B. ETYKIETA NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM (BEZ ULOTKI INFORMACYJNEJ)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZOSREDNIM - ETYKIETA-
ULOTKA

POJEMNIK Z POLIPROPYLENU

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwércy odpowiedzialnego za
zwolnienie serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:

Vita Bee Health Limited
1 Castlewood Avenue
Rathmines, Dublin 6
D06 H685

Irlandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Cicieffe s.r.1.,

via. G. Marconi n. 13

24040 Fornovo San Giovanni (BG)

Wiochy

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Apiguard Multidose 0,25 g /g zel do stosowania w ulu

3. Zawarto$¢ substancji czynnej i innych substancji

Kazdy gram zawiera

Substancja czynna
Tymol......... 025¢g

4. Postaé farmaceutyczna

Zel do stosowania w ulu
Lekko opalizujacy, bezbarwny do rozowego, ziarnisty zel.

5.  Wielko$¢ opakowania

Pojedynczy pojemnik 3000 g, 1 strzykawka i 2 zamknigte opakowania po 30 tac.

Pudetko tekturowe zawierajace 2 pojemniki po 3000 g, 2 strzykawki i 4 zamkni¢te opakowania po 30

tac.
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6. Wskazania

Leczenie warrozy wywolanej przez Varroa destructor.

7. Przeciwwskazania
Nieznane
8. Dzialania niepozadane

Podczas leczenia mozliwe jest lekkie pobudzenie rodziny pszczele;j.

Sporadycznie, w wysokiej temperaturze, moze doj$¢ do nieznacznej redukcji mtodego czerwiu
podczas leczenia; ma to charakter przej$ciowy i nie ma wptywu na rozwdj rodziny.

W leczonych rodzinach moze czasami wystgpi¢ miejscowe usuwanie czerwiu pszczelego. Normalne
zachowanie pszczot polega na usuwaniu lub czyszczeniu Zelu z tacki nad ramkami czerwiu bez
wplywu na rodzing; w przypadku bardziej higienicznych ras niektdre pszczoty mogg jednak
sporadycznie usuwac niezasklepiony czerw rowniez z okolic produktu. Jesli tak si¢ stanie, nalezy
usung¢ produkt z rodziny.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowego systemu raportowania
(www.urpl.gov.pl).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera).

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposéb podania

Stosowanie w ulu: dwa podania zelu po 50 g (co odpowiada 12,5 g tymolu) na rodzing pszczelg w
odstepie 2 tygodni.
Maksymalnie dwa cykle leczenia rocznie.

Sposéb podania
Otworzy¢ ul. Umiescic tace (w zestawie) na srodku nad ramkami z czerwiem. Produkt nalezy dobrze

wymieszac przed uzyciem za pomocg dtuta pasiecznego lub podobnego narzedzia przez 10 sekund. Za
pomocg strzykawki (w zestawie) przenies¢ pierwsza dawke 50 g Zzelu z pojemnika na tace w
nastgpujacy sposob: wyjac strzykawke z opakowania. Weisngé dysze strzykawki do konca do zelu,
zwracajac uwage na to, aby w srodku nie byto powietrza. Powoli odciagna¢ ttok, aby odessa¢ 52 ml
(czyli 50 g) zelu. Wyjac¢ strzykawke z zelu. Delikatnie nacisna¢ ttok, aby uwolni¢ zel ze strzykawki
stopniowo na cala powierzchnig tacy.
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http://www.urpl.gov.pl/

Nalezy sprawdzi¢, czy pomiedzy gorna warstwag zelu a pokrywa ula jest wolna, co najmniej 0,5 cm,
przestrzen Zamkna¢ ul. Po zakonczeniu czynnosci, strzykawke nalezy umy¢ w cieplej wodzie.
Wyciagna¢ catkowicie tlok 1 doktadnie umy¢ wnetrze strzykawki, aby usuna¢ resztki zelu. Pozostawi¢
do wyschniecia i przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym pojemniku do nastgpnego uzycia.

