1. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml diszperzié méhkaptarban valo alkalmazasra mézeld méhek részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyagok:

1 ml tartalma:

Hangyasav 5 mg

Oxalsav-dihidrat 44 mg (egyenértékli 31,42 mg vizmentes oxalsavval)
Segédanyagok:

Karamell szinezék (E150d)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzié méhkaptarban val6 alkalmazasra.
Vilagosbarna vagy sotétbarna vizes diszperzio.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

M¢zeld méh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Varroézis (Varroa destructor) kezelésére fiasitdssal rendelkezé és fiasitas nélkiilli mézeld6 méh
kolénidkban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a mézhordas idején.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A VarroMed kizarolag egy Varroa elleni védekezést szolgaldo integralt program részeként
alkalmazhato.

A hatékonysagot csak alacsony vagy kozepes fertézottségli kaptarakban tanulmanyoztak.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A kezelést kovetden kinyujtott szipokaju dolgozé méheket talaltak. Ez az ivovizhez valo hozzaférés
elégtelenségéhez kapcsolodhat, ezért biztositani kell, hogy a kezelt méhek megfelelden hozzaférjenek
az ivovizhez.

A VarroMed hosszll tava tolerancidjat csupan 18 honapon keresztiil vizsgaltdk, vagyis hosszabb
kezelési idoszakot kovetden a készitménynek a méhkiradlyndkre vagy a koloniafejlodésre kifejtett



negativ hatasa nem zarhato ki. Javasolt rendszeresen ellendrizni, hogy a kiralyné jelen van-e, azonban
a kaptar megzavarasat a kezelést kovetd napokban keriilni kell.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

4.6

Ez az allatgyogyaszati készitmény szem- és borirritaciot okoz. El kell keriilni, hogy a
készitmény a borre, a szembe vagy a nyalkahartyakra jusson. Véletlen bérre keriilés esetén az
¢érintett borteriiletet folyod csapvizzel azonnal le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a
szemet tiszta folyo csapvizzel 10 percen keresztiil kell 6bliteni.

Gyermekek nem érintkezhetnek az allatgydgyaszati készitménnyel. A véletlen lenyelés
mellékhatasokat okozhat.

Az allatgyogyaszati készitmény elOkészitése, alkalmazidsa soran az aldbbi egyéni
vedofelszerelés viselése kotelezd: védoruhazat, savalld kesztyli és szemiiveg. Az erdsen
szennyezett ruhazatot a lehetd leghamarabb le kell cserélni, és az ismételt hasznalat el6tt ki kell
mosni.

Hangyasav vagy oxalsav iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazésa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohdnyozni tilos.

Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A klinikai és preklinikai vizsgalatokban a VarroMed-del valo kezelést kovetéen gyakran figyeltek meg
megndvekedett mortalitast a dolgozé méhek kozott. Ezt a hatast a VarroMed-ben talalhat6 oxalsavnak
tulajdonitottak, és ez a dozis emelésével és/vagy ismételt kezelésekkel fokozdodott.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt koloniabol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt koloniabdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt koloniabol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt koléniabol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt koléniabol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket

1s).

4.7

Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nem értelmezhetd.

4.8

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.
Az egyéb atkadlo szerekkel torténd egyidejii alkalmazast keriilni kell, mivel a méheknél fokozott
toxicitas jelentkezhet.

4.9

Adagolas és alkalmazasi mod

M¢éhkaptaron beliili alkalmazasra.
A gyogyszert a fészekfiok foglalt 1éputcaiban talalhatd méhekre kell csepegtetni.



Adag:

Alkalmazas el6tt alaposan 6ssze kell razni.

Az adagot a kolonia méretének megfelelden gondosan be kell allitani (l4sd az adagolasi tablazatot).
Meg kell hatdrozni a kolonia méretét €s a kezelendo foglalt 1éputcak szamat, majd ki kell valasztani a
készitmény sziikséges mennyiségét. A kovetkezd adagolasi rend alkalmazando:

Méhek szama 5000 -7 000

7000 — 12 000

12 000 — 30 000

>30 000

VarroMed (ml) 15 ml

15-30 ml

30-45 ml

45 ml

A VarroMed alkalmazasa a fenti adagolasi rend szerint kizarolag az olyan, fliggbleges kereteket
tartalmazo kaptarakra vonatkozik, amelyekhez feliilrdl lehet hozzaférni, mivel mas tipusu kaptarakban
€16 méhek kezelését nem tanulmanyoztak.

A tobbadagos tartaly adagolasi beosztassal van ellatva a pontos adagolas érdekében.

A kezelés gvakorisaga:

A VarroMed ismételt alkalmazasara lehet sziikség a tavaszi és Oszi kezelések esetén 6 napos
idokozokkel. Az ismételt alkalmazést csak az atkdk pusztuldsdnak megfelelden, az alabbi tablazat

szerint szabad elvégezni:

‘ Alkalmazasok
Evszak a nrlazaso Kiiszob az elso kezeléshez Ismételt kezelés:
szama
) ) A kezelést még kétszer meg
ﬁ* keze}eslt( v ele?ak ‘ kell ismételni (vagyis
ezdetén kell elvégezni | 1o, piebb 3 kezelés), ha tibb
Ix ndvekedd koldnia populacio ; . ,
Tavasz . . mint 10 atka lathat6 az
vagy 3x mellett, és amikor a i ) i ,
. . aljdeszkan az els6 kezelést
természetes atkapusztulas N R
tobb mint 1 atka/nap. koveto' 6 napon belil
(legfeljebb 3 kezelés).
14 A keZeléSt a lehet6 A kezelést 6 napos
Osz 3x lech bb. késé . p
cghamarabb, Keso id6kozokkel, kétszer kell
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legfeljebb 5x nyaron/kora Osszel kell megismételni (azaz 3
elvégezni csokkend kolonia alkalmazas).
populacioé mellett, és amikor
a természetes atkapusztulds | A kezelést még kétszer meg
tobb mint 4 atka/nap. kell ismételni (vagyis
legfeljebb 5 kezelésig), ha
tobb mint 150 atka (koloniak a
masodik évtél), vagy tobb
mint 90 atka (utédcsalad az
elso évben) lathato az
aljdeszkan a harmadik kezelést
kdvetd 6 napon beliil.

