PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml disperze do tlu pro v¢elu medonosnou

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Lécivé latky:
Acidum formicum 5mg
Acidum oxalicum dihydricum 44 mg (odpovida 31,42 mg acidum oxalicum anhydricus)

Pomocné latky:
Karamelové barvivo (E150d)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Disperze do tlu.

Svétlé hnéda az tmave hnéda vodna disperze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Véela medonosna (4pis mellifera).

4.2. Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba varroazy (Varroa destructor) u véelstev s plodem i bez plodu.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat v obdobi produkce nektaru.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tento veterindrni 1€Civy piipravek by mél byt pouzivan pouze jako soucast integrovaného programu
pro potlaceni klestika (Varroa). Sila napadeni véelstev roztoci by méla byt pravidelng kontrolovana.
Ucinnost byla zkoumana jen v tilech s nizkou az stiedni mirou zamoteni klestikem.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Po oSetfeni byly zaznamenany dé€lnice s vystupujicim sosakem. To by mohlo byt spojeno
s nedostatecnym piistupem k pitné vodé€. Zajistéte tedy, aby oSetfené vcely mély dostatecny piistup
k pitné vode¢.

Dlouhodoba tolerance tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla testovana pouze po dobu 18 mésic,
tj. negativni vliv pfipravku na kralovny nebo vyvoj vcelstva pfi del$im oSetfeni nelze vyloucit.
Doporucuje se pravidelné kontrolovat, zda je kralovna ptitomna, ale ve dnech po oSetfeni nerusit
véelstvo.



Vsechna vcelstva umisténa na stejném misté musi byt oSetfena soucasné, aby bylo minimalizovano
riziko opetovného zamofteni.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

- Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek drazdi kizi a o¢i. Vyhybejte se kontaktu s pokozkou, ofima
a sliznicemi. Pfi nakladdani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostfedky skladajici se z ochranného odévu, rukavic odolnych vici kyselinam a
ochrannych bryli. Silné kontaminovany odév svle¢te co nejdiive a pfed dal$im pouzitim jej
vyperte. V pfipad¢ ndhodného potiisnéni klize omyjte potiisnénd mista okamzit¢ pod tekouci
vodou. V pfipadé nahodného kontaktu s o¢ima je okamzité proplachujte ¢istou tekouci vodou po
dobu 10 minut.

- Déti by nemély pfijit do kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Nahodné pozieni
muze vyvolat nezadouci t€inky.

- Lidé se znamou precitlivélosti na kyselinu mravenéi nebo kyselinu §tavelovou by méli podavat
veterinarni lécivy piipravek obezietne.

— Pti pouzivani ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po oSetieni pripravkem VarroMed byla v klinickych a preklinickych studiich velmi asto pozorovana
zvySena mortalita délnic. Tento ucinek je pravdépodobné spojen s kyselinou $tavelovou obsazenou
v ptipravku VarroMed a zvysuje se se zvySujicimi se ddvkami anebo opakovanym oSetfenim.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych vcelstev)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych vcelstev)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych vcelstev)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych vcelstev)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych véelstev, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7. Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8. Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

Je tfeba se vyhnout soubéznému pouzivani jinych akaricidnich ptipravki, protoze by mohlo dojit ke
zvyseng toxicité pro veely.
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4.9. Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Podani ve véelim ulu.
Nakape se na véely na obsazenych mistech v plodisti.



Davka:
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Davka musi byt peclivé prizpusobena velikosti véelstva (viz tabulka davkovani). Urcete velikost

vCelstva a pocet obsazenych mist, které potiebujete osetfit, a vyberte spravné pozadované mnozstvi
ptipravku. Plati toto davkovaci schéma:

Pocet vcel 5000 -7 000 7 000 — 12 000 12 000 — 30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml 15 az 30 ml 30 az 45 ml 45 ml

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku dle vyse uvedeného davkovaciho schématu plati pouze
pro uly se svislymi ramky, které jsou pristupné shora, protoze oSetfeni vcel v jinych typech ult nebylo
zkoumano.

Vicedavkovy obal je opatien stupnici pro pfesné davkovani.

Frekvence oSetreni:

Opakované oSetfeni timto veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem miize byt nutné na jaie nebo na podzim v
intervalech 6 dndi. Opakovana aplikace se provadi pouze tedy, je-li indikovana spadem klestikt podle
této tabulky:

Sezona Pocet Hranice pro prvni

oo “ oy s Opakované oSetieni:
aplikaci oSetreni

Osetfeni se zopakuje jeste
dvakrat (tedy maximalné
3 oSetieni), pokud je na ulové

Osetfeni se provede na
zacatku sezony pii rostouci

Ix populaci vcelstva a tehdy, AT , y
Jaro .y , podloZce zjiSténo vice nez
nebo 3x kdyz je ptirozeny spad 10 Klestike Ab&hu 6 dn
klestikt vice nez 1 klestik ’es ! Vu Y plru © u. ’nuv po
7a den prvnim oSetfeni (maximalng
3 oSetieni).
Podzim Ix Osetieni se provede co Osetieni by mélo byt opakovano

nejdiive na konci 1éta /

dvakrat s odstupem 6 dni




aZ 5x zacatku podzimu pifi (tj. 3 podani).
klesajici populaci veelstva
a kdyz je pfirozeny spad Osetfeni se zopakuje jeste
klestiki vice nez 4 klestici | gyakrat (tedy maximalng

za den. 5 osetfeni), pokud je na ulové

podloZce zjisténo vice nez

150 klestikt (vCelstva po
druhém roce) nebo vice nez

90 klestikti (nova vcelstva

v prvnim roce) v priabéhu 6 dni
po tfetim oSetteni.

