





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk156393950]Varroxal 0,71 g/g pulveris lietošanai bišu stropā 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs grams satur:

Aktīvā viela:

0,71 g skābeņskābes (atbilst 1 g skābeņskābes dihidrāta).

Balts, kristālisks pulveris.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Medus bite (Apis mellifera).

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Medus bišu (Apis mellifera) varrozes (Varroa destructor) ārstēšanai bišu saimēs bez periem.

3.3.	Kontrindikācijas

Nav.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Lietot tikai bišu saimēs bez periem, iedarbīguma pret Varroa peru šūnās trūkuma dēļ. 
Pagarināti bišu lidošanas aktivitātes periodi, kad tikai daļa bišu atrodas uz kārēm, ir mazāk piemēroti apstrādei ar skābeņskābi. Tādējādi, veicot apstrādi, jo īpaši pavasarī/vasarā, jāraugās, lai tā tiktu veikta tādā dienas laikā, kad bites nelido.
Pēc spietu, mākslīgi izveidotu spietu vai cilvēka izveidotu bišu saimju bez periem apstrādes vasarā, jāveic rudens/ziemas vai pavasara apstrāde pret Varroa. 
Neraugoties uz pienācīgu apstrādi, nopietni bojātas bišu saimes var neizdzīvot iepriekšējās Varroa invāzijas dēļ. Dažādās bišu saimēs iedarbīgums var atšķirties atkarībā no lietošanas apstākļiem (temperatūra, atkārtota invāzija utt.). 
Lietot šīs zāles kā daļu no integrētās kaitēkļu apkarošanas programmas, regulāri veicot ērču monitoringu. Dažādu vielu lietošana gada laikā samazina rezistences veidošanās risku.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ja bites tiek apstrādātas vairāk kā vienu reizi vienā darba bišu paaudzē, tas var izraisīt bojājumus bitēm un novājināt bišu saimi.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: _Hlk150438547]Šīs veterinārās zāles ir ļoti skābas un tām var būt kairinoša un kodīga iedarbība uz ādu, acīm un gļotādām. 
Izvairīties no tiešas saskares ar ādu un acīm, tostarp no roku saskares ar acīm. Izvairīties no nokļūšanas mutes dobumā, tostarp no roku saskares ar muti. Izvairīties no ieelpošanas. 
Rīkojoties ar šīm zālēm, valkāt aizsargapģērbu, ķīmiski izturīgus cimdus un aizsargbrilles. Valkāt FFP3 tipa aizsargmasku iztvaicēšanas vai izsmidzināšanas gadījumā un vismaz FFP2 tipa aizsargmasku pilināšanas gadījumā. Sagatavot šīs veterinārās zāles ārpus telpām vai labi vēdināmās vietās. Iztvaicēt vai izsmidzināt zāles, stāvot ar muguru pret vēju. Pārliecināties, ka tuvumā nestāv cilvēki. Rīkojoties ar šīm zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt. Izlietotie maisiņi vai tukšās pudeles nekavējoties jāiznīcina atbilstošā veidā. Izlietotās iekārtas pēc lietošanas notīrīt un uzglabāt bērniem nepieejamā vietā. 
Saskares gadījumā ar ādu vai acīm nekavējoties rūpīgi noskalot ar ūdeni un noņemt aptraipīto apģērbu vai kontaktlēcas. Nejaušas norīšanas gadījumā izskalot muti ar ūdeni un dzert ūdeni vai pienu, bet neizraisīt vemšanu. Nejaušas ieelpošanas gadījumā pārvietot cilvēku svaigā gaisā un turēt miera stāvoklī, kas ir ērts elpošanai. Ja ādas/acu kairinājums saglabājas vai ja šīs zāles ir ieelpotas vai norītas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

Citi piesardzības pasākumi:
Šīs zāles ir kodīgas metāla daļām.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: _Hlk150439134]Medus bite:

	Ļoti bieži
(>1 kolonija / 10 apstrādātās kolonijas):
	Palielināta bišu mirstība1 

	Bieži
(1 līdz 10 kolonijas /100 apstrādātās kolonijas):
	Bišu saimju uzbudinājums2