Tél A kezelést a fiasitasmentes ’ )
(fiasitasm Ix 1d6szak kezdetén kell Nem értelmezhet6
végezni a Varroa-val (kizarolag egyszeri kezelés)
entes) fert6zott kaptarakban

A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

Az alkalmazas id6zitése: a készitményt elsdsorban olyankor kell alkalmazni, amikor a méhek repiilési
aktivitasa alacsony (kés6 délutan, este). A sotétség eldsegiti a készitmény eloszlasat a méhek kozott.
Az egyes méhek tuladagolasanak elkeriilése érdekében figyelmet kell forditani a méhek felett a
VarroMed egyenletes alkalmazasara, kiilonosen a teleld fiirt esetében.

A VarroMed nem alkalmazhaté a mézhordasi iddszakban, illetve amikor mézes 1épek kapcsolodnak a
kaptarhoz.

Alkalmazas el6tt a készitménynek 25-35 °C-osnak kell lennie, és jol 6ssze kell razni.
A készitmény alkalmazésa el6tt a keretek felso 1éceirdl a viaszhidak eltavolitasa javasolt.

Az alkalmazas soran, valamint az utolsod kezelést kdvetden koriilbelil egy hétig a kereteket nem
szabad kiemelni.

A kaptarban a Varroa-fert6ézottség szintjének meghatarozasahoz meg kell figyelni az atkak
mortalitasat: fel kell jegyezni a kaptar aljdeszkajara hulld atkédk szdmat az elsé kezelés eldtt, majd
minden kezelés utan 6 napig.

Az egyazon helyen elhelyezett 6sszes koloniat egyidejiileg kell kezelni az ujrafert6zodés kockazatanak
minimalizalasa érdekében.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az oxalsav-dihidrat 10%-os oldatanak 50%-o0s cukoroldatban torténd alkalmazisat kdvetden 72 oOra
mulva tartds elvaltozasokat jegyeztek fel az emészto- €s kivalasztoszervekben.

Az 50%-os cukoroldatban oldott 20%-o0s oxalsav koncentracido 60% feletti akut méh mortalitast
eredményezett.

Véletlen tiladagolas esetén (példaul nagy mennyiségli VarroMed kaptarba omlése) a legjobb
ellenintézkedések magukba foglaljak a kaptartest cseréjét és a keretekrél a diszperzio lathato
cseppjeinek vizzel valo ledblitését.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Méz: Nulla nap.



5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazitikumok helyi hasznalatra, beleértve az inszekticideket, szerves
savak kombinacioja.

Allatgyogyaszati ATC kod: QP53AG30
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A hangyasav valdsziniileg azaltal pusztitja el a Varroa atkakat, hogy a citokrém-c-oxidazhoz valo
kotodése révén gatolja az elektrontranszportot a mitokondriumokban, ezaltal gatolja az
energiametabolizmust, és neuro-excitatorikus hatast fejthet ki az izeltlab neuronokra a kaptar
leveg6jében torténd elparolgasat kovetden (legalabb 500 ppm). Ne allnak rendelkezésre adatok,
amelyek alatdmasztjak ezt a hatast 0,5%-os hangyasav kicsepegtetése utan; azonban gy vélik, hogy a
VarroMed fix kombinacidjaban talalhaté hangyasav meghosszabbitja az oxalsav hatasanak idOtartamat
és noveli a készitmény toleranciajat.

Az oxalsav hatasmodja a Varroa atkak ellen ismeretlen, de kdzvetlen érintkezés sziikséges az atkak és
az oxalsav kozott. Feltételezik, hogy az oxalsav kdzvetlen érintkezés utjan vagy az oxalsavas
hemolimfa elfogyasztdsa altal hat. Az atkaellenes hatds foként a készitmény alacsony pH-janak
kovetkezménye lehet. A vizben alkalmazott oxalsavas kezelések hatastalanok, azonban a cukros
vizben torténd alkalmazas a méhekhez valo tapadas fokozasa révén javitja a hatasossagot.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A VarroMed farmakokinetikajat nem vizsgaltak.

A szakirodalmi adatok ugyanakkor azt igazoltak, hogy normal méhtartasi koriilmények kozott a
terapias dozis helyi alkalmazast kdvetéen az oxalsav korlatozott mennyiségben felszivodik. Az adatok
tovabba azt mutattak, hogy a méhek szajon at elfogyaszthatjak az oxalsavat a dermalis alkalmazast

kovetden a fokozott dntisztogatas miatt, ami fokozott toxicitast eredményezhet.

A hangyasav farmakokinetikdja méhek esetében nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karamell szinezék (E150d)
Szukroéz szirup

Propolisz tinktara 20%
Csillaganizs-olaj
Citromolaj
Citromsav-monohidrat
Viz, tisztitott

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 30 nap.



6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyodgyszer tartalya jol lezarva tartando.

A gyogyszer tartdlya a kiils6 csomagolasban tartand6 a fénytol valé megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

HDPE tartaly cseppentdfejjel (LDPE) és csavaros kupakkal (zarjeggyel), kartondobozban. A tartaly
adagolasi beosztassal van ellatva.