Osetieni by mélo byt
provedeno na zacatku

Ix obdobi bez plodu v ulech
zasazenych klestikem
Varroa.

Nepouzije se (pouze jedno
osetfeni).

Zima
(bez plodu)

Pokyny pro spravné podani

Nacasovani podani: ptipravek by mél byt pouzivan predevsim v dob¢, kdy vcely maji nizkou letovou
aktivitu (pozdni odpoledne, vecer). Tma usnadnuje distribuci ptipravku mezi vcelami. Aby nedoslo
k predavkovani jednotlivych vcel, je tfeba dbat na to, aby byl tento veterinarni lé¢ivy pripravek podan
na véely rovnomérné, zejména v zimnim chomaci.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek by se nemél pouzivat v obdobi produkce nektaru nebo kdyz jsou na
ul nasazeny medniky.

Pted pouzitim by pripravek mél byt zahtat na teplotu od 25 do 35 °C a poté dobfe protiepan.
Doporucuje se pted podanim pripravku odstranit voskové muistky mezi hornimi ty¢emi ramkd.
Nezvedejte ramky béhem podani a priblizné jeden tyden po poslednim oSetieni.

Abyste urCili miru zamoteni ulu kleStikem Varroa, musite sledovat mortalitu klestika: je tfeba
zaznamenavat spad klestikii na ulové podlozZce pred prvnim oSetfenim a az 6 dnti po kazdém oSetfeni.
4.10. Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10 % roztoku dihydratu kyseliny stavelové v 50 % roztoku cukru byly zaznamenany trvalé
1éze v zazivacich a vyluCovacich organech po 72 hodinach (hod).

Koncentrace kyseliny Stavelové ve vysi 20 % v 50 % roztoku cukru vedla k akutni, vice nez
60 % mortalité véel.

V ptipadé nahodného predavkovani (napf. vyliti velkého mnozstvi tohoto veterindrniho 1écivého
piipravku do alu) je nejlepSim protiopatienim vymeéna plodisté a o€isténi viditelnych stop disperze z
ramk, a to vodou.

4.11. Ochranna(é¢) lhita(y)

Med: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitikum pro lokalni aplikaci, obsahujici insekticidy, organické
kyseliny, kombinace.



ATCvet kod: QP53AG30.
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina mraven¢i pravdépodobné zabiji klestika Varroa tim, Ze zabrainuje transportu elektronti v jeho
mitochondriich, protoze vaze cytochrom c oxidazu, ¢imz zpomaluje metabolismus energie a mize mit
neuroexcitacni ucinek na neurony ¢lenovcl po odpateni do vzduchu v ulu (alesponn 500 ppm). Nejsou
k dispozici zadna data, ktera by potvrdila tento ucinek po nakapani 0,5% kyseliny mravenci; ma se
nicmén¢ za to, Ze kyselina mraven¢i v kombinaci v tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku prodluzuje
dobu trvani ucinku kyseliny stavelové a zlepSuje snaSenlivost piipravku.

Mechanismus plsobeni kyseliny Stavelové proti klestikovi Varroa neni znam, ale je nutny pfimy kontakt
klestikt s kyselinou stavelovou. Predpoklada se, Ze kyselina §tavelova piisobi prostfednictvim ptimého
kontaktu nebo pozienim $tavelové hemolymfy. Akaricidni uc¢inek mize byt zpiisoben zejména nizkou
hodnotou pH piipravku. Osetieni kyselinou §tavelovou poddvanou ve vod¢ je neucinné, avsak podavani
v roztoku cukru zlepSuje ucinnost diky zvySeni pfilnavosti ke véelam.

5.2. Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla zkoumana.

Z 0dajt z literatury nicméné vyplyva, Ze kyselina §tavelova se absorbuje v omezené mitre po lokalni
aplikaci v terapeutickych davkach za normalnich podminek chovu vcel. Z udaji také vyplynulo, Ze
kyselina stavelova muze byt peroralné pfijata véelami v dusledku zvys$eného olizovani po dermalni

aplikaci, coz mlze vést ke zvySené toxicite.

Farmakokinetika kyseliny mravenci u v€el neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Karamelové barvivo (E150d)
Sacharosovy sirup

Propolisova tinktura 20%
Badyéanova silice

Citronova silice

Monohydrat kyseliny citronové
Cisténa voda

6.2. Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.
6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahev uchovavejte dobie uzavienou.
Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.



6.5. Drubh a sloZeni vnitifniho obalu
Lepenkova krabic¢ka obsahujici lahev z HDPE s kapatkem (LDPE) a Sroubovacim vi¢kem (s plombou).
Lahev je opatfena davkovaci stupnici.