	Nenoteikts biežums
(no pieejamajiem datiem nevar novērtēt):	
	Novājināta saime3



1 ar pilināšanu vai izsmidzināšanu.
2 apstrādes laikā.
3 pavasarī, veicot apstrādi ar pilināšanu.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav piemērojama.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nelietot vienlaikus ar citiem akaricīdiem.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk150439246]Lietošanai stropā.
	[bookmark: _Hlk139560169]Lietošanas metode
	Bišu saimju skaits
	Zāļu daudzums 
	Nepieciešamais materiāls 

	Iztvaikošana
	1
	1 paciņa* vai
2 karotes**
	Iztvaicēšanas ierīce

	Pilināšana
(Ziemas Ziemeļeiropā un Centrāleiropā)
	4
	4 paciņas vai
8 karotes
	
200 ml cukura sīrupa 1:1
Nemetāla trauks
Šļirce

	Pilināšana 
(Ziema Dienvideiropā / vasara)
	4
	6 paciņas vai
12 karotes
	

	Izsmidzināšana
	3
	3 paciņas vai
6 karotes
	200 ml krāna ūdens 
Rokas smidzinātājs



* Viens maisiņš satur 2 g skābeņskābes dihidrāta. 
** Vienā līdzenā un vienmērīgi piepildītā mērkarotē ir 1 g skābeņskābes dihidrāta.

Lietot šīs veterinārās zāles šādi:
Apstrāde ar iztvaicēšanu/sublimāciju: vienreizējai apstrādei saimē bez periem rudenī/ziemā, āra temperatūrā no 2°C līdz 10°C. Otra apstrāde ar iztvaicēšanu pēc 2 nedēļu starplaika ieteicama tikai šādos gadījumos: 
- stipri invadētām saimēm, kurās invadētība pārsniedz 6 %, t.i., kurās ir vairāk nekā viena ērce dienā.
- bišu saimēm, kurās ziemas laikā ir izveidojušās aizvākotas peru šūnas.
Vienas saimes apstrādei ar iztvaicēšanu, ievietot visu 1 paciņas saturu vai 2 karotes šo zāļu piemērotā ierīcē (piemēram, Varrox vai Varrox Eddy iztvaicētājā). Ievērot iztvaicēšanas ierīces norādījumus. Pēc apstrādes kādu laiku stropa ieeju turēt aizvērtu, lai novērstu bišu izkļūšanu no stropa.

Apstrāde ar pilināšanu: lietot vasarā pēc medus ievākšanas vai rudenī/ziemā kā vienreizēju apstrādi bišu saimēm bez periem, ja āra temperatūra ir augstāka par -15 °C.
- Ziemas apstrādei Ziemeļeiropā un Centrāleiropā: sajaukt visu 4 paciņu saturu vai 8 karotes šo zāļu ar 200 ml remdena cukura sīrupa 1:1 (30-35 °C) nemetāliskā traukā, lai iegūtu 4 % (m/V) skābeņskābes dihidrāta šķīdumu (kas atbilst 2,8 % (m/V) skābeņskābes šķīdumam) četru bišu saimju apstrādei.
- Ziemas apstrādei Dienvideiropā vai vasaras apstrādei visā Eiropā: sajaukt visu 6 maisiņu saturu vai 12 karotes šo zāļu ar 200 ml remdena cukura sīrupa 1:1 nemetāliskā traukā, lai iegūtu 6 % (m/V) skābeņskābes dihidrāta šķīdumu (kas atbilst 4,2 % (m/V) skābeņskābes šķīdumam) četru bišu saimju apstrādei.
Aizvērt trauku un enerģiski sakratīt, līdz skābeņskābes dihidrāta pulveris ir pilnībā izšķīdis. Pagaidīt, līdz šķīdums kļūst dzidrs. Šķīdums pilināšanai ir gatavs lietošanai, un tas jāizlieto silts. 
Piepildīt šļirci (60 ml) vai līdzīgu ierīci ar nepieciešamo daudzumu gatavā šķīduma, lai apstrādātu bišu saimi. Deva vienai kāres pusei ir 0,25 ml/dm2.