1 darab 555 ml diszperzios tartalyt tartalmazo doboz.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BeeVital GmbH

Wiesenbergstrasse 19

A - 5164 Seeham

AUSZTRIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/203/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017/02/02

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az  allatgyogyaszati  készitményrdl részletes informacié taldlhaté az  Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VarroMed 75 mg + 660 mg diszperzié méhkaptarban valo alkalmazasra mézelé méhek részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:

Az egyadagos tasak tartalma:

Hangyasav 75 mg

Oxalsav-dihidrat 660 mg (egyenértékli 471,31 mg vizmentes oxalsavval)
Segédanyagok:

Karamell szinezék (E150d)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzié méhkaptarban valo alkalmazasra.
Vilagosbarna vagy sotétbarna vizes diszperzio.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

M¢ézelé méh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Varroozis (Varroa destructor) kezelésére fiasitassal rendelkezd és fiasitas nélkiili mézelé méh
koloniakban.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a mézhordas idején.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A VarroMed kizarélag egy Varroa elleni védekezést szolgald integralt program részeként
alkalmazhato.

A hatékonysagot csak alacsony vagy kozepes fertdzottségli kaptarakban tanulmanyoztak.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A kezelést kovetden kinyujtott szipokaju dolgozé méheket talaltak. Ez az ivovizhez valo hozzaférés
elégtelenségéhez kapcsolodhat, ezért biztositani kell, hogy a kezelt méhek megfeleléen hozzaférjenek
az ivovizhez.

A VarroMed hosszll tavl toleranciajat csupan 18 honapon keresztiil vizsgaltak, vagyis hosszabb
kezelési idoszakot kovetden a készitménynek a méhkirdlyndkre vagy a koloniafejlodésre kifejtett
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negativ hatasa nem zarhato ki. Javasolt rendszeresen ellendrizni, hogy a kiralyné jelen van-e, azonban
a kaptar megzavarasat a kezelést kovetd napokban keriilni kell.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

4.6

Ez az allatgyogyaszati készitmény szem- és borirritdciot okoz. El kell keriilni, hogy a
készitmény a borre, a szembe vagy a nyalkahartyakra jusson. Véletlen bérre keriilés esetén az
érintett borteriiletet folyod csapvizzel azonnal le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a
szemet tiszta folyo csapvizzel 10 percen keresztiil kell 6bliteni.

Gyermekek nem érintkezhetnek az allatgydgyaszati készitménnyel. A véletlen lenyelés
mellékhatasokat okozhat.

Az allatgyogyaszati készitmény elOkészitése, alkalmazidsa soran az aldbbi egyéni
vedofelszerelés viselése kotelezd: védoruhdzat, savalld kesztyli és szemiiveg. Az erdsen
szennyezett ruhazatot a lehetd leghamarabb le kell cserélni, és az ismételt hasznalat el6tt ki kell
mosni.

Hangyasav vagy oxalsav iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazésa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohdnyozni tilos.

Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A klinikai és preklinikai vizsgalatokban a VarroMed-del valo kezelést kovetéen gyakran figyeltek meg
megndvekedett mortalitast a dolgozé méhek kozott. Ezt a hatast a VarroMed-ben talalhat6é oxalsavnak
tulajdonitottak, és ez a dozis emelésével és/vagy ismételt kezelésekkel fokozodott.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gitmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt koloniabol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt koloniabdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt koloniabol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt koléniabol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt koléniabol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket

1s).

4.7

Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nem értelmezhetd.

4.8

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.
Az egyéb atkadlo szerekkel torténd egyidejii alkalmazast keriilni kell, mivel a méheknél fokozott
toxicitas jelentkezhet.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méod

Méhkaptaron beliili alkalmazasra.
A gyogyszert a fészekfiok foglalt 1éputcaiban talalhatod
méhekre kell csepegtetni.



Adag:
Alkalmazas el6tt alaposan Ossze kell razni.
Az adagot a kolonia méretének megfeleléen gondosan be kell allitani (lasd az adagolasi tablazatot).

Meg kell hatarozni a kolonia méretét és a kezelendé foglalt 1éputcak szamat, majd ki kell valasztani a
készitmény sziikséges mennyiségét. A kdvetkezd adagolasi rend alkalmazando:

Méhek szama 5000 -7 000 7 000 —12 000 12 000 — 30 000 > 30000

VarroMed (ml) 15 ml 15-30 ml 30-45 ml 45 ml

A VarroMed alkalmazéasa a fenti adagolési rend szerint kizardlag az olyan, fiiggdleges kereteket
tartalmazo kaptarakra vonatkozik, amelyekhez feliilrdl lehet hozzaférni, mivel mas tipust kaptarakban
¢16 méhek kezelését nem tanulmanyoztak.

A kezelés gvakorisaga:

A VarroMed ismételt alkalmazasara lehet sziikség a tavaszi és Oszi kezelések esetén 6 napos
1idokozokkel. Az ismételt alkalmazést csak az atkdk pusztuldsdnak megfelelden, az alabbi tablazat
szerint szabad elvégezni:

Evszak Alkalmazisok
veza 2;’;23380 Kiiszob az els6 kezeléshez Ismételt kezelés:
) ) A kezelést még kétszer meg
A keze}est az evs’zak . kell ismételni (vagyis
kezdetén kell elvégezni | 1o fotienty 3 kezelés), ha tobb
Tavasz Ix novekeds kolénia populdcio mint 10 atka lathat6 az
vagy 3x mellett, ¢s amikor a i ) i ]
termé . aljdeszkan az els6 kezelést
ermészetes atkapusztulas s B
tobb mint 1 atka/nap. koveto‘ 6 napon beliil
(legfeljebb 3 kezelés).
A kezelést 6 napos
idokozokkel, kétszer kell
megismételni (azaz 3
alkalmazas).
A kezelést a lehetd
1eg,hamarabb:' késo A kezelést még kétszer meg
nyaron/kora Osszel kell - .
,, 3x . o o kell ismételni (vagyis
Osz legfelicbb 5x | Clvégezni csokkend kolonia |y e s eselési), ha
celel populacié mellett, és amikor "g . . &) L,
a természetes atkapusztulds tobb mint 150 atka (kolonidk a
t6bb mint 4 atka/nap. masodik éVtél), vagy tobb
mint 90 atka (utdédcsalad az
elsé évben) lathat6 az
aljdeszkan a harmadik kezelést
kdvetd 6 napon beliil.
Tél A kezelést a fiasitasmentes
(fiasitasm Ix id6szak kezdetén kell Nem értelmezheto
¢ végezni a Varroa-val (kizarolag egyszeri kezelés)
entes) fert6zott kaptarakban
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A helyes alkalmazdsra vonatkozo javaslat

