           






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

APIGUARD gel 12,5 g pro použití v úlu


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

1 balení 50 g gelu obsahuje

Léčivé látky:

Thymol 12,5 g

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Karbomer 

	Trolamin 

	Čištěná voda



Lehce opalizující, bezbarvý až růžový granulovaný gel


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Včela medonosná (Apis mellifera).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba varroázy způsobené roztočem Varroa destructor.

3.3	Kontraindikace

Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

Je třeba dbát na dodržování schváleného dávkovacího schématu, protože nesprávné dávkování by mohlo mít nepříznivý dopad na včelstvo.

Veterinární léčivý přípravek by měl být používán jako součást integrovaného programu kontroly varroázy.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Nepodávejte během období snůšky, aby nedošlo k nepříznivému ovlivnění chuti medu. 
Ošetření lze provést ihned po odstranění medníků. 
Nepoužívejte veterinární léčivý přípravek, pokud je očekávaná maximální denní teplota během podání nižší než 15 °C, nebo pokud je aktivita včelstva velmi nízká, nebo pokud teplota přesahuje 40 °C.

Před podáním slabá včelstva slučte. 
Všechna včelstva ve včelíně by měla být ošetřena současně.
Normální chování včel zahrnuje odstraňování nebo čištění gelu z nádoby nad rámky s plodem bez vlivu na včelstvo; nicméně zejména u hygieničtějších kmenů mohou některé včely občas odstranit i nezavíčkovaný včelí plod z blízkosti veterinárního léčivého přípravku. Pokud k tomuto dojde, odstraňte veterinární léčivý přípravek z včelstva.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných rukavic.

Vzhledem k možné kontaktní dermatitidě a podráždění kůže a očí je třeba se vyvarovat přímého kontaktu s kůží a očima.

Po podávání si umyjte ruce a materiál, který přišel do kontaktu s gelem, mýdlem a vodou.
V případě kontaktu s kůží postižené místo důkladně omyjte mýdlem a vodou.
V případě zasažení očí je důkladně vypláchněte velkým množstvím čisté tekoucí vody a vyhledejte lékařskou pomoc.
Nevdechujte.
Lidé se známou přecitlivělostí na Thymol by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Včela medonosná (Apis mellifera)

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat, včetně samostatných zpráv):
	Rozrušení1
Úhyn včelího plodu2, odstraňování plodu3



1Mírné, během léčby
2Při vysoké teplotě může během léčby dojít k mírnému snížení počtu mladých plodů; toto je přechodné a nemá vliv na vývoj včelstva
3Lokální. 

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci na vnitřním obalu.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Neuplatňuje se.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

Podání ve včelím úlu.

Podání ve včelím úlu: dvě podání 50 g gelu na včelstvo v odstupu 2 týdnů. 
Maximálně dvě ošetření ročně. 

Způsob podání
 
Otevřete úl. Odstraňte z nádoby jeden konec ochranného víčka, druhý nechte připevněný k nádobě. Umístěte otevřenou nádobu doprostřed plodových rámků s gelem nahoře. Ujistěte se, že mezi horní částí nádoby a krycí deskou úlu je alespoň 0,5 cm prostoru. Úl uzavřete. Po dvou týdnech vyměňte první nádobu za novou a postupujte podle stejných pokynů. Veterinární léčivý přípravek nechte v úlu, dokud se nádoba nevyprázdní. Před nasazením medníků do úlu veterinární léčivý přípravek odstraňte.

Účinnost veterinárního léčivého přípravku se zvyšuje, pokud se veterinární léčivý přípravek používá koncem léta po vytočení medu (kdy se počet včelího plodu snižuje). V případě silného napadení však lze veterinární léčivý přípravek použít i na jaře, při teplotách nad 15 °C.

Účinnost se může v jednotlivých včelstvech lišit v závislosti na povaze podání. Veterinární léčivý přípravek by se proto měl používat v kombinaci s dalšími přípravky jako součást programu integrované ochrany proti škůdcům a je nutné pravidelně sledovat spad roztočů. Pokud je během následující zimy nebo jara zaznamenán další významný nárůst spadu roztočů, doporučuje se provést sekundární ošetření proti varroáze během zimy nebo jara.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Podání vyšší dávky, než je doporučeno (50 g gelu pro podání, což odpovídá 12,5 g thymolu), by 
mohlo způsobit poruchy chování včelstva (neklid, opuštění úlu nebo zvýšená úmrtnost včelstva). V případě předávkování odstraňte přebytečný veterinární léčivý přípravek z včelstva.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Med: Bez ochranných lhůt. 
Nepoužívejte během snůšky.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QP53AX22

4.2	Farmakodynamika

Thymol má akaricidní účinek. Přesný mechanismus účinku není ovšem zcela znám. Na roztoče působí přímo prostřednictvím inhalace a kontaktu. 
Denaturace bílkovin je jedním z pravděpodobných mechanismů působení na roztoče.

4.3	Farmakokinetika

Předpokládá se, že 2/3 účinku jsou dosaženy inhalací a 1/3 přímým kontaktem prostřednictvím včel. Relativní podíl obou cest se však může lišit v důsledku teploty a aktivity včel. 


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Neuplatňuje se.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 30 °C. 
Chraňte před mrazem. 
Uchovávejte v původním neotevřeném balení. 
Chraňte před přímým slunečním zářením. 
Přípravek neuchovávejte v blízkosti pesticidů nebo jiných chemických látek, které by mohly přípravek kontaminovat. 
Skladujte odděleně od potravin.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Hliníková nádoba uzavřená hliníkovým víčkem v papírové krabičce.

Velikosti balení:

Papírová krabička s 10 nádobkami po 50 g gelu.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože thymol může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

[bookmark: _Hlk27042359]Vita Bee Health Limited,


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

99/033/10-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 28/07/2010.


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]08/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu. Vyhrazený veterinární léčivý přípravek.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk233890321][bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

3
25