	[bookmark: _Hlk41056767]
	Lietošanai gatava pilināmā šķīduma daudzums uz vienu peru rāmīšu rindu
	

	Mazie rāmīši (DNM, National, Simplex, WBC, Zander)
	3-4 ml
	

	Lielie rāmīši (Dadant, Swiss Hive)
	5-6 ml
	



Divu stāvu stropiem vispirms pilinot apstrādāt apakšējo peru kameru un pēc tam augšējo peru kameru.
Ērču birums būs novērojams 3 nedēļas.

Apsmidzināšana: lietot spietiem, mākslīgi izveidotiem spietiem vai cilvēka veidotām saimēm bez periem kā vienreizēju apstrādi pavasarī/vasarā vai rudenī/ziemā, ja āra temperatūra ir augstāka par 8 °C. Otru smidzināšanu pēc 2 nedēļu pārtraukuma ieteicams veikt tikai stipri invadētām saimēm, kurās invadētība pārsniedz 6 %. 
Sajaukt visu 3 paciņu saturu vai 6 karotes šo zāļu ar 200 ml remdena krāna ūdens rokas smidzinātājā, lai iegūtu 3 % (m/V) skābeņskābes dihidrāta šķīdumu (kas atbilst 2,1 % (m/V) skābeņskābes šķīdumam) trīs saimju apstrādei.
Aizvērt rokas smidzinātāju un sakratīt. Šķīdums ir gatavs lietošanai. Izsmidzināt 2-4 ml šķīduma uz katras bišu pārklātās kāres malas. Ja bites sedz tikai pusi no rāmīša, deva jāsamazina par 50 %. Maksimālā deva ir 80 ml uz stropu. Kopējais nepieciešamais tilpums atšķiras atkarībā no stropa sistēmas:
- Bišu saimes bez periem, mākslīgi izveidotas bišu saimes bez periem vai stropos tikko ievietotas saimes jāārstē ar 0,3 ml/dm2 stropu, kas pilnībā pārklāti ar bitēm, un visbiežāk sastopamajiem stropiem šādi:

	Stropa sistēma
	Lietošanai gatava izsmidzināmā šķīduma daudzums uz bišu pārklātās rāmīša puses

	DNM, National, Simplex, WBC, Zander
	2 - 3 ml

	Komerciālais strops, Langstroth, Šveices strops
	2,5 – 3,5 ml

	AZ strops (SI), Dadant
	3 - 4 ml



- Bišu saimes, mākslīgi izveidojušies bišu saimes kamoli jāapsmidzina ar 20-25 ml gatavā izsmidzināšanas šķīduma uz 1 kg bišu.
Precīzai dozēšanai ar rokas smidzinātāju 10 reizes iepiliniet mērtraukā un aprēķiniet tilpumu vienai sūknēšanas darbībai. Aprēķiniet, cik sūknēšanas darbību ir nepieciešams, lai apstrādātu vienu rāmja pusi. Kāres apsmidzināt 45° slīpumā, lai samazinātu tiešu izsmidzināšanu šūnās. Ērču birums būs novērojams 2 nedēļas.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Ziemeļeiropā un Centrāleiropā labi panes vienu rudens/ziemas apstrādi ar 4,6 % (m/V) skābeņskābes dihidrāta devu un vasarā - ar 6,2 % devu. Dienvideiropā viena deva līdz 6,2 % (m/V) labi panesama visu gadu.
Lielāka deva par ieteikto var izraisīt lielāku bišu mirstību un bišu saimes vāju izdzīvošanu pavasarī.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

[bookmark: _Hlk150437861][bookmark: _Hlk154586528]Medus: nulle dienu. Nelietot šīs zāles medus ienesuma laikā. Stropu, kuros notiek medus ražošana, apstrāde jāveic bez ieliktām medus kārēm.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QP53AG03