Az alkalmazas idozitése: a készitményt elsdsorban olyankor kell alkalmazni, amikor a méhek repiilési
aktivitasa alacsony (késo délutan, este). A sotétség elosegiti a készitmény eloszlasat a méhek kozott.
Az egyes méhek tuladagolasanak elkeriilése érdekében figyelmet kell forditani a méhek felett a
VarroMed egyenletes alkalmazasara, kiilonosen a teleld fiirt esetében.

A VarroMed nem alkalmazhat6é a mézhordasi idészakban, illetve amikor mézes 1épek kapcsolodnak a
kaptarhoz.

Alkalmazas el6tt a készitménynek 25-35 °C-osnak kell lennie, és jol 6ssze kell razni.
A készitmény alkalmazasa el6tt a keretek felsd 1éceirdl a viaszhidak eltavolitasa javasolt.

Az alkalmazas soran, valamint az utolsod kezelést kovetden koriilbeliil egy hétig a kereteket nem
szabad kiemelni.

A kaptarban a Varroa-fert6zottség szintjének meghatarozasahoz meg kell figyelni az atkak
mortalitasat: fel kell jegyezni a kaptar aljdeszkajara hulld atkak szamat az elsé kezelés eldtt, majd
minden kezelés utan 6 napig.

Az egyazon helyen elhelyezett 0sszes kolonidt egyidejiileg kell kezelni az Gjrafertéz6dés kockazatanak
minimalizalasa érdekében.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az oxalsav-dihidrat 10%-os oldatanak 50%-os cukoroldatban torténé alkalmazasat kdvetden 72 ora
mulva tartds elvaltozasokat jegyeztek fel az emésztd- és kivalasztdszervekben.

Az 50%-o0s cukoroldatban oldott 20%-0s oxalsav koncentracido 60% feletti akut méh mortalitast
eredményezett.

Véletlen ttladagolas esetén (példaul nagy mennyiségli VarroMed kaptarba Omlése) a legjobb

ellenintézkedések magukba foglaljak a kaptartest cseréjét és a keretekrél a diszperzio lathato
cseppjeinek vizzel valo ledblitését.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

M¢éz: Nulla nap.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazitikumok helyi hasznalatra, beleértve az inszekticideket, szerves
savak kombinacidja

Allatgyogyaszati ATC kod: QP53AG30
5.3 Farmakodinamias tulajdonsagok

A hangyasav valdsziniileg azaltal pusztitja el a Varroa atkakat, hogy a citokrém-c-oxidazhoz valo
kotodése révén gatolja az elektrontranszportot a mitokondriumokban, ezaltal gatolja az
energiametabolizmust, és neuro-excitatorikus hatast fejthet ki az izeltlabti neuronokra a kaptar
leveg6jében torténd elparolgasat kovetoen (legalabb 500 ppm). Ne allnak rendelkezésre adatok,
amelyek alatdmasztjak ezt a hatast 0,5%-os hangyasav kicsepegtetése utan; azonban gy vélik, hogy a
VarroMed fix kombinacidjaban talalhaté hangyasav meghosszabbitja az oxalsav hatasanak idotartamat
és noveli a készitmény toleranciajat.

Az oxalsav hatdsmodja a Varroa atkak ellen ismeretlen, de kdzvetlen érintkezés sziikséges az atkak és
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az oxalsav kozott. Feltételezik, hogy az oxalsav kozvetlen érintkezés utjan vagy az oxalsavas
hemolimfa elfogyasztasa altal hat. Az atkaellenes hatas foként a készitmény alacsony pH-janak
kovetkezménye lehet. A vizben alkalmazott oxalsavas kezelések hatastalanok, azonban a cukros
vizben torténo alkalmazas a méhekhez valo tapadas fokozasa révén javitja a hatasossagot.

5.4 Farmakokinetikai sajatossagok

A VarroMed farmakokinetikajat nem vizsgaltak.

A szakirodalmi adatok ugyanakkor azt igazoltak, hogy normal méhtartasi koriilmények kozott a
terapias dozis helyi alkalmazast kdvetden az oxalsav korlatozott mennyiségben felszivodik. Az adatok
tovabba azt mutattak, hogy a méhek szajon at elfogyaszthatjak az oxalsavat a dermalis alkalmazast

kdvetden a fokozott Ontisztogatas miatt, ami fokozott toxicitast eredményezhet.

A hangyasav farmakokinetikaja méhek esetében nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Karamell szinezé¢k (E150d)
Szukréz szirup

Propolisz tinktura 20%
Csillaganizs-olaj
Citromolaj
Citromsav-monohidrat
Viz, tisztitott

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A tasak a kiils6 csomagolasban tartando a fénytdl valdo megovas érdekében.
A felnyitott tasakok nem tarolhatoak.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

12 b, egyenként 15 ml diszperzidt tartalmazo, egyadagos tasak (félia PETP/ Al /LDPE),
kartondobozban. A tasakok a felnyitdshoz perforaltak.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
BeeVital GmbH

Wiesenbergstrasse 19

A - 5164 Seeham

AUSZTRIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/16/203/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak ddtuma: 2017/02/02

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az  Allatgyogyaszati  készitményrdl részletes informacid  talalhato az  Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A  MAXIMALIS MARADEKANYAG  HATARERTEKEK  (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

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

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Grossenbrach

NEMETORSZAG

Az ¢rintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a készitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Allatorvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6 allatgyogyészati készitmény.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletében taldlhatd 1-es tablazatnak megfeleléen a VarroMed
aktiv hatéanyagai, az oxalsav-dihidrat és a hangyasav -engedélyezett vegyiiletek.

