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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

VarroMed

kyselina stavelova dihydrat/kyselina mravcia

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku VarroMed. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila tento veterinarny liek s ciefom odporucit jeho povolenie

v Eurépskej anii (EU) a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické
rady o tom, ako pouzivat liek VarroMed.

Praktické informacie o pouzivani lieku VarroMed majitelia alebo chovatelia zvierat najdu v pisomnej
informacii pre pouzivatela, alebo sa mozu obratit na svojho veterindrneho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek VarroMed a na ¢o sa pouziva?

VarroMed je liek, ktory sa pouziva na liecbu varroazy v koldniach vcely medonosnej. Varroaza je
ochorenie vciel medonosnych zapric¢inené nakazou parazitom, ktory sa nazyva roztoC Varroa (Varroa
destructor). Rozto¢ Varroa sa zivi hemolymfou (krvou) dospelych véiel a potomstva (vyvijajucich sa
$tadii véely medonosnej), ¢o vedie k poskodeniu a/alebo uhynutiu véiel. Roztod tiez pomaha Sirit virusy
a baktérie. Vyrazna nakaza rozto¢om méze viest ku kolapsu koldnie véely medonosnej. Liek VarroMed
sa mdze pouzit na koldnie s potomstvom a bez potomstva.

Liek VarroMed obsahuje G¢inné latky dihydrat kyseliny $tavelovej a kyselinu mravdiu.
Ako sa liek VarroMed pouziva?

Liek VarroMed je k dispozicii vo forme disperzie do vcelich Ulov (kvapaliny na pouzitie vo véelom uli) a
vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Liek VarroMed sa nakvapka na vCely v chovnej komore Ula. Davka sa upravi podla velkosti kolénie. Liek
VarroMed je uréeny na pouZitie v rdmci integrovaného programu na kontrolu roztoCov Varroa, ktory
zahfna daldie metddy. Liek sa mbze pouzit bud ako jednodavkova lie¢ba pocas obdobia bez potomstva
(zimna liecba), alebo v pritomnosti potomstva (jarna alebo jesenna liecba), ktora si bude zvycajne
vyzadovat opakovanie. Lie¢ba sa md podavat neskdr popoludni alebo vecer, ked je menej
pravdepodobné, Ze véely budu lietat.
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Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek VarroMed Gcinkuje?

Spdsob, akym kyselina $tavelova a kyselina mravdia pdsobia, nie je Uplne jasny. Predpoklada sa, ze
ucdinok kyseliny Stavelovej na roztoce je spdsobeny kyslostou lieku. Predpoklada sa, ze kyselina mravdia
usmrcuje roztoce Varroa tak, Ze zablokuje schopnost ich buniek vytvarat energiu; méze tiez pésobit na
nervové bunky roztocov.

Aké prinosy lieku VarroMed boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku VarroMed sa skimala v terénnych studiach v eurépskych krajinach s réznym podnebim —
s kontinentalnym podnebim, aj so stredomorskym podnebim. V kazdej lokalite sa 20 testovanych
skupin porovnavalo s 12 kontrolnymi skupinami liecenymi flumetrinom (inym liekom, ktory pésobi proti
parazitom). Skupiny boli liecené pocas zimy (v nepritomnosti potomstva), jari a jesene (v pritomnosti
potomstva) a zahffali koldnie ré6znych velkosti (5 000 az 30 000 vciel) a rozne Urovne nakazy. Mortalita
roztoca Varroa a v€ely medonosnej sa kontrolovala dvakrat tyzdenne pocas Styroch tyzdrov v priebehu
lie¢by a az do jedného tyzdria po lie¢be. Priemerna Gc&innost lieku VarroMed pri usmrteni roztocov
(zistena na zaklade poctu mrtvych roztocov najdenych v spodnej Casti Ula) bola 88 % v pripade zimnej
lieCby, 92 % v pripade jarnej liecby a 85 % v pripade jesennej lieCby.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku VarroMed?

Najcastejsi vedlajsi Gc¢inok lieku VarroMed (ktory méze postihnut viac ako 1 véeliu koldniu z 10) je
zvyseny pocet mrtvych vcelich robotnic. Tento Ucinok sa zvysuje so stupajucimi davkami a/alebo s
opakovanou liecbou.

Liek VarroMed sa nesmie podavat pocas toku nektaru, ked’ véely produkujud med, a nema sa pouzivat,
ked st medové komory prichytené k alu.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuce liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Liek VarroMed drazdi kozu a odi. Ludia by mali zabranit kontaktu lieku s kozou, o¢ami a sliznicami
(vlhkymi povrchmi tela, ako je Ustna sliznica). V pripade nahodného zasiahnutia koZe treba ihned umyt
postihnuté miesta teclcou vodou. V pripade ndhodného zasiahnutia oka (o¢i) treba ihned’ vyplachovat
oko (odi) Cistou teclcou vodou 10 minat.

Defom treba zabranit v kontakte s liekom VarroMed. Nahodné prehltnutie lieku mdze zapricinit
neZiaduce reakcie.

Pocas lie¢by treba pouzivat ochranny odev, rukavice odolné vodi kyselindm a ochranné okuliare. Silno
kontaminovany odev treba ihned vymenit a pred opatovnym pouZzitim vyprat.

Osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na kyselinu mravciu alebo na kyselinu $tavelovd, maju podavat
liek obozretne.

Pri pouzivani lieku osoby nesmu jest, pit ani fajcit.
Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplyn(t po podani lieku predtym, ako méZe byt med pouZity na
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fudskd spotrebu.

Ochranna lehota pre med od vciel medonosnych, ktoré boli liecené liekom VarroMed, je nula dni, ¢o
znamena, Ze nie je stanovena povinna Cakacia lehota.

Preco bol liek VarroMed schvaleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku VarroMed su vacsie
nez rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil jeho registraciu v EU.

Dalsie informacie o lieku VarroMed

Dria 02/02/2017 Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o registréacii lieku VarroMed platné v celej EU.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku VarroMed sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Ak majitelia
alebo chovatelia zvierat potrebuju dalSie informacie o liecbe liekom VarroMed, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho veterinarneho lekara, resp. lekarnika.

Poslednd& aktualizacia tohto suhrnu: oktéber 2016.
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