Po 2 tygodniach wymieni¢ pierwsza tace na nowa i poda¢ drugg dawke 52 ml ( czyli 50 g) zelu
postepujac w ten sam sposob. Pozostawi¢ produkt w rodzinie przez kolejne 2 tygodnie, do czasu
oproznienia tacy. Usung¢ produkt podczas montazu nadstawek

Nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszymi piktogramami:

Skutecznos¢ Apiguard Multidose jest najwigksza, jezeli produkt jest stosowany péznym latem po
zbiorach miodu (gdy zmniejsza si¢ ilo$¢ czerwiu). W przypadku duzego nasilenia choroby, produkt
ten mozna stosowac rowniez w okresie wiosennym, gdy temperatura przekracza 15°C.

Skutecznos$¢ produktu moze sie r6zni¢ w poszczego6lnych rodzinach ze wzglgdu na sposdb
zastosowania. W zwigzku z tym produkt ten nalezy stosowac jako jedng z wielu metod w ramach
zintegrowanego programu zwalczania warrozy, przy czym nalezy regularnie obserwowac osyp
roztoczy. W razie zaobserwowania dalszego, znacznego osypu roztoczy w czasie kolejnej zimy lub
wiosny zaleca si¢ dodatkowy, powtdrny, zimowy lub wiosenny zabieg przeciw warrozie.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania
Leczenie mozna przeprowadzi¢ niezwtocznie po usuni¢ciu nadstawek.

Przed leczeniem stabe rodziny nalezy potaczy¢.
Wszystkie rodziny w pasiece nalezy leczy¢ jednoczes$nie.

12.  Okres karencji

Miod: zero dni.
Nie stosowac w czasie pozytku.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Nie przechowywa¢ produktu w poblizu pestycydow lub innych substancji chemicznych, ktére
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moglyby zanieczy$ci¢ produkt.

Nie przechowywaé w poblizu zywnosci.

Pozostale tace nalezy przechowywa¢ w suchym i czystym miejscu.
Zawsze naktada¢ zel na tace w dobrze wentylowanym miejscu.
Pozostale tace przechowywac w zewnetrznym pudetku tekturowym.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przestrzega¢ zatwierdzonego schematu dawkowania, poniewaz zastosowanie nieodpowiedniej
dawki moze mie¢ niekorzystny wplyw na rodzing pszczela.

Nie stosowac w trakcie pozytku, aby unikng¢ mozliwej zmiany smaku miodu.

Nie stosowac produktu, gdy oczekiwana najwyzsza temperatura dzienna w czasie leczenia nie
przekracza 15°C albo jezeli aktywnos¢ rodziny pszczelej jest bardzo niska lub temperatura przekracza
40°C.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia kontaktowego zapalenia skory oraz podraznienia skory i oczu
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywac nieprzepuszczalnych r¢kawic oraz standardowego
sprzgtu ochronnego.

Po zastosowaniu produktu, rece oraz materiat bedacy w kontakcie z zelem umy¢ woda z mydtem.

Po przypadkowym kontakcie ze skora skazone miejsce umy¢ doktadnie wodg z mydtem.

Po przypadkowym kontakcie z oczami doktadnie przeptukac oczy obfita iloscig czystej wody biezacej
i zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Nie wdychac.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne:

Zastosowanie dawki wyzszej niz zalecana (50 g zelu, co odpowiada 12,5 g tymolu) moze
spowodowac zaburzenia w zachowaniu rodziny pszczelej (pobudzenie, ucieczke lub podwyzszong
smiertelnosc). W przypadku przedawkowania nalezy usuna¢ nadmiar produktu z ula.

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i
innych organizméw wodnych.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki
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17. Inne informacje

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

VET-ANIMAL sp. z o.0.

ul. Lubichowska 126

PL- 83-200, Starogard Gdanski
Tel.: +48 58 352 38 49

E-mail: info@vet-animal.pl

18. Napis ,,wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin wazno$ci (EXP): patrz bok opakowania.
Zawartos¢ otwartego opakowania: patrz bok pudetka.

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia:

‘ 22. Numer serii

Nr serii (Lot):
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