Farmakologiai | Marker Allatfaj Maximalis Cél- Egyéb -Terapias
hatéanyag vegyiilet maradék- szovetek | rendelkezések | besorolas
anyag
hatarértékek
Oxalsav N/A Méhek MRL nem N/A NINCS ADAT | Fert6zés-
sziikséges ellenes szer
Hangyasav N/A Minden MRL nem N/A NINCS ADAT | NINCS ADAT
¢lelmiszer | sziikséges
-termeld
allatfaj

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok olyan engedélyezett vegyiiletek, amelyekre
a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tdblazata szerint nem sziikséges meghatdrozni
MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor az adott
allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra kertilnek.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

Tobbadagos tartaly (palack)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml diszperzié méhkaptarban valo alkalmazasra
Hangyasav/oxalsav-dihidrat

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hat6anyagok:
Hangyasav 5 mg/ml
Oxalsav-dihidrat 44 mg/ml

3. GYOGYSZERFORMA

Diszperzié méhkaptarban valo alkalmazasra

4. KISZERELESI EGYSEG

555 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Mézeld méh

6. JAVALLAT(OK)

Varroozis (Varroa destructor) kezelésére fiasitassal rendelkezd és fiasitas nélkiili mézelé méh
koloniakban.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

M¢éhkaptaron beliili alkalmazasra. Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!
Alkalmazas eldtt alaposan razza dssze.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
M¢éz: Nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa soran véddruhazat, savallo kesztyii és szemiiveg viselése
kotelezo.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 30 nap
Felnyitas utan ...-ig hasznalhat¢ fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.
A gyogyszer tartalya a kiilsd csomagolasban tartando a fényt6l valé megovas érdekében.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT Klf;SZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BeeVital GmbH
Wiesenbergstr. 19
A - 5164 Seeham
AUSZTRIA

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/203/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON
FELTUNTETENDO ADATOK

12 tasakot tartalmazo kartondoboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VarroMed 75 mg + 660 mg diszperzié méhkaptarban valo alkalmazasra
Hangyasav/oxalsav-dihidrat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 tasak tartalma:

Hatéanyagok:
Hangyasav 75 mg
Oxalsav-dihidrat 660 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Diszperzié méhkaptarban valo alkalmazésra

4. KISZERELESI EGYSEG

12 x 15 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Mézeld6 méh

6. JAVALLAT(OK)

Varroézis (Varroa destructor) kezelésére fiasitassal rendelkezé és fiasitas nélkiilli mézel6 méh
koléniakban.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

M¢éhkaptaron beliili alkalmazasra. Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
Alkalmazas eldtt alaposan razza 6ssze.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Méz: Nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa soran védoruhazat, savallo kesztyl és szemiiveg viselése
kdtelezo.
Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tasak a kiils6 csomagolasban tartando a fénytdl valo megovas érdekében.
A felnyitott tasakok nem tarolhatdak.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BeeVital GmbH
Wiesenbergstr. 19
A - 5164 Seeham
AUSZTRIA

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/203/002

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
15 ml tasak

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VarroMed diszperzidé méhkaptarban valo alkalmazasra
Hangyasav/oxalsav-dihidrat

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Hangyasav 75 mg
Oxalsav-dihidrat 660 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

15 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

M¢éhkaptaron beliili alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt alaposan razza dssze.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6 (méz): nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

VarroMed diszperzié méhkaptarban valo6 alkalmazasra mézelé méhek részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstr. 19

A - 5164 Seeham
AUSZTRIA

+43 6219 20645

+43 6219 20645 30 (fax)
info@beevital.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9

DE-23812 Wahlstedt
NEMETORSZAG
+49-(0)4554-9070-0
+49-(0)4554-9070-901 (fax)
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
NEMETORSZAG
+49-(0)9708-9100-0

+49-(0) 9708-9100-36 (fax)
service(@labor-ls.de

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelds gyartd nevét €s cimét a készitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VarroMed diszperzié méhkaptarban valé alkalmazasra mézelé méhek részére
Hangyasav / oxalsav-dihidrat

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyagok:

1 ml tartalma:

Hangyasav 5mg

Oxalsav-dihidrat 44 mg (egyenértéki 31,42 mg oxalsavval)
Segédanyagok:

Karamell szinezék (E150d)
Vildgosbarna vagy sotétbarna vizes diszperzio.
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4. JAVALLAT(OK)

Varroozis (Varroa destructor) kezelésére fiasitassal rendelkezé és fiasitas nélkiili mézelé méh
koloniakban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a mézhordas idején.

6. MELLEKHATASOK

A klinikai és preklinikai vizsgalatokban a VarroMed-del valo kezelést kovetden gyakran figyeltek meg
megndvekedett mortalitast a dolgozé méhek kozott. Ezt a hatast a VarroMed-ben talalhat6 oxalsavnak
tulajdonitottak, és ez a dozis emelésével és/vagy ismételt kezelésekkel fokozodik.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt koloniabol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt koloniabdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt koloniabol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt koléniabol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt koloniabdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Mézeld méh.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

M¢hkaptaron beliili alkalmazasra. A gyogyszert a fészekfiok foglalt 1éputcaiban talalhaté méhekre kell
csepegtetni.
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Adag:
Alkalmazas el6tt alaposan 6ssze kell razni.