Krabicka obsahujici 1 lahev s 555 ml disperze.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BeeVital GmbH

Wiesenbergstral3e 19

A-5164 Secham

RAKOUSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/203/001

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 02/02/2017
Datum posledniho prodlouZeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VarroMed 75 mg + 660 mg disperze do tlu pro véelu medonosnou

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden jednodavkovy sacek obsahuje:

Lécivé latky:

Acidum formicum 75 mg

Acidum oxalicum dihydricum 660 mg (odpovida 471,31 mg acidum oxalicum anhydricus)

Pomocné latky:
Karamelové barvivo (E150d)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Disperze do ulu.

Svétlé hnéda az tmave hnéda vodna disperze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Vela medonosna (4pis mellifera)

4.2. Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba varroazy (Varroa destructor) u véelstev s plodem i bez plodu.

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat v obdobi produkce nektaru.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt pouzivan pouze jako soucast integrovaného programu pro
potlaceni klestika (Varroa). Sila napadeni vCelstev rozto¢i by méla byt pravideln¢ kontrolovana.
Ucinnost byla zkoumana jen v tilech s nizkou az stiedni mirou zamoteni klestikem.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Po oSetfeni byly zaznamenany dé€lnice s vystupujicim sosakem. To by mohlo byt spojeno
s nedostatecnym piistupem k pitné vodé€. Zajistéte tedy, aby oSetfené vcely mély dostatecny piistup
k pitné vode¢.

Dlouhodoba tolerance tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla testovana pouze po dobu 18 mésic,
tj. negativni vliv pfipravku na kralovny nebo vyvoj vcelstva pii del$im oSetfeni nelze vyloucit.
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Doporucuje se pravidelné kontrolovat, zda je kralovna pfitomna, ale ve dnech po oSetfeni nerusit
véelstvo.

Vsechna vcelstva umisténa na stejném misté musi byt oSetfena soucasné, aby bylo minimalizovano
riziko opctovného zamofteni.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

- Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek drazdi kizi a o¢i. Vyhybejte se kontaktu s pokozkou, ofima
a sliznicemi. Pfi nakladdani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostfedky skladajici se z ochranného odévu, rukavic odolnych vici kyselinam a
ochrannych bryli. Silné kontaminovany odév svle¢te co nejdiive a pfed dalsim pouzitim jej
vyperte. V ptipadé nadhodného potiisnéni kiize, omyjte potfisnéna mista okamzité¢ pod tekouci
vodou. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima je okamzité proplachujte Cistou tekouci vodou po
dobu 10 minut.

- Déti by nemély piijit do kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Nahodné pozieni
muze vyvolat nezadouci G€inky.

- Lidé se znamou precitlivélosti na kyselinu mravenéi nebo kyselinu §tavelovou by méli podavat
veterinarni lécivy piipravek obezietne.

— Pti pouzivani pfipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

we

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po oSetieni pripravkem VarroMed byla v klinickych a preklinickych studiich velmi ¢asto pozorovana
zvySena mortalita délnic. Tento ucinek je pravdépodobné spojen s kyselinou §tavelovou obsazenou
v ptipravku VarroMed a zvysuje se se zvySujicimi se ddvkami anebo opakovanym oSetfenim.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych vcelstev)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych vcelstev)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych vcelstev)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych vcelstev)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych véelstev, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7. PouZziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8. Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

Je tieba se vyhnout soub&éznému pouzivani jinych akaricidnich ptipravki, protoze by mohlo dojit ke
zvySené toxicité pro vcely.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Podani ve véelim ulu.
Nakape se na v¢ely na obsazenych mistech v plodisti.



Davka:
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Davka musi byt peclivé prizpusobena velikosti véelstva (viz tabulka davkovani). Urcete velikost

vCelstva a pocet obsazenych mist, které potiebujete osetfit, a vyberte spravné pozadované mnozstvi
ptipravku. Plati toto davkovaci schéma:

Pocet vcel 5000 -7 000 7000 - 12 000 12 000 — 30 000 > 30000

VarroMed (ml) 15 ml 15 az 30 ml 30 az 45 ml 45 ml

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku dle vyse uvedeného davkovaciho schématu plati pouze
pro uly se svislymi ramky, které jsou pristupné shora, protoze oSetieni vcel v jinych typech ult nebylo
zkoumano.

Frekvence osetreni:

Opakované oSetfeni timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem miize byt nutné na jaie nebo na podzim v
intervalech 6 dnti. Opakovana aplikace se provadi pouze tedy, je-li indikovana spadem klestikti podle
této tabulky:

Sezona Pocet Hranice pro prvni

o « oy s Opakované oSetieni:
aplikaci osetreni

Osetteni se zopakuje jeste
dvakrat (tedy maximalng
3 oSetieni), pokud je na ulové

Osetfeni se provede na
zacatku sezony pfi rostouci
1x populaci véelstva a tehdy,

Jaro .y , podlozce zjisténo vice nez

nebo 3x kdyz je ptirozeny spad 10 Klestike “b&hu 6 dn
klestikt vice nez 1 klestik ’es ! v pl:u chu ) nuv po
za den prvnim oSetfeni (maximalné

3 oSetfeni).
Osetieni se provede co
Podzim 3x nejdfive na kpnc1 léfca / Osetieni by mélo byt opakovano
az 5x zacatku podzimu pfi

dvakrat s odstupem 6 dni

klesajici populaci vCelstva
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a kdyz je pfirozeny spad (tj. 3 podani).
klestikl vice nez 4 klestici
za den. Osetfeni se zopakuje jeste
dvakrat (tedy maximaln¢

5 osetfeni), pokud je na ulové
podloZce zjisténo vice nez

150 klestikt (vCelstva po
druhém roce) nebo vice nez

90 klestikti (nova vcelstva

v prvnim roce) v priabéhu 6 dni
po tfetim oSetteni.

