni) / 44L | Dadant / 60L
Lusitana in Reversivel / 54L AZ panj/ 76L

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

V primeru prevelikega odmerjanja odstranite uparjalnik in zmanj$ajte povrsino izhlapevanja. Uporaba
vi§jega odmerka od priporocenega lahko vodi do povecane izgube zalege, smrtnosti odraslih cebel,
izgube matice in/ali pobega. V primeru prevelikega odmerjanja, povecajte zraenje panja z ustvarjanjem
dodatnih vhodov od vrha proti dnu. Dva tedna po dajanju zdravila preverite prisotnost matice.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede uporabe
protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj odpornosti

Ni smiselno.
3.12 Karenca

Med: Ni€ dni.
Ne uporabite v ¢asu tocenja medu.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet : QP53AGO01
4.2 Farmakodinamika

Mravlji¢na kislina iz zdravila deluje z zaplinjanjem ali hlapenjem.
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Mravlji¢na kislina deluje proti prS§icam na odraslih ¢ebelah in je znana po tem, da ubije prSice in njihove
potomce v pokriti zalegi.

Nacin delovanja mravlji¢ne kisline ni popolnoma pojasnjen. RazpoloZljivi podatki kaZejo na zaviranje
mitohondrijske dihalne verige in acidozo telesnih tkiv. Varroa destructor je bolj dovzetna za ta
mehanizem kot ¢ebele, kar pojasnjuje terapevtsko selektivnost.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetika mravlji¢ne kisline pri ¢ebelah ni bila raziskana.
5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesSati z drugimi zdravili za uporabo
v veterinarski medicini.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 4 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 3 meseci.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Zascitite pred neposredno son¢no svetlobo.

Shranjujte na suhem mestu.

Shranjujte v originalnem vsebniku.

Vsebnik shranjujte tesno zaprt v dobro prezra¢evanem prostoru, stran od Zveplove kisline, mo¢nih
oksidacijskih sredstev (npr. dusikova kislina, peroksidi, perklorati, kloriti) in virov vziga.

5.4 Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Plastenka in vsebnik iz motnega belega polietilena visoke gostote (HDPE) z navojno zaporko iz
polietilena visoke gostote (HDPE).

Velikosti pakiran;j:

1 x 1L plastenka

1 x 5L vsebnik

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

To zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko mravljin¢na kislina nevarna za ribe in druge vodne
organizme.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

CHEMICALS LAIF S.P.A.

7. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

MR/V/0638/001



8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

13.09.2018

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

22.05.2025

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Brez veterinarskega recepta.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