Az adagot a kolonia méretének megfelelden gondosan be kell allitani (l4sd az adagolasi tablazatot).
Meg kell hatdrozni a kolonia méretét €s a kezelend6 foglalt 1éputcak szamat, majd ki kell valasztani a
készitmény sziikséges mennyiségét.

A kovetkez6 adagolasi rend alkalmazando:

Méhek szama 5000 -7 000 7 000 - 12 000 12 000 — 30 000 > 30000

VarroMed (ml) 15 ml 15-30 ml 30-45 ml 45 ml

A VarroMed alkalmazisa a fenti adagolasi rend szerint kizardlag az olyan, fliggbleges kereteket
tartalmazo kaptartipusokra vonatkozik, amelyekhez feliilr6l lehet hozzaférni, mivel mas tipusu
kaptarakban €16 méhek kezelését nem tanulmanyoztak.

A tobbadagos tartaly adagolési beosztassal van elldtva a pontos adagolés érdekében.

A kezelés gyakorisaga:

A VarroMed ismételt alkalmazasara lehet sziikség a tavaszi és Oszi kezelések esetén 6 napos
idékozokkel. Az ismételt alkalmazast csak az atkak pusztulasanak megfelelden, az alabbi tablazat
szerint szabad elvégezni:

Evszak Alkalmazasok Kiiszob az elsé Ismételt kezelések:
szama kezeléshez )
A kezelést az évszak
k?zdeten” kell elvegc’ezr.u A kezelést még kétszer meg kell
novell<red‘(3 1 tl:olon}a ismételni (vagyis legfeljebb 3
popwiacio. — mefietl, €5 | 614s), ha tobb mint 10 atka
Tavasz Ix vagy 3x amikor a természetes lathatd lideszké 156
atkapusztulas tobb mint 1 a aro az"aj fSZ anaze S?
atka/nap. kezelést kovetd 6 napon beliil
(legfeljebb 3 kezelés).
Osz 3x A kezelest a  lehetS | A kezelést 6 napos idSkozokkel,
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- legfeljebb 5x leghamarabb, kés6 | kétszer kell megismételni
nyaron/kora Osszel kell | (azaz 3 alkalmazas).
elvégezni csokkend
kolonia populcié mellett, | A kezelést még kétszer meg kell
¢s amikor a természetes | jsmetelni (vagyis legfeljebb 5
atkapusztulas tobb mint 4 kezelésig), ha t5bb mint 150
atka/nap atka (koléniak a masodik &viél),
vagy tobb mint 90 atka
(utoddcsalad az els6 évben)
lathat6 az aljdeszkéan a
harmadik kezelést koveto 6
napon beliil.

A kezelést a

Tél fiasitasmentes idGszak Nem értelmezhets
(fiasitdsmen 1x kezdetén kell végezni a (kizérolag egyszeri kezelés)
tes) Varroa-val fert6zott
kaptarakban

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az alkalmazas idozitése: a készitményt elsdsorban olyankor kell alkalmazni, amikor a méhek repiilési
aktivitasa alacsony (késé délutan, este). A sotétség eldsegiti a készitmény eloszlasat a méhek kozott.

Az egyes méhek tuladagolasanak elkeriilése érdekében figyelmet kell forditani a méhek felett a
VarroMed egyenletes alkalmazasara, kiilondsen a teleld fiirt esetében.

A VarroMed nem alkalmazhat6 a mézhordasi id6szakban, illetve amikor mézes 1épek kapcsolddnak a
kaptarhoz.

Alkalmazas el6tt a készitménynek 25-35 °C-osnak kell lennie, és jol 6ssze kell razni.

A készitmény alkalmazasa el6tt a keretek fels6 1éceirdl a viaszhidak eltavolitasa javasolt.

Az alkalmazas soran, valamint az utolsd kezelést kovetden koriilbelill egy hétig a kereteket nem
szabad kiemelni.

A Kkaptarban a Varroa-fertézottség szintjének meghatarozasahoz meg kell figyelni az atkak
mortalitasat: fel kell jegyezni a kaptar aljdeszkajara hullo atkdk szamat az elsd kezelés el6tt, majd
minden kezelés utan 6 napig.

Az egyazon helyen elhelyezett 0sszes kolonidt egyidejiileg kell kezelni az Gjrafertéz6dés kockazatanak
minimalizalasa érdekében.

Ne hasznalja fel az allatgyogyaszati készitményt, ha a készitmény romlasanak lathato jeleit észleli!

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Méz: Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

27



A gybgyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartando a fényt6l valé megdvas érdekében.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a tartalyon feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 30 nap

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A VarroMed kizarolag egy Varroa elleni védekezést szolgald integralt program részeként
alkalmazhato.

A hatékonysagot csak alacsony vagy kozepes fertdzottségli kaptarakban tanulmanyoztak.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A kezelést kovetden kinytjtott szipokaju dolgozd méheket talaltak. Ez az ivovizhez valo hozzaférés
elégtelenségéhez kapcsolodhat, ezért biztositani kell, hogy a kezelt méhek megfelelden hozzaférjenek
az ivovizhez.

A VarroMed hosszl tavi toleranciajat csupan 18 honapon keresztiil vizsgaltak, vagyis hosszabb
kezelési idészakot kovetden a készitménynek a méhkiralyndkre vagy a koloniafejlédésre kifejtett
negativ hatdsa nem zarhato ki. Javasolt rendszeresen ellendrizni, hogy a kiralynd jelen van-e, azonban
a kaptar megzavarasat a kezelést kovetd napokban keriilni kell.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

- Ez az éllatgyogyaszati készitmény bor- €s szemirritdciot okoz. El kell keriilni, hogy a
készitmény a borre, a szembe vagy a nyalkahartyakra jusson. Véletlen borre keriilés esetén az
érintett borteriiletet folyod csapvizzel azonnal le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a
szemet tiszta folyo csapvizzel 10 percen keresztiil kell 6bliteni.