Osetieni by mélo byt
provedeno na zacatku

Ix obdobi bez plodu v ulech
zasazenych klestikem
Varroa.

Nepouzije se (pouze jedno
osetfeni).

Zima
(bez plodu)

Pokyny pro spravné podani

Nacasovani podani: ptipravek by mél byt pouzivan predevsim v dob¢, kdy vcely maji nizkou letovou
aktivitu (pozdni odpoledne, vecer). Tma usnadnuje distribuci ptipravku mezi vcelami. Aby nedoslo
k predavkovani jednotlivych vcel, je tfeba dbat na to, aby byl tento veterindrni lé¢ivy pripravek podan
na véely rovnomérné, zejména v zimnim chomaci.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek by se nemél pouzivat v obdobi produkce nektaru nebo kdyz jsou na
ul nasazeny medniky.

Pted pouzitim by pripravek mél byt zahtat na teplotu od 25 do 35 °C a poté dobfe protiepan.
Doporucuje se pted podanim pripravku odstranit voskové mustky mezi hornimi ty¢emi ramkd.
Nezvedejte ramky béhem podani a priblizné jeden tyden po poslednim oSetieni.

Abyste urCili miru zamoteni ulu kleStikem Varroa, musite sledovat mortalitu klestika: je tfeba
zaznamenavat spad klestikii na ulové podlozZce pred prvnim oSetfenim a az 6 dnti po kazdém oSetfeni.
4.10. Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10% roztoku dihydratu kyseliny stavelové v 50% roztoku cukru byly zaznamenany trvalé
1éze v zazivacich a vyluCovacich organech po 72 hodinach (hod).

Koncentrace kyseliny $tavelové ve vysi 20 % v 50% roztoku cukru vedla k akutni, vice nez
60% mortalité vcel.

V ptipadé nahodného predavkovani (napf. vyliti velkého mnozstvi tohoto veterindrniho 1écivého
piipravku do alu) je nejlepSim protiopatienim vymeéna plodisté a o€isténi viditelnych stop disperze z
ramk, a to vodou.

4.11. Ochranna(¢) lhita(y)

Med: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitikum pro lokalni aplikaci, obsahujici insekticidy, organické
kyseliny, kombinace.
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ATCvet kod: QP53AG30.
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Kyselina mraven¢i pravdépodobné zabiji klestika Varroa tim, Ze zabrainuje transportu elektronti v jeho
mitochondriich, protoze vaze cytochrom c oxidazu, ¢imz zpomaluje metabolismus energie a mize mit
neuroexcitacni ucinek na neurony ¢lenovcl po odpateni do vzduchu v ulu (alesponn 500 ppm). Nejsou
k dispozici zadna data, ktera by potvrdila tento ucinek po nakapani 0,5% kyseliny mravenci; ma se
nicmén¢ za to, Ze kyselina mraven¢i v kombinaci v tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku prodluzuje
dobu trvani ucinku kyseliny stavelové a zlepSuje snaSenlivost piipravku.

Mechanismus plsobeni kyseliny Stavelové proti klestikovi Varroa neni znam, ale je nutny pfimy kontakt
klestikt s kyselinou $tavelovou. Predpoklada se, Ze kyselina §tavelova piisobi prostfednictvim ptimého
kontaktu nebo pozienim $tavelové hemolymfy. Akaricidni uc¢inek miZze byt zptisoben zejména nizkou
hodnotou pH ptipravku. Osetieni kyselinou stavelovou poddvanou ve vod¢ je neucinné, avsak podavani
v roztoku cukru zlepsuje ucinnost diky zvySeni pfilnavosti ke véelam.

5.2. Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla zkoumana.

Z 0dajt z literatury nicméné vyplyva, Ze kyselina §tavelova se absorbuje v omezené mire po lokalni
aplikaci v terapeutickych davkach za normalnich podminek chovu vcel. Z udaji také vyplynulo, Ze
kyselina stavelova muze byt peroralné pfijata véelami v dusledku zvys$eného olizovani po dermalni

aplikaci, coz mlze vést ke zvySené toxicite.

