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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
APILIFE VAR, traka za ko3nicu, za péele
2 KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna traka za koSnicu sadrzi:
Djelatne tvari:

Timol 8,00 g
Eukaliptusovo ulje 1,72 g
Kamfor, racemiéni 0,39 ¢
Levomentol 0,39 ¢

Pomocna tvar:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Traka za ko$nicu.
Zelena pjenasta spuzva, veli¢ine oko 7, 5 x 5, 0 x 0,5 cm, impregnirana eteri¢nim uljima

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste zZivotinja

Medonosna pcela (4pis mellifera)

4.2  Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Suzbijanje varooze pcela uzrokovane grinjom Varroa destructor.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati tijekom paSe (unosa meda) kako bi se sprijecila promjena okusa/mirisa
meda.

Ne primjenjivati kada su najvise dnevne temperature iznad 30°C.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

LijeCenje pri temperaturama visim od 30°C prouzrogiti ¢e vedi stres te ugibanje odraslih

pcela i legla. Kako bi se postigao najbolji ucinak, proizvod treba koristiti u kasno ljeto
nakon $to je izvrcan med i kad se veli¢ina pcelinjeg legla smanji.
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Idealna vanjska temperatura za dobru djelotvornost pri lije¢enju je izmedu 20-25°C. Moze
se ocekivati da ¢e proizvod biti nedovoljno djelotvoran ako je prosjeéna vanjska
temperatura niza od 15°C.

4.5  Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Tretiraju se kosnice/zajednice bez nastavaka.

Nemojte provoditi lijegenje tijekom pase ve¢ kada ste djelomice izvreali med.

Sve plelinje zajednice na jednom pcelinjaku moraju se istodobno lijeciti kako bi se
izbjegao grabez. Izbjegnite uznemiravanje zajednice.

Akaricidna traka ne smije se staviti u sredisnji dio koSnice odnosno u blizinu legla.

Traka se nikada ne stavlja u blizinu hranilice Jer se na taj natin moZe smanjiti dohrana.

Ne preporucuje se tretirati péelinje zajednice za hladnog vremena.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

Mora se izbjeci izravni dodir trake s o¢ima i/ili koZom, jer je utvrdeno da timol moze
uzrokovati kontakini dermatitis i nadrazaj koze.
Prilikom rukovanja s proizvodom treba nositi nepropusne rukavice kao i uobidajenu

zaStitnu opremu.

Nakon 3to ste primijenili traku, ruke i dijelove koji su bili s njom u dodiru operite vodom i
sapunom.

U slu€aju dodira s kozom, zahvaceno podrugje temeljito operite vodom i sapunom.

U slucaju kontakta s o¢ima, o¢i obilno isperite s obilnom koli¢inom &iste tekuce vode te
potraZite savjet/pomoc lije¢nika.

Nemojte udisati.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Péele mogu smanjiti uzimanje hrane s mjesta izravno ispod trake.

Ako je u vrijeme lijeCenja temperatura iznad 30°C, zbog poja¢anog stresa moze doéi do
uginuca odraslih péela i legla.

U vrijeme tretiranja moZe se primijetiti blagi nemir zajednice.

Ukoliko se dohrana obavlja u isto vrijeme kada i lijecenje, prihvat hrane moze biti smanjen.

Ako se primijete nuspojave ovog proizvoda treba postupiti u skladu s &l. 65 Zakona o
veterinarsko medicinskim proizvodima (NN 84/08, 65/13).

4.7  Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije primjenjivo
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4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Ne smiju se istovremeno primjenjivati drugi akaricidi.
4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Doziranje: 1 traka svakih 7 dana u svaku pcelinju zajednicu/ko3nicu; za cjeloviti tretman
treba utrositi po 4 trake za svaku zajednicw/ko$nicu. Peele se lijeci 1 x na godinu.

Primjena: Prilikom tretmana izvadi se jedna traka iz vrecice i postavi na detiri ugla iznad
okvira sa medom, i to dovoljno daleko od legla koje je smjesteno u sredini kosnice. Tada se
koSnica zatvori i proizvod se ostavi da djeluje tijekom 7 dana.

Traka se tako primjeni da se razlomi (rasije¢e) na 3-4 komada, koje se postavi na uglove
ko$nice. Postupak se ponovi 3 x uzastopce tj. ukupno se 4 x primjeni. Na kraju tretmana
moraju se ukloniti komadi trake koji su eventualno zaostali u kognici.