— Gyermekek nem érintkezhetnek az Aallatgydgyaszati készitménnyel. A véletlen lenyelés
mellékhatasokat okozhat.

— Az éllatgydgyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa sordn az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezd: védoruhazat, savalld kesztyli €s szemiiveg. Az erdsen
szennyezett ruhdzatot a leheté leghamarabb le kell cserélni, és az ismételt hasznalat el6tt ki kell
mosni. Hangyasav vagy oxalsav iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

- A készitmény alkalmazasa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem ismert.

Az egyéb atkadlo szerekkel torténd egyidejii alkalmazast keriilni kell, mivel a méheknél fokozott
toxicitas jelentkezhet.

Tuladagolas (tiinetek, siirgsségi intézkedések, antidotumok):

Az oxalsav-dihidrat 10%-os oldatanak 50%-o0s cukoroldatban torténd alkalmazisat kdvetden 72 oOra
mulva tartds elvaltozasokat jegyeztek fel az emésztd- és kivalasztdszervekben.

Egy 50%-os cukoroldatban a 20%-0s oxalsav koncentracio 60% feletti akut méh mortalitast
eredményezett.

Véletlen tiladagolas esetén (példaul nagy mennyiségli VarroMed kaptarba omlése) a legjobb
ellenintézkedések magukba foglaljak a kaptartest cseréjét és a keretrdl a diszperzio lathato cseppjeinek
vizzel valo ledblitését.

Inkompatibilitdsok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.
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13. A FEL NEM ’HA,SZNA,LT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze

meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban
nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
A VarroMed kétféle kiszerelésben, tobbadagos palack (1 x 555 ml) és egyadagos tasakok (12 x 15 ml)

formajaban kaphato.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS

VarroMed diszperzié méhkaptarban valoé alkalmazasra mézelé méhek részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENgEDlj:LY ,JOGOSULTJANAK, ,TQV{U;BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstr. 19

A - 5164 Seeham
AUSZTRIA

+43 6219 20645

+43 6219 20645 30 (fax)
info@beevital.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9

DE-23812 Wahlstedt
NEMETORSZAG
+49-(0)4554-9070-0
+49-(0)4554-9070-901 (fax)
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Grossenbrach
NEMETORSZAG
+49-(0)9708-9100-0

+49-(0) 9708-9100-36 (fax)
service(@labor-ls.de

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelds gyartd nevét €s cimét a készitmény dobozdba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VarroMed diszperzié méhkaptarban valo alkalmazasra mézelé méhek részére
Hangyasav / oxalsav-dihidrat

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatéanyagok:

Az egyadagos tasak tartalma:

Hangyasav 75 mg

Oxalsav-dihidrat 660 mg (egyenértékii 471,31 mg oxalsavval)
Segédanyagok:

Karamell szinezék (E150d)
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Vilagosbarna vagy sotétbarna vizes diszperzio.

4. JAVALLAT(OK)

Varroozis (Varroa destructor) kezelésére fiasitassal rendelkezé és fiasitas nélkiili mézelé méh
koloniakban.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a mézhordas idején.

6. MELLEKHATASOK

A klinikai és preklinikai vizsgalatokban a VarroMed-del valo kezelést kovetéen gyakran figyeltek meg
megndvekedett mortalitast a dolgozé méhek kozott. Ezt a hatast a VarroMed-ben talalhat6 oxalsavnak
tulajdonitottak, és ez a dozis emelésével és/vagy ismételt kezelésekkel fokozodik.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt koloniabol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt koloniabdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt koloniabol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt koléniabol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt koloniabdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Mézeld méh.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

M¢hkaptaron beliili alkalmazasra. A gyogyszert a fészekfiok foglalt 1éputcaiban talalhatdo méhekre kell
csepegtetni.
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Adag:

Alkalmazas el6tt alaposan 6ssze kell razni.

Az adagot a kolonia méretének megfelelden gondosan be kell allitani (l4sd az adagolasi tablazatot).
Meg kell hatarozni a kolonia méretét és a kezelendd foglalt 1éputcak szamat, majd ki kell valasztani a

készitmény sziikséges mennyiségét.

A kovetkez6 adagolasi rend alkalmazando:

Méhek szama

5000 -7 000

7 000 —12 000

12 000 — 30 000

>30 000

VarroMed (ml)

15 ml

15-30 ml

30-45 ml

45 ml

A VarroMed alkalmazasa a fenti adagolasi rend szerint kizarolag az olyan, fliggéleges kereteket
tartalmazo kaptartipusokra vonatkozik, amelyekhez feliillr6l lehet hozzaférni, mivel mas tipusu
kaptarakban €16 méhek kezelését nem tanulmanyoztak.

A kezelés gyakorisaga:

A VarroMed ismételt alkalmazasara lehet sziikség a tavaszi és Oszi kezelések esetén 6 napos
idékozokkel. Az ismételt alkalmazast csak az atkak pusztulasanak megfelelden, az alabbi tablazat
szerint szabad elvégezni:

, Alkal asok Kiiszo Is6
Evszak a nrlazaso uszob'az ¢iso Ismételt kezelések:
szama kezeléshez
A kezelést az évszak | A kezelést még kétszer meg kell
kezdetén kell elvégezni | Ismételni (vagyis legfeljebb 3
Tavasz Ix vaoy 3x novekedd kolonia populacidé | kezelés), ha tobb mint 10 atka
&y mellett, ¢és amikor a lathat6 az aljdeszkan az els6
természetes  atkapusztulds | kezelést kdvetd 6 napon beliil
tobb mint 1 atka/nap. (legfeljebb 3 kezelés).
x A kezelést  a leh’et(? A kezelést 6 napos idokozokkel,
Osz 3x leghamarabb, késo | |, c
. , ” kétszer kell megismételni
- legfeljebb 5x nyaron/kora  0Osszel  kell .
. - A .. | (azaz 3 alkalmazas).
elvégezni csokkend kolonia
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populacié mellett, és amikor
a természetes atkapusztulds
tobb mint 4 atka/nap

A kezelést még kétszer meg kell
ismételni (vagyis legfeljebb 5
kezelésig), ha tobb mint 150
atka (koloniak a masodik évtol),
vagy tobb mint 90 atka
(utoddcsalad az els6 évben)
lathat6 az aljdeszkén a
harmadik kezelést koveto 6
napon beliil.