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Skābeņskābe iedarbojas kā kontakta inde uz forētiskajām Varroa destructor ērcēm. Skābeņskābes dihidrāta šķīdums tiek izplatīts lokāli, bitēm fiziski saskaroties. Iedarbības veids nav pilnībā izprasts, bet tiek pieņemts, ka svarīga nozīme ir skābeņskābes zemajai pH vērtībai.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Ir pierādījumi, ka skābeņskābe var iekļūt medus bišu eksoskeletonā. Pēc pilināšanas metodes ar skābeņskābi, pieaugušo bišu kontaminācija tika konstatēta 24 stundu laikā, sasniedzot maksimumu dienu vēlāk. Pēc tam novēroja strauju samazināšanos, sasniedzot vienu sešdesmito daļu no maksimālās koncentrācijas 11 dienas pēc apstrādes. Skābeņskābes klātbūtne ir pierādīta bišu hemolimfā un kuņģa un zarnu traktā.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citiem akaricīdiem pret varroozi. Saskare ar kalciju saturošiem šķīdumiem var izraisīt nogulsnes.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 5 gadi.
[bookmark: _Hlk150439842]Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma (paciņas) atvēršanas: izlietot nekavējoties.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma (pudeles) atvēršanas: izlietot līdz derīguma termiņa beigām.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: izlietot nekavējoties.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. Uzglabāt sausā vietā. Sargāt no tiešiem saules stariem.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Papīra un PE plombēti maisiņi, kas iepakoti PET/ALU/PE maisiņā vai ABPE pudele, kas noslēgta ar ALU/ABPE plombu un ABPE/ PP pagriežamu un aizveramu vāciņu, kas iepakota kartona kastītē. 
Iepakojuma lielumi: 
	10 x 2 g maisiņi, 
	50 x 2 g maisiņi,
	75 g pudelīte un 1 g mērkarote, 
	200 g pudelīte un 1 g mērkarote.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

[bookmark: _Hlk37676157]Andermatt BioVet GmbH 


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

[bookmark: _Hlk156394599]V/MRP/24/0010


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 17/01/2024.


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

01/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Bezrecepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 





















II PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Maisiņš / Kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Varroxal 0,71 g/g pulveris lietošanai bišu stropā 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs grams satur: 0,71 g skābeņskābes (atbilst 1 g skābeņskābes dihidrāta)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 
[bookmark: _Hlk41384246]
10 x 2 g
50 x 2 g
75 g
200 g


4.	MĒRĶSUGAS

Medus bite


5.	INDIKĀCIJAS

Medus bišu (Apis mellifera) varrozes (Varroa destructor) ārstēšanai bišu saimēs bez periem.


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

[bookmark: _Hlk150438075]Ierobežojumu periods: Medus: nulle dienas. Nelietot šīs zāles medus ienesuma laikā. Stropu, kuros notiek medus ražošana, apstrāde jāveic bez ieliktām medus kārēm.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Pēc pirmreizējas izšķīdināšanas izlietot nekavējoties.
Exp. {mēnesis/gads}


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. Uzglabāt sausā vietā. Sargāt no tiešiem saules stariem.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

[bookmark: _Hlk118185459]Andermatt BioVet GmbH 


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/MRP/24/0010


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

ABPE / Pudele



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Varroxal 0,71 g/g pulveris lietošanai bišu stropā 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs grams satur: 0,71 g skābeņskābes (atbilst 1 g skābeņskābes dihidrāta)


3.	MĒRĶSUGAS

Medus bite


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods: Medus: nulle dienas. Nelietot šīs zāles medus ienesuma laikā. Stropu, kuros notiek medus ražošana, apstrāde jāveic bez ieliktām medus kārēm.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot līdz derīguma termiņa beigām. 
Pēc pirmreizējas izšķīdināšanas izlietot nekavējoties.
Exp. {mēnesis/gads}


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

[bookmark: _Hlk150439768]Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. Uzglabāt sausā vietā. Sargāt no tiešiem saules stariem.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Andermatt BioVet GmbH


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Papīra PE / maisiņš

1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Varroxal


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

2 g skābeņskābes dihidrāta


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot nekavējoties.
Exp. {mm/gggg}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Varroxal 0,71 g/g pulveris lietošanai bišu stropā


2.	Sastāvs

Katrs grams satur: 0,71 g skābeņskābes (atbilst 1 g skābeņskābes dihidrāta).
Balts, kristālisks pulveris.