Farmakokinetika kyseliny mravenci u véel neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Karamelové barvivo (E150d)
Sacharosovy sirup

Propolisova tinktura 20%
Badyéanova silice

Citronova silice

Monohydrat kyseliny citronové
Cisténa voda

6.2. Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: pouzijte okamzite.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte sacky v krabicce, aby byly chranény pred svétlem.
Oteviené sacky nesmite skladovat.
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6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lepenkova krabic¢ka obsahujici 12 jednodavkovych sacki (PETP/AI/LDPE folie), pficemz jeden sacek
obsahuje 15 ml disperze. Sacky jsou perforovany pro snadnéjsi otevirani.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BeeVital GmbH

Wiesenbergstral3e 19

A-5164 Secham

RAKOUSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/203/002

9.  DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 02/02/2017

Datum posledniho prodlouZeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
VYROBCE(I) ODPOVEDNY ZA UVOLNEN]{ SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A.  VYROBCE(I) ODPOVEDNY ZA UVOLNEN{ SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

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

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
NEMECKO

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného za
uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky v tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, dihydrat kyseliny $t'avelové a kyselina mravenci,
jsou povolenymi latkami, které jsou charakterizovany v tabulce 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢.
37/2010 timto zplGsobem:

Farmakologick | Indikatorov | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
y ucinna latka | éreziduum | zvifete tkang ustanoven | zafazeni
i
Kyselina Neni Veely MRL Neni ZADNY | Anti-
Stavelova k diSpOZiCi nepoiadovén k dispozic ZAZNA infek¢ni
y i M agens

Kyselina Neni Viechny | MRL Neni ZADNY | ZADNY
mravenci k dispozici | druhy nepozadovan | k dispozic | ZAZNA | ZAZNA

uréené y i M M

k produke

1 potravin

Pomocné latky uvedené v bod€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 pfilohy nafizeni
Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji do ptisobnosti natizeni (ES)

¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni lécivy piipravek.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU
Viceddavkovy obal (lahev)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml disperze do Glu pro v¢elu medonosnou
Acidum formicum / acidum oxalicum dihydricum

2.  OBSAH LECIVYCH

Jeden ml obsahuje:

Lécivé latky:
Acidum formicum 5 mg
Acidum oxalicum dihydricum 44 mg

3. LEKOVA FORMA

Disperze do tlu

4. VELIKOST BALENI

555 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Vcela medonosna (4pis mellifera).

6. INDIKACE

Lécba varroazy (Varroa destructor) u véelstev s plodem i bez plodu.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani ve véelim tlu.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y): med: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Béhem aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pouzivejte ochranny odév, rukavice odolné vici
kyselinam a ochranné bryle.
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Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 30 dn.
Po otevieni spotiebujte do: .....

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Lahev uchovavejte dobie uzavienou.
Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNA,(VJENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BeeVital GmbH
Wiesenbergstrale 19
A-5164 Seeham
RAKOUSKO

16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/16/203/001

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Lepenkova krabicka s 12 jednordazova davka sacky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VarroMed 75 mg + 660 mg disperze do tlu pro véelu medonosnou
Acidum formicum / acidum oxalicum dihydricum

2. OBSAH LECIVYCH

Jeden sacek obsahuje:

Lécivé latky:

Acidum formicum 75 mg
Acidum oxalicum dihydricum 660 mg

3.  LEKOVA FORMA

Disperze do tlu

4. VELIKOST BALENI

12x 15 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Vcela medonosna (4pis mellifera).

6. INDIKACE

Lécba varroazy (Varroa destructor) u veelstev s plodem i bez plodu.

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani ve véelim ulu.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(é) lhita(y): med: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Béhem aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pouzivejte ochranny odév, rukavice odolné vici
kyselindm a ochranné bryle.
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Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte sacky v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.
Oteviené sacky nesmite skladovat.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. pZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seecham
RAKOUSKO

16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/16/203/002

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
15ml jednordzova davka sacek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VarroMed 75 mg + 660 mg disperze do tlu pro véelu medonosnou
Acidum formicum / acidum oxalicum dihydricum

2.  MNOZSTVI LECIVYCH LATKEK

Acidum formicum 75 mg
Acidum oxalicum dihydricum 660 mg

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

15 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Podani ve véelim tlu.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné(¢é) lhtita(y) (med): Bez ochrannych lhtt.

6. CISLO SARZE

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po otevieni spotiebujte ihned.

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

VarroMed 5 mg/ml + 44mg/ml disperze do ulu pro véelu medonosnou

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
RAKOUSKO

+43 6219 20645
info@beevital.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

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

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
NEMECKO

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VarroMed 5 mg/ml + 44mg/ml disperze do ulu pro véelu medonosnou
Acidum formicum / acidum oxalicum dihydricum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Lécivé latky:

Acidum formicum 5 mg

Acidum oxalicum dihydricum 44 mg (odpovida 31,42 mg acidum oxalicum anhydricus)

Pomocné latky:
Karamelové barvivo (E150d)

Svétlé hnéda az tmaveé hnéda vodna disperze.

4. INDIKACE

24



Lécba varroazy (Varroa destructor) u véelstev s plodem i bez plodu.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v obdobi produkce nektaru.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po oSetfeni pfipravkem VarroMed byla v klinickych a preklinickych studiich velmi ¢asto pozorovéana
zvys$ena mortalita délnic. Tento G¢inek je pravdépodobné spojen s kyselinou $tavelovou obsazenou
v ptipravku VarroMed a zvysuje se se zvySujicimi se ddvkami anebo opakovanym oSetfenim.

Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych vcelstev)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych vcelstev)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osettenych vcelstev)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych vcelstev)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych véelstev, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaS§emu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Vcela medonosna (4pis mellifera).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani ve véelim ulu.
Nakape se na v¢ely na obsazenych mistech v plodisti.