Ovaj proizvod se ne preporucuje koristiti u kognicama s vide nastavaka, jer se ne ocekuje
zadovoljavajuéi akaricidni u¢inak. -

Cjelovit program suzbijanja varooze

Djelotvornost proizvoda moze se razlikovati medu zajednicama zbog uvjeta u okoligu
(temperatura, opseg reinfestacije i dr.). Stoga ovaj proizvod treba primjenjivati samo kao
Jjednu od mjera u sklopu cjelovitog tj. integriranog programa suzbijanja varooze (potrebo
Jekoristiti i bioloske metode — uklanjanje trutovskog legla, izgradnja gradevnjaka i dr.).
Dinamiku i opseg otpustanja treba redovito nadzirati. U pcelinjim zajednicama gdje 2
tjedna nakon zadnjeg lije¢enja u prosjeku svaki dan otpadne po jedna grinja ili njih vige,
potrebno je razmotriti moguénost dodatnog unistavanja grinja tijekom zime ili proljeca, ali
po mogucnosti s drugom djelatnom tvari,

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

U okolnostima predoziranja, tj. ako se u kognicu stavi vise akaracidnih traka negoli je
propisano mogu se zbog poveanog stresa javiti promjene u ponasanju zajednice
(komesanje, nemir). Ponekad pcele napuste kosnicu i zadrze se izvan nje. Ukoliko naidete
na uginule peele i kukuljice, potrebno je ukloniti suvisne trake.

4.11. Karencija

Med: 0 dana.
Proizvod se ne smije primjenjivati tijekom pase kako bi se izbjegla promjena okusa/mirisa
meda.
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTV A

Farmakoterapijska grupa: antiparazitici, insekticidi i repelenti
cktoparaziticidi za lokalnu primjenu, ukljuéujudi insekticide
drugi ektoparaziticidi za lokalnu primjenu
kombinacija drugih ektoparaziticida za lokalnu primjenu

ATCvet kod: QP53AX30

5.1.  Farmakodinami¢ka svojstva

Proizvod APILIFE VAR sastavljen je od mjeSavine eteri¢nih ulja (timol, kamfor, mentol,
cukaliptusovo ulje) od kojih je glavni sastojak timol. Ova mjesavina eteri¢nih ulja, ovisno o
temperaturi, sublimira unutar volumena zraka u tretiranoj kosnici. To zna¢i da se mjesavina
para oslobada unutar kosnice. Todan mehanizam djelovanja nije u cijelosti razjasnjen. No,

gotovo je sigurno da djelatne tvari djeluju izravno na grinje kontaktom i inhaliranjem.
Posljedi¢no grinje se otpustaju tj. otpadaju sa péela. 2

3.2.  Farmakokineti¢ki podaci
Farmakokinetika djelatnih tvari iz proizvoda APILIFE VAR u pcela nije poznata.

Svojstva koja se ti¢u zastite okolifa
Nema opasnosti ako se proizvod koristi u skladu s uputom.

FARMACEUTSKI PODACI

6.1  Popis pomoénih tvari

Pjenasta fenolna smola (5 x 7,5 x 0,5 cm)
6.2  Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah primijeniti.
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6.4  Posebne mjere pri ¢uvanju

Cuvati pri temperaturi do 25°C.

Ne hladiti ili zamrzavati.

Zastiti od direktnog sunc¢evog svjetla.
Cuvati u originalnom pakovanju.

6.5  Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Viseslojne vrecice od poliester/papir-polietilen/aluminij/polipropilena u kojoj su dvije trake
za ko3nicu, svaka tezine oko 11 g.

6.6  Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih
proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko medicinski proizvod ili otpadni materijal dobiveni
primjenom tih veterinarsko medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s Zakonom
o0 otpadu. ‘ ;
APILIFE VAR se ne smije odlagati u otvorene vode jer moze §tetiti organizmima vodenih
ekosustava.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

MOUNT TRADE d.o.o.

Trg hrvatskih branitelja 8

43280 Garesnica

Tel.: +385 43 76 51 13

Fax: +385 43 48 59 14

E-mail: direktor@mount-trade.hr

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/13-01/763 od 23. prosinca 2013.
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

23. prosinac 2013.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Nije primjenjivo.
ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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