A kezelést a
Tél fiasitasmentes id6szak Nem értelmezheté
(fiasitasm Ix kezdetén kell végezni a (kizarolag egyszeri kezelés)
entes) Varroa-val fert6zott
kaptarakban

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az alkalmazas id6zitése: a készitményt elsdsorban olyankor kell alkalmazni, amikor a méhek repiilési
aktivitasa alacsony (késé délutan, este). A sotétség eldsegiti a készitmény eloszlasat a méhek kozott.

Az egyes méhek tuladagolasanak elkeriilése érdekében figyelmet kell forditani a méhek felett a
VarroMed egyenletes alkalmazasara, kiilonosen a teleld fiirt esetében.

A VarroMed nem alkalmazhaté a mézhordasi iddszakban, illetve amikor mézes 1épek kapcsolodnak a
kaptarhoz.

Alkalmazas elott a készitménynek 25-35 °C-osnak kell lennie, €s jol 6ssze kell razni.

A készitmény alkalmazésa el6tt a keretek felsd 1éceirdl a viaszhidak eltavolitasa javasolt.

Az alkalmazas soran, valamint az utolsod kezelést kovetden koriilbelill egy hétig a kereteket nem
szabad kiemelni.

A kaptarban a Varroa-fert6zottség szintjének meghatdrozaséhoz meg kell figyelni az atkak
mortalitasat: fel kell jegyezni a kaptar aljdeszkédjara hulld atkak szamat az elsé kezelés el6tt, majd
minden kezelés utan 6 napig.

Az egyazon helyen elhelyezett 6sszes koloniat egyidejlileg kell kezelni az Gjrafert6z6dés kockazatanak
minimalizalasa érdekében.

Ne hasznalja fel az allatgyogyaszati készitményt, ha a készitmény romlasanak lathato jeleit észleli!

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Méz: Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kartonon feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A tasak a kiils6 csomagolasban tartando a fénytdl valé megovas érdekében.

A felnyitott tasakok nem tarolhatdak.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A VarroMed kizarélag egy Varroa elleni védekezést szolgald integralt program részeként
alkalmazhato.

A hatékonysagot csak alacsony vagy kozepes fertdzottségli kaptarakban tanulmanyoztak.

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A kezelést kdvetden kinytjtott szipokaju dolgozd méheket talaltak. Ez az ivovizhez vald hozzaférés
elégtelenségéhez kapcsolodhat, ezért biztositani kell, hogy a kezelt méhek megfeleléen hozzaférjenek
az ivovizhez.

A VarroMed hossza tavia toleranciajat csupan 18 honapon keresztiil vizsgaltak, vagyis hosszabb
kezelési idészakot kovetden a készitménynek a méhkiralyndkre vagy a koloniafejlédésre kifejtett
negativ hatdsa nem zérhato ki. Javasolt rendszeresen ellendrizni, hogy a kirdlyné jelen van-e, azonban
a kaptar megzavarasat a kezelést kovetd napokban keriilni kell.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiildonleges ovintézkedések:

- Ez az éllatgyogyaszati készitmény bor- €s szemirritdciot okoz. El kell keriilni, hogy a
készitmény a borre, a szembe vagy a nyalkahartydkra jusson. Véletlen borre keriilés esetén az
érintett borteriiletet folyo csapvizzel azonnal le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a
szemet tiszta folyo csapvizzel 10 percen keresztiil kell 6bliteni.

- Gyermekek nem érintkezhetnek az allatgydgyaszati készitménnyel. A véletlen lenyelés
mellékhatasokat okozhat.

- Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezd: védoéruhazat, savalld kesztyli €s szemiiveg. Az erdsen
szennyezett ruhdzatot a leheté leghamarabb le kell cserélni, és az ismételt hasznalat el6tt ki kell
mosni. Hangyasav vagy oxalsav irdnti ismert talérzékenység esetén az dallatgyogyaszati
készitmény alkalmazasakor 6vatosan kell eljarni.

- A készitmény alkalmazasa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:

Nem ismert.

Az egyéb atkadld szerekkel torténd egyidejii alkalmazast keriilni kell, mivel a méheknél fokozott
toxicitas jelentkezhet.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az oxalsav-dihidrat 10%-os oldatanak 50%-o0s cukoroldatban torténd alkalmazisat kdvetden 72 oOra
mulva tartds elvaltozasokat jegyeztek fel az emészto- és kivalasztoszervekben.

Egy 50%-os cukoroldatban a 20%-0s oxalsav koncentracio 60% feletti akut méh mortalitast
eredményezett.

Véletlen tuladagolas esetén (példaul nagy mennyiségli VarroMed kaptarba omlése) a legjobb
ellenintézkedések magukba foglaljak a kaptartest cseréjét és a keretrdl a diszperzid lathatd cseppjeinek
vizzel val6 leoblitését.

Inkompatibilitdsok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM ,HASZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze
meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban
nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
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14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
A VarroMed kétféle kiszerelésben, tobbadagos palack (1 x 555 ml) és egyadagos tasakok (12 x 15 ml)

formajaban kaphato.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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