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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

VarroMed

acidum oxalicum dihydricum / acidum formicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment Report,
EPAR) pro piipravek VarroMed. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura zhodnotila tento veterinarni 1é&ivy
pripravek, aby mohla doporudit jeho registraci v Evropské unii (EU) a podminky jeho pouzivani. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek VarroMed pouzivat.

Pokud by majitelé nebo chovatelé zvirat chtéli ziskat praktické informace o pouzivani pfipravku
VarroMed, méli by si pfecist pfibalovou informaci nebo by se méli obratit na veterinarniho lékare i
lékarnika.

Co je pripravek VarroMed a k cemu se pouziva?

VarroMed je |éCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé varrodzy u vclelstev. Varroaza je onemocnéni vcel
medonosnych vyvolané infekci parazitem zvanym klestik Varroa (Varroa destructor). Klestik Varroa se
zivi hemolymfou (krvi) dospélych vcel a plodu (coz jsou vyvojova stadia véely medonosné), coz vede
k poskozeni a/nebo umrti véel. Klestik mdze rovnéz ptispivat k Sifeni vird a bakterii. Vyznamné
zamoreni klestikem mUGze vést ke zhrouceni véelstva. Pripravek VarroMed Ize pouzit u véelstev s plodem
i bez plodu.

Pfipravek VarroMed obsahuje I€¢ivé latky dihydrat kyseliny Stavelové a kyselinu mravendi.
Jak se pripravek VarroMed pouziva?

Pfipravek VarroMed je k dispozici ve formé disperze do Ulu (tekutina k pouziti uvnitf vceliho alu) a je
vydavan bez predpisu.

Pfipravek VarroMed se nakape na vcely v plodisti v Ulu. Davka zavisi na velikosti vCelstva. Pfipravek
VarroMed je urcen k pouZiti jako soucast integrovaného programu pro kontrolu klestika, ktery zahrnuje
dalSi postupy. Pripravek Ize pouzit v ramci jednorazové |écby béhem obdobi bez plodu (zimni IéCba)
nebo za pfitomnosti plodu (jarni nebo podzimni 1éCba), kterad obvykle vyzaduje opakovanou léc¢bu. LéCba
by méla byt podavana v pozdnich odpolednich hodinach nebo vecer, kdy je méné pravdépodobné, ze
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vCely budou létat.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek VarroMed pisobi?

Mechanismus Ucinku kyseliny $tavelové a kyseliny mravenéi neni zcela zném. Ucinek kyseliny $tavelové
na klestika je pravdépodobné zprostiedkovan kyselosti pfipravku. Ma se za to, Ze kyselina mravenci
usmrcuje klestika Varroa zablokovanim schopnosti jeho bunék produkovat energii. Rovnéz mize
plsobit na nervové buriky klestika.

Jakeé prinosy pripravku VarroMed byly ve studiich prokazany?

Ucinnost pfipravku VarroMed byla zkoumana v terénnich studiich v evropskych zemich s rliznym
podnebim, a to jak kontinentalnim, tak stfredomorskym. V kazdém misté bylo 20 zkoumanych skupin
porovnavano s 12 kontrolovanymi skupinami Ié¢enymi flumetrinem (jiny pfipravek ucinny proti
parazitim). Skupiny byly lé&eny v zimé& (za nepfitomnosti plodu), na jafe a na podzim (v pfitomnosti
plodu) a zahrnovaly véelstva riizné velikosti (5 000 az 30 000 véel) a rliznou miru zamoreni. Mortalita
klestika Varroa a véely medonosné byla sledovéana dvakrat tydné po dobu &tyrtydenni 1é¢by a v pribéhu
jednoho tydne po jejim ukoné&eni. Primérna G&innost VarroMedu na usmrceni kledtik{ (stanoveno podle
poctu usmrcenych kle&tik( nalezenych na dné Glu) dosahovala 88 % v ramci zimni, 92 % v ramci jarni
a 85 % v ramci podzimni IéCby.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem VarroMed?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku VarroMed (které mohou postihnout vice nez 1 vcelstvo
z 10) je zvyseni poctu umrti délnic. Tento Ucinek se zvysuje s rostouci davkou a/nebo opakovanou
IéCbou.

Pfipravek VarroMed se nesmi podavat v obdobi produkce nektaru, kdy vcely produkuji med, nebo kdyz
jsou na ul nasazeny medniky.

Jaka je treba prijmout opatreni u osob, které tento lécivy pripravek podavaji
nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

PFipravek VarroMed drazdi k(zi a o¢i. Lidé by se mé&li vyvarovat kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi
(vihké &asti povrchu téla, jako je sliznice v Ustech). V pfipadé nadhodného potiisnéni kiize omyijte
potfisnéna mista okamzité pod tekouci vodou. V pfipadé ndhodného kontaktu s okem/oc¢ima ho/je

okamzité proplachujte Cistou tekouci vodou po dobu 10 minut.

Dé&ti by nemély prijit do kontaktu s pfipravkem VarroMed. Nahodné poziti mize vyvolat nezédouci
ucinky.

B&hem IéEby je vhodné pouzivat ochranny odév, rukavice odolné vi¢i kyselindm a ochranné bryle. Silné
kontaminovany odév svlecte co nejdfive a pred dalSim pouzitim jej vyperte.

Lidé s precitlivélosti (alergii) na kyselinu mravenci nebo kyselinu $tavelovou by méli podavat pfipravek
obezretné.

PFi pouzivani pripravku nejezte, nepijte ani nekurte.

VarroMed
EMA/849014/2016 Strana 2/3



Jaka je ochranna lhita u zvirat uréenych k produkci potravin?

Ochrannd |hita je ¢asovy interval po podani lé¢ivého piipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez
mUze byt med pouZit pro lidskou spotiebu.

Ow

Podani VarroMedu ,.bez ochranné Ihity" (,0 dnd“) pro med véel medonosnych znamena, e po podani
tohoto Iécivého pripravku neni nutné odkladat jeho spotiebu.

Na zakladé ceho byl pripravek VarroMed schvalen?

Vybor pro veterinarni l1éCivé pfipravky (CVMP) agentury rozhodl, Zze pfinosy pfipravku VarroMed
prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouziti v EU.

Dalsi informace o pFipravku VarroMed

Evropska komise udélila pfipravku VarroMed registraci platnou v celé Evropské unii dne 02/02/2017.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek VarroMed je k dispozici na internetovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o |é¢bé pripravkem VarroMed naleznou majitelé nebo chovatelé zvirat v pfibalové informaci
nebo by se méli obratit na veterinarniho |ékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan 10-2016.
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