3.	Mērķsugas

Medus bites.


4.	Lietošanas indikācijas

Medus bišu (Apis mellifera) varrozes (Varroa destructor) ārstēšanai bišu saimēs bez periem. 


5.	Kontrindikācijas

Nav.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Lietot tikai bišu saimēs bez periem, iedarbīguma pret Varroa peru šūnās trūkuma dēļ. Apstrāde jāveic tādā diennakts laikā, kad bites nelido. Pēc spietu, mākslīgi izveidotu spietu vai cilvēka izveidotu bišu saimju bez periem apstrādes vasarā, jāveic rudens/ziemas vai pavasara apstrāde pret Varroa. Neraugoties uz pienācīgu apstrādi, nopietni bojātas bišu saimes var neizdzīvot iepriekšējās Varroa invāzijas dēļ.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Ja bites tiek apstrādātas vairāk kā vienu reizi vienā darba bišu paaudzē, tas var izraisīt bojājumus bitēm un novājināt bišu saimi.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles ir ļoti skābas un tām var būt kairinoša un kodīga iedarbība uz ādu, acīm un gļotādām. 
Izvairīties no tiešas saskares ar ādu un acīm, tostarp no roku saskares ar acīm. Izvairīties no nokļūšanas mutes dobumā, tostarp no roku saskares ar muti. Izvairīties no ieelpošanas. 
Rīkojoties ar šīm zālēm, valkāt aizsargapģērbu, ķīmiski izturīgus cimdus un aizsargbrilles. Valkāt FFP3 tipa aizsargmasku iztvaicēšanas vai izsmidzināšanas gadījumā un vismaz FFP2 tipa aizsargmasku pilināšanas gadījumā. Sagatavot šīs veterinārās zāles ārpus telpām vai labi vēdināmās vietās. Iztvaicēt vai izsmidzināt šīs zāles, stāvot ar muguru pret vēju. Pārliecināties, ka tuvumā nestāv cilvēki. Rīkojoties ar šīm zālēm, neēst, nedzert un nesmēķēt. Izlietotie maisiņi vai tukšās pudeles nekavējoties jāiznīcina atbilstošā veidā. Izlietotās iekārtas pēc lietošanas notīrīt un uzglabāt bērniem nepieejamā vietā. 
Saskares gadījumā ar ādu vai acīm nekavējoties rūpīgi noskalot ar ūdeni un noņemt aptraipīto apģērbu vai kontaktlēcas. Nejaušas norīšanas gadījumā izskalot muti ar ūdeni un dzert ūdeni vai pienu, bet neizraisīt vemšanu. Nejaušas ieelpošanas gadījumā pārvietot cilvēku svaigā gaisā un turēt miera stāvoklī, kas ir ērts elpošanai. Ja ādas/acu kairinājums saglabājas vai ja šīs zāles ir ieelpotas vai norītas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Citi piesardzības pasākumi:
Šīs zāles ir kodīgas metāla daļām.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nelietot vienlaikus ar citiem akaricīdiem.

Pārdozēšana:
Lielāka deva par ieteikto var izraisīt lielāku bišu mirstību un bišu saimes vāju izdzīvošanu pavasarī.

Būtiska nesaderība:
Nelietot maisījumā ar citiem akaricīdiem pret varroozi. Saskare ar kalciju saturošiem šķīdumiem var izraisīt nogulsnes.


7.	Blakusparādības

Medus bite:

	Ļoti bieži (>1 kolonija / 10 apstrādātās kolonijas):

	Palielināta bišu mirstība1

	Bieži (1 līdz 10 kolonijas /100 apstrādātās kolonijas):

	Bišu saimju uzbudinājums2

	Nenoteikts biežums (no pieejamajiem datiem nevar novērtēt):

	Novājināta saime3



1 ar pilināšanu vai izsmidzināšanu. 2 apstrādes laikā. 3 pavasarī, veicot apstrādi ar pilināšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 
Latvija
Pārtikas un veterinārais dienests
Peldu iela 30
Rīga, LV-1055
Tīmekļa vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai stropā.

