VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/IMRP/21/0021
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

API-Bioxal 62 mg/ml skidums lietoSanai biSu stropa

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Skabenskabes dihidrats 62,0 mg (atbilst 44,2 mg skabenskabes)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums lietoSanai bisu stropa.

Dzidrs, gaisi dzeltens skidrums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Medus bites (Apis mellifera).

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Varrozes arsté$anai medus bitém (Apis mellifera), ko ierosina bisu érces (Varroa destructor).

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

So veterinaro zalu iedarbibu ievérojami pasliktina peru klatbiitne. STs veterinaras zales lietot tikai tad,
kad kolonija nav biSu peru vai arT to daudzums ir minimals. STiemesla d€| arstésanu vélams veikt ziema
vai arT kad biSu mates ir iesprostotas kratinos.

Lielaka efektivitate tika sasniegta, lietojot §Ts veterinaras zales vasara, iesprostojot bisu mati kratina
vismaz 25 dienas, kuru laika kolonijas tika nodroSinata pilniga bezperu stadija.

Atbilstosu iedarbibu var sasniegt vieglas vai vidgjas invazijas gadijuma. Neraugoties Uz pareizu
lietoSanu, nopietni novardzinatas kolonijas var neizdzivot varrozes invazijas ietekmes dél.

Sis veterinaras zales ieteicams lietot, veicot ari citus pasakumus kompleksas kaiteklu apkarosanas
programmas ietvaros un regulari kontrolgjot &r¢u daudzuma samazinasanos (skatiet 4.9 apak$punkta).

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Neparsniegt ieteicamo devu. Atkartota lietoSana var nopietni novardzinat biSu kolonijas.
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Lai izvairtos no atkartotas invazijas, Visas kolonijas taja pasa drava jaapstrada vienlaicigi.

Tuvako dienu laika péc arstéSanas stropus neaiztikt.

Arsteanas laika nepielaut 30 veterinaro zalu nosé$anos uz ramjiem, kas tiks izmantoti medus razo$anai
pasreizgja gada.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arste$anai
SKidums ir skabs, un tas var izraisit nopietnu adas, acu un elpcelu glotadas kairinajumu.

Izvairities no tieSas saskares ar adu un acim vai ieelposanas.

Rikojoties ar skidumu (gan arstéSanas posma, gan pirmsapstrades posma), izmantot aizsargmasku, kas
atbilst Eiropas standartam EN149 (FFP2 tips), skabes izturigus cimdus un aizsargbrilles.

P&c $o veterinaro zalu lieto$anas, ar ziepem un tideni mazgat rokas un materialus, kas bija saskarg ar
zaleém.

Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu rtipigi nomazgat ar ziepém un tideni.

Ja notikusi zalu nokltiSana acts, riipigi skalot acis ar lielu daudzumu tira, tekosa tidens un meklet
medictisko palidzibu.

Neieelpot §is veterinaras zales. Nejausas ieelposanas gadijuma elpot svaigu gaisu. Ja personai kliist
apgrutinata elposana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit iepakojuma markgjumu
arstam.

Nori$anas gadijuma neizraisit vemSanu, meklét medicinisko palidzibu un uzradit arstam $o bridinajumu.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert un nesmekét.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Arstesanas process var viegli uzbudinat kolonijas: tas var klat satrauktas.
P&c arsteSanas ar §STm veterinarajam zalém var noverot palielinatu pieauguso bisu mirstibu.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav piemérojama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar citiem akaricidiem.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Sis veterinaras zales paredzétas lietosanai stropos. Tas jalieto talak aprakstitaja veida.

Devas un pilinasanas metode:

Atvert primaro iepakojumu, valkajot atbilstosu aizsargmasku, cimdus un brilles.

ArstéSana javeic viena reizé. NepiecieSsama deva: 5 ml katrai medus kares starpai (starpa starp
augsgjam ramju malam). lzmantojot §lirci, skidumu pilina katras medus kares garuma. Maksimala deva
ir 50 ml uz vienu stropu. Ne vairak ka divas arstéSanas gada (ziema un/vai pavasari-vasara).

Kompleksa kaiteklu apkaroSanas programma:

So veterinaro zalu iedarbiba var at3kirties dazadas kolonijas lietosanas nosacijumu dé] (peru klatbiitne,
temperatiira, atkartota invazija utt.). ST iemesla dé] veterinaras zales ieteicams lietot, veicot arf citus
pasakumus kompleksas kaiteklu apkarosanas programmas ietvaros, un regulari kontrolgjot ércu
daudzuma samazinasanos. Nelietot vienlaikus ar citiem akaricidiem.

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams



Stropos, kuri sanéma triskarsu $o veterinaro zalu devu (izmantojot pilinasanu), tika novérota ievérojami
augstaka biSu mirstiba. Turklat pardozesanas gadijuma var samazinaties koloniju parziemosanas spéja,
var tikt zaud&ta biSu mate, ka arT ietekméta koloniju attistiba pavasari.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Medus: nulle dienas.
Neizmantot kolonijas ar medus $tinu karém vai medus ienesuma laika.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: ektoparaziticidi lokalai lietoSanai, ieskaitot insekticidus, organiskas skabes,
skabenskabe.
ATK vet kods: QP53AG03

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Skabenskabe ir loti efektiva pret varrozes ércém. Petijumi par skabenskabes iedarbibas veidu ir
pieradijusi, ka tas zemais pH Iimenis ir galvenais iemesls efektivitatei cma pret ercém. Ir pieradits, ka
skabenskabe koncentrgjas uz ércu kajam un kermena argja apvalka tacu ta netika konstatéta ercu
gremosanas sistéma. ST iemesla dg] tiek uzskatits, ka &rces sanem skabes devu, nonakot kontakta ar
skabu pH.

5.2  Farmakokinétiskie dati

Produkta aktiva sastavdala — skabenskabe — ir arT dabiga medus sastavdala un tas koncentracija medi ir
atkariga no botaniska avota. Pareizas $o veterinaro zalu lictosanas rezultata nav paredzama
skabenskabes atliekvielu palielinasanas medus dabigaja satura. P&c $o veterinaro zalu lietoSanas
skabenskabe izplatas medus biSu anatomiskajas struktiiras, kur tas koncentracija Tslaicigi palielinas.
Skabenskabe tika konstatéta bisu gremosanas sist€éma un hemolimfa.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Glicerins
Udens, attirits

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 3 menesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzeset vai nesasaldgt.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Uzglabat originalo iepakojumu cie$i noslégtu, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
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Neglabat kopa ar partikas produktiem.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

500 ml pudele: baltas, necaurredzamas augsta blivuma polietiléna pudeles ar bérniem drosu skriivéjamu
vacinu un garantijas zZimogu,

5 | konteiners: baltas, necaurredzamas augsta blivuma polietiléna tvertnes ar skriv&jamu vacinu un
garantijas zZimogu;

5 | kast€ ievietojams maiss: necaurredzamas, zema blivuma polietiléna tvertnes kartona kastg, kaste
ievietojams maiss (Ecopack) ar skriivéjamu vacinu un garantijas zimogu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

API-Bioxal nedrikst nonakt tidenstilp&s, jo tas var apdraudét zivis un citus @ident dzivojo$us organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CHEMICALS LAIF S.p.A.

Viale dell’ Artigianato 13

35010 Vigonza (PD), Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/21/0021

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 23.03.2021.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2021

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.