Davka:
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
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Davka musi byt peclivé prizptusobena velikosti véelstva (viz tabulka davkovani). Urcete velikost
vCelstva a pocet obsazenych mist, které potfebujete osetfit, a vyberte spravné pozadované mnozstvi

pripravku.

Plati toto davkovaci schéma:

Pocet véel

5000 -7 000

7 000 — 12 000

12 000 — 30 000

>30 000

VarroMed (ml)

15 ml

15az30 ml

30 az 45 ml

45 ml

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku dle vyse uvedeného davkovaciho schématu plati pouze
pro typy uli se svislymi ramky, které jsou pfistupné shora, protoze oSetfeni véel v jinych typech ula

nebylo zkoumano.

Vicedavkovy obal je opatfen stupnici pro presné davkovani.

Frekvence osetreni:

Opakované oSetieni timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem muze byt nutné na jafe nebo na podzim v
intervalech 6 dnti. Opakovana aplikace se provadi pouze tedy, je-li indikovana spadem klestikti podle

této tabulky:
Sezona . o Hranice pro e v v .
Pocet aplikaci L. I: i Opakované oSetreni:
prvni osetreni
Osetreni o5 Osetieni se zopakuje jesté
provede r}a zacatku’ dvakrat (tedy maximalné
sezony pri vrostoum 3 oSetieni), pokud je na ulové
populaci vcelstva a v ey . y
Jaro 1x nebo 3x tehd kdvy e podlozce zjisténo vice nez
Y, X2 0 Klestiki v pribéhu 6 dnii po
prirozeny spad T e Al
Klestiki vice nes prvnim osetfen} (1}1ax1rna né
1 kledtik za den. 3 oSetfent).
Ogsetfeni by mélo byt opakovano
dvakrat s odstupem 6 dnt
Osetieni se | (4. 3 podani).
provede co
n,e]dfive na lf?nc1 Osetieni se zopakuje jesté
. léta . / zacatkvg dvakrat (tedy maximalné
Podzim 3x podzimu pii e . o
. . . 5 oSetfeni), pokud je na ulové
- az 5x klesajici populaci N , .
. . - podloZce zjisténo vice nez
vCelstva a kdyz je 150 Klestika (véelst
prirozeny spad ) estikii (veels ,Va po 5
Klestika. vice nes druhemv rrocoe) neb’o Vvlce nez
4 klestici za den. 90 klestikt (nova vcelstva
v prvnim roce) v prub&hu 6 dnti
po tfetim oSetieni.
Oseteni by
melo byt
Zima i provedeno na Nepouzije se (pouze jedno
X v r ’ o ,
(bez plodu) zacatku obdobi oSetteni).
bez plodu
v tlech
zasazenych
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klestikem
Varroa.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nacasovani aplikace: piipravek by m¢l byt pouzivan piedevsim v dobé, kdy v¢ely maji nizkou letovou
aktivitu (pozdni odpoledne, vecer). Tma usnadiiuje distribuci ptipravku mezi véelami.

Aby nedoslo k predavkovani jednotlivych vcel, je ticba dbat na to, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy
piipravek podan na v¢ely rovhomérné, zejména v zimnim chomaci.

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek by se nemél pouzivat v obdobi produkce nektaru nebo kdyz jsou na
ul nasazeny medniky.

Pted pouzitim by pripravek mél byt zahtat na teplotu od 25 do 35 °C a poté dobfe protiepan.
Doporucuje se pied podanim piipravku odstranit voskové muistky mezi hornimi ty¢emi ramkd.
Nezvedejte ramky béhem podani a pfiblizné€ jeden tyden po poslednim oSetieni.

Abyste urCili miru zamoteni ulu kleStikem Varroa, musite sledovat mortalitu klestika: je tfeba
zaznamenavat spad klestikii na ulové podlozZce pred prvnim oSetfenim a az 6 dnti po kazdém oSetfeni.
Nepouzivejte veterinarni 1é€ivy ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek zhorSeni jeho kvality.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Med: Bez ochrannych Ihtt.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplote do 25 °C.

Lahev uchovavejte dobie uzavienou.

Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na lahvi po
»EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 30 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek by mél byt pouZivan pouze jako soucast integrovaného programu
pro potlaceni klestika (Varroa). Sila napadeni v¢elstev rozto¢i by méla byt pravidelné kontrolovana.

Ucinnost byla zkoumana jen v tilech s nizkou az stiedni mirou zamoteni klestikem.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

Po oSetfeni byly zaznamenany délnice s vystupujicim sosadkem. To by mohlo byt spojeno
s nedostate¢nym pfistupem k pitné vodé. Zajistéte tedy, aby oSetfené véely mély dostatecny pristup
k pitné vode¢.

Dlouhodoba tolerance tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla testovana pouze po dobu 18 mésic,
tj. negativni vliv pfipravku na kralovny nebo vyvoj vcelstva pii del$im oSetfeni nelze vyloudit.
Doporucuje se pravidelné kontrolovat, zda je kralovna pfitomna, ale ve dnech po oSetfeni nerusit
vcelstvo.