	Lietošanas metode
	Bišu saimju skaits
	Zāļu daudzums 
	Nepieciešamais materiāls 

	Iztvaikošana
	1
	1 paciņa* vai
2 karotes**
	Iztvaicēšanas ierīce

	Pilināšana
(Ziemas Ziemeļeiropa un Centrāleiropa)
	4
	4 paciņas vai
8 karotes
	
200 ml cukura sīrupa 1:1
Nemetāla trauks
Šļirce

	Pilināšana
(Ziema Dienvideiropa / vasara)
	4
	6 paciņas vai
12 karotes
	

	Izsmidzināšana
	3
	3 paciņas vai
6 karotes
	200 ml krāna ūdens 
Rokas smidzinātājs



* Viens maisiņš satur 2 g skābeņskābes dihidrāta. 
** Vienā līdzenā un vienmērīgi piepildītā mērkarotē ir 1 g skābeņskābes dihidrāta.

Lietot šīs veterinārās zāles šādi:
Apstrāde ar iztvaicēšanu/sublimāciju: vienreizējai apstrādei saimēs bez periem rudenī/ziemā, āra temperatūrā no 2°C līdz 10°C. Otra apstrāde ar iztvaicēšanu pēc 2 nedēļu starplaika ieteicama tikai šādos gadījumos: 
- stipri invadētām saimēm, kurās invadētība pārsniedz 6 %, t.i., kurās ir vairāk nekā viena ērce dienā.
- bišu saimēm, kurās ziemas laikā ir izveidojušās aizvākotas peru šūnas.
Vienas saimes apstrādei ar iztvaicēšanu, ievietot visu 1 paciņas saturu vai 2 karotes šo zāļu piemērotā ierīcē (piemēram, Varrox vai Varrox Eddy iztvaicētājā). Ievērot iztvaicēšanas ierīces norādījumus. Pēc apstrādes kādu laiku stropa ieeju turēt aizvērtu, lai novērstu bišu izkļūšanu no stropa.

Apstrāde ar pilināšanu: lietot vasarā pēc medus ievākšanas vai rudenī/ziemā kā vienreizēju apstrādi bišu saimēm bez periem, ja āra temperatūra ir augstāka par -15 °C.
- Ziemas apstrādei Ziemeļeiropā un Centrāleiropā: sajaukt visu 4 paciņu saturu vai 8 karotes šo zāļu ar 200 ml remdena cukura sīrupa 1:1 (30-35 °C) nemetāliskā traukā, lai iegūtu 4 % (m/V) skābeņskābes dihidrāta šķīdumu (kas atbilst 2,8 % (m/V) skābeņskābes šķīdumam) četru bišu saimju apstrādei.
- Ziemas apstrādei Dienvideiropā vai vasaras apstrādei visā Eiropā: sajaukt visu 6 maisiņu saturu  vai  12 karotes šo zāļu 200 ml remdena cukura sīrupa 1:1 nemetāliskā traukā, lai iegūtu 6 % (m/V) skābeņskābes dihidrāta šķīdumu (kas atbilst 4,2 % (m/V) skābeņskābes šķīdumam) četru bišu saimju apstrādei.
Aizvērt trauku un enerģiski sakratīt, līdz skābeņskābes dihidrāta pulveris ir pilnībā izšķīdis. Pagaidīt, līdz šķīdums kļūst dzidrs. Šķīdums pilināšanai ir gatavs lietošanai, un tas jālieto silts. 
Piepildīt šļirci (60 ml) vai līdzīgu ierīci ar nepieciešamo daudzumu gatavā šķīduma, lai apstrādātu bišu saimi. Deva vienai kāres pusei ir 0,25 ml/dm2.