Vsechna vcelstva umisténa na stejném misté musi byt oSetfena soucasné, aby bylo minimalizovano
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riziko opétovného zamoteni.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

- Tento veterinarni lécivy pripravek drazdi kiizi a oci. Vyhybejte se kontaktu s pokozkou, ofima
a sliznicemi. Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pripravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z ochranného odévu, rukavic odolnych vici kyselinam a
ochrannych bryli. Silné kontaminovany odév svle¢te co nejdiive a pfed dals$im pouzitim jej
vyperte. V pfipadé nahodného potiisnéni kiize, omyjte potfisnéna mista okamzité¢ pod tekouci
vodou. V piipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je okamzité proplachujte Cistou tekouci vodou po
dobu 10 minut.

— Déti by nemély piijit do kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Nahodné pozieni
muze vyvolat nezadouci ucinky.

- Lidé se znamou precitlivélosti na kyselinu mravenéi nebo kyselinu §tavelovou by méli podavat
veterinarni lécivy piipravek obezietne.

- Pti pouzivani ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Je tfeba se vyhnout soubéZnému pouzivani jinych akaricidnich ptipravki, protoze by mohlo dojit ke
zvyseng toxicité pro veely.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 10 % roztoku dihydratu kyseliny stavelové v 50 % roztoku cukru, byly zaznamenany trvalé
1éze v zazivacich a vyluCovacich organech po 72 hodinach (hod).

Koncentrace kyseliny stavelové ve vysi 20 % v 50 % roztoku cukru vedla k akutni, vice nez

60 % mortalité vcel.

V piipadé ndhodného piedavkovani (napt. vyliti velkého mnozstvi tohoto veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku do ulu) je nejlep$im protiopatifenim vymeéna plodiste a ocisténi viditelnych stop disperze z
ramk, a to vodou.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (http:/www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Ptipravek VarroMed 5 mg/ml + 44mg/ml disperze do Glu pro véelu medonosnou se dodava v jedné

velikosti baleni: ve vicedavkové lahvi (1 x 555 ml)).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE:

VarroMed 75 mg + 660 mg disperze do ulu pro véelu medonosnou

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
RAKOUSKO

+43 6219 20645
info@beevital.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

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

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
NEMECKO

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VarroMed 75 mg + 660 mg disperze do tlu pro véelu medonosnou
Acidum formicum / acidum oxalicum dihydricum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden jednodavkovy sacek obsahuje:

Lécivé latky:

Acidum formicum 75 mg

Acidum oxalicum dihydricum 660 mg (odpovida 471,31 mg acidum oxalicum anhydricus)

Pomocné latky:
Karamelové barvivo (E150d)

Svétlé hnéda az tmave hnéda vodna disperze.
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4. INDIKACE

Lécba varroazy (Varroa destructor) u vcelstev s plodem i bez plodu.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v obdobi produkce nektaru.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po oSetfeni pfipravkem VarroMed byla v klinickych a preklinickych studiich velmi ¢asto pozorovéana
zvys$ena mortalita délnic. Tento UcCinek je pravdépodobné spojen s kyselinou $tavelovou obsazenou
v piipravku VarroMed a zvySuje se se zvySujicimi se dadvkami anebo opakovanym oSetfenim.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych véelstev)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych véelstev)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych veelstev)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych véelstev, véetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich U¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT

Véela medonosna (4pis mellifera).

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani ve véelim ulu.
Nakape se na v¢ely na obsazenych mistech v plodisti.
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Davka:
Pted pouzitim dobte protiepejte.

Davka musi byt peclivé prizptusobena velikosti véelstva (viz tabulka davkovani). Urcete velikost
vCelstva a pocet obsazenych mist, které potfebujete osetfit, a vyberte spravné pozadované mnozstvi

pripravku.

Plati toto davkovaci schéma:

Pocet véel 5000 —7 000

7 000 — 12 000

12 000 — 30 000

>30 000

VarroMed (ml) 15 ml

15az30 ml

30 az 45 ml

45 ml

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku dle vyse uvedeného davkovaciho schématu plati pouze
pro typy uld se svislymi ramky, které jsou pristupné shora, protoze oSetieni vcel v jinych typech ult

nebylo zkoumano.

Frekvence osetreni:

Opakované oSetieni timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem muze byt nutné na jafe nebo na podzim v
intervalech 6 dndi. Opakovana aplikace se provadi pouze tedy, je-li indikovana spadem klestikt podle

této tabulky:
Sezona . o Hranice pro e v v
Pocet aplikaci . I\), , Opakované oSetreni:
prvni oSetreni
Osetfeni o se Osetfeni se zopakuje jeste
provede na zaCdtku | gyairat (tedy maximalng
sezony pit erStOUCI 3 oSetieni), pokud je na ulové
populaci véelstva a N , .
Jaro 1x nebo 3x tehd kdvy e podloZce zjisténo vice nez

Y, XE I8 10 Klestika v priibéhu 6 dnii po
pfirozeny spad T, L
Klestikéi vice nez prvnim osetfenvl (r,nax1malne
1 klestik za den. 3 oSetfeni).

Ogsetfeni by mélo byt opakovano
dvakrat s odstupem 6 dnt
Osetieni s | (4. 3 podani).
provede co
nejdfive na konci Og3etteni se zopakuje jeste
) léta ) / zacatkvg dvakrat (tedy maximalné
Podzim 3x podzimu pii ‘v . L
. o, . 5 oSetfeni), pokud je na ulové
_ az 5x klesajici populaci . N , .

. Y - podloZce zjisténo vice nez
véelstva a kdyz je 150 klestik (veel
pfirozeny spad 50’ estiku (vée strva po )
klestikti vice nez druhém roce) nebo vice nez
4 klestici za den. 90 klestiki (nova vcelstva

v prvnim roce) v prub&hu 6 dnti
po tfetim oSetieni.
Oseteni by
Zima Ix mélo byt NepouZije se (pouze jedno
(bez plodu) provedeno na oetient).
zacatku obdobi
bez plodu
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v tlech
zasazenych
klestikem
Varroa.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nacasovani aplikace: ptipravek by mél byt pouzivan predevsim v dobé, kdy vcely maji nizkou letovou
aktivitu (pozdni odpoledne, vecer). Tma usnadiiuje distribuci ptipravku mezi véelami.

Aby nedoslo k predavkovani jednotlivych vcel, je ticba dbat na to, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek podan na vcely rovnomérné, zejména v zimnim chomaci.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek by se nemél pouzivat v obdobi produkce nektaru nebo kdyz jsou na
ul nasazeny medniky.

Pted pouzitim musi mit pfipravek teplotu 25 az 35 °C a musi byt dobfe protiepan.
Doporucuje se pied podanim piipravku odstranit voskové muistky mezi hornimi ty¢emi ramkd.
Nezvedejte ramky béhem podani a pfiblizn€ jeden tyden po poslednim oSetieni.

Abyste urCili miru zamoteni ulu kleStikem Varroa, musite sledovat mortalitu klestika: je tfeba
zaznamenavat spad klestikii na ulové podloZce pred prvnim oSetfenim a az 6 dnti po kazdém oSetfeni.

Nepouzivejte veterinarni 1éCivy piipravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek zhorseni jeho kvality.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Med: Bez ochrannych lht.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
»EXP*.

Uchovavejte sacky v krabi¢ce, aby byly chranény pied svétlem.

Oteviené sacky nesmite skladovat.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{
Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek by mél byt pouZivan pouze jako soucast integrovaného programu
pro potlaceni klestika (Varroa). Sila napadeni vcelstev rozto¢i by méla byt pravidelné kontrolovana.

Ucinnost byla zkoumana jen v tilech s nizkou az stiedni mirou zamoteni klestikem.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Po oSetfeni byly zaznamenany dé€lnice s vystupujicim sosakem. To by mohlo byt spojeno
s nedostatecnym piistupem k pitné vod¢€. Zajistéte tedy, aby oSetfené vcely mély dostatecny piistup
k pitné vode¢.

Dlouhodoba tolerance tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla testovana pouze po dobu 18 mésica,
tj. negativni vliv pfipravku na kralovny nebo vyvoj vcelstva pfi del$im oSetfeni nelze vyloucit.
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Doporucuje se pravidelné kontrolovat, zda je kralovna pfitomna, ale ve dnech po oSetfeni nerusit
véelstvo.

Vsechna vcelstva umisténa na stejném misté musi byt oSetfena soucasné, aby bylo minimalizovano
riziko opétovného zamoteni.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:

- Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek drazdi kizi a o¢i. Vyhybejte se kontaktu s pokozkou, ofima
a sliznicemi. Pfi nakladdani s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostfedky skladajici se z ochranného odévu, rukavic odolnych vici kyselinam a
ochrannych bryli. Silné kontaminovany odév svle¢te co nejdiive a pfed dal$im pouzitim jej
vyperte. V pfipadé ndhodného potiisnéni kiize, omyjte potfisnéna mista okamzité¢ pod tekouci
vodou. V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima je okamzité proplachujte ¢istou tekouci vodou po
dobu 10 minut.

- Déti by nemély pfijit do kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Nahodné pozieni
muze vyvolat nezadouci G€inky.

- Lidé se znamou precitlivélosti na kyselinu mravenéi nebo kyselinu §tavelovou by méli podavat
veterinarni lécivy piipravek obezietne.

— Pti pouzivani ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Interakce s dal§imi léCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Je tfeba se vyhnout soubéznému pouzivani jinych akaricidnich ptipravkd, protoze by mohlo dojit ke
zvyseng toxicité pro veely.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 10 % roztoku dihydratu kyseliny $tavelové v 50 % roztoku cukru, byly zaznamenany trvalé
1éze v zazivacich a vyluCovacich organech po 72 hodinach (hod).

Koncentrace kyseliny $tavelové ve vysi 20 % v 50 % roztoku cukru vedla k akutni, vice nez
60 % mortalit¢ vcel.

V ptipadé nahodného predavkovani (napf. vyliti velkého mnozstvi tohoto veterindrniho 1écivého
ptipravku do ulu) je nejlepSim protiopatfenim vymeéna plodisté a ocisténi viditelnych stop disperze z
ramk, a to vodou.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych pfipravki se porad'te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Ptipravek VarroMed 75 mg + 660 mg disperze do ulu pro véelu medonosnou se dodava v jedné
velikosti baleni: v jednodavkovych saccich (12 x 15 ml).

33



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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