	
	Lietošanai gatava pilināmā šķīduma daudzums uz vienu peru rāmīšu rindu. 	
	

	Mazie rāmīši (DNM, National, Simplex, WBC, Zander)
	3-4 ml
	

	Lielie rāmīši (Dadant, Swiss Hive)
	5-6 ml
	



Divu stāvu stropiem vispirms pilinot apstrādāt apakšējo peru kameru un pēc tam augšējo peru kameru.
Ērču birums būs novērojams 3 nedēļas.

Apsmidzināšana: lietot spietiem, mākslīgi izveidotiem spietiem vai cilvēka veidotām saimēm bez periem kā vienreizēju apstrādi pavasarī/vasarā vai rudenī/ziemā, ja āra temperatūra ir augstāka par 8 °C. Otru smidzināšanu pēc 2 nedēļu pārtraukuma ieteicams veikt tikai stipri invadētām saimēm, kurās invadētība pārsniedz 6 %. 
Sajaukt visu 3 paciņu saturu vai 6 karotes šo zāļu ar 200 ml remdena krāna ūdens rokas smidzinātājā, lai iegūtu 3 % (m/V) skābeņskābes dihidrāta šķīdumu (kas atbilst 2,1 % (m/V) skābeņskābes šķīdumam) trīs saimju apstrādei.
Aizvērt rokas smidzinātāju un sakratīt. Šķīdums ir gatavs lietošanai. Izsmidzināt 2-4 ml šķīduma uz katras bišu pārklātās kāres malas. Ja bites sedz tikai pusi no rāmīša, deva jāsamazina par 50 %. Maksimālā deva ir 80 ml uz stropu. Kopējais nepieciešamais tilpums atšķiras atkarībā no stropa sistēmas:
- Bišu saimes bez periem, mākslīgi izveidotas bišu saimes bez periem vai stropos tikko ievietotas saimes jāārstē ar 0,3 ml/dm2 stropu, kas pilnībā pārklāti ar bitēm, un visbiežāk sastopamajiem stropiem šādi:

	Stropa sistēma
	Lietošanai gatava izsmidzināmā šķīduma daudzums uz bišu pārklātās bišu stropa rāmja puses

	DNM, National, Simplex, WBC, Zander
	2 - 3 ml

	Komerciālais strops, Langstroth, Šveices strops
	2,5 – 3,5 ml

	AZ strops (SI), Dadant
	3 - 4 ml



- Bišu saimes, mākslīgi izveidojušies bišu saimes kamoli jāapsmidzina ar 20-25 ml gatavā izsmidzināšanas šķīduma uz 1 kg bišu.
Precīzai dozēšanai ar rokas smidzinātāju 10 reizes iepiliniet mērtraukā un aprēķiniet tilpumu vienai sūknēšanas darbībai. Aprēķiniet, cik sūknēšanas darbību ir nepieciešams, lai apstrādātu vienu rāmja pusi. Kāres apsmidzināt 45° slīpumā, lai samazinātu tiešo izsmidzināšanu šūnās. Ērču birums būs novērojams 2 nedēļas.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai


10.	Ierobežojumu periods

Medus: nulle dienu. Nelietot šīs zāles medus ienesuma laikā. Stropu, kuros notiek medus ražošana, apstrāde jāveic bez ieliktām medus kārēm.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā. Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā. Uzglabāt sausā vietā. Sargāt no tiešiem saules stariem. Nelietot šīs veterinārās zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma (paciņas) atvēršanas: izlietot nekavējoties.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma (pudeles) atvēršanas: izlietot līdz derīguma termiņa beigām.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: izlietot nekavējoties.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Bezrecepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/24/0010

Iepakojuma izmēri: 
PET/ALU/PE maisiņš ar 10 x 2 g vai 50 x 2 g maisiņiem.
Kartona kastīte ar 75 g vai 200 g pudelīti un 1 g mērkaroti.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

01/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Andermatt BioVet GmbH, Franz-Ehret-Str. 18, 79541 Lörrach, Vācija
Tel: +49 7621 585 73 10


17.	Cita informācija
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