
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARVINEGO 

Apistrip. 500 mg, pasek do zawieszania w ulu dla pszczé! miodnych 

2,  SKLAD JAKOSCIOWY LILOSCIOWY 

| pasek (10 g) zawiera 

Substancja czynna: 
Amitraz 500 me 

Substancje pomaoecnicze: 
Wykaz wszystkich substancji pomoecniczych, patrz punkt 6.1. 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Pasek do zawieszania w ulu. 
Paski o gladkich powierzchniach, prostokatne, barwy bialej. jednorodne, Z wycietym otworem na 
jednym koncu. 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

41 Docelowe gatunki zwierzat 

Pszczola miodna 

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat 

Zwalczanie warrozy pszczol wywolanej przez Varroa destructor. 

4.3 Przeciwwskazania 

Nie stosowaé w przypadkach Znanej oporno$ci na amitraz. 

d4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat 

Bezpieczenstwo i skutecznosé produktu badano jedynie w rodzinach osadzonych w ulach 
jednokorpusowych. w zwigzku z czym nie zaleca sie stosowania w ulach wielokorpusowych. 

45 Specjalne $rodki ostroznmo$ci dotvyczgce stosowania 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dotvczace stosowania u zwierzat 
Nie nalezy przekraczaé lub Zmniejszaé zalecanej dawki i zalecanego czasu stosowania. 

Usunaé paski po zakonczeniu leczenia. 
Niewla$ciwe stosowanie produktu moze skutkowaé zwiekszonym ryzykiem rozwoju opornosei 
i powodowaé zmniejszenie skuteczno$ei leczenia. 
Skutecznosé terapii powinna byé monitorowana w trakcie leczenia oraz w pêzniejszym okresie. 

W przypadku podejrzenia oporno$ci na amitraz, moëliwo$é zastosowania produktu powinna byé 
poparta wynikami testêw wraZliwosel. 

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczv weterynarvjnvy Zwierzetom 
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na amitraz powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym 

weterynaryjnym. 
Produkt Zawiera amitraz, ktéry moze prowadzié do wystapienia neurologicznych objawêw 

niepoZadanych u ludzi. Amitraz jest inhibitorem monoaminooksydazy, dlatego osoby przyjmujace 
inhibitorv monoaminooksydazy, leczace sie z powodu nadcisnienia lub cukrzycy powinny zachowaé 
szczegolna OstroZnose. 

Unikaé kontaktu ze skora, 
W przypadku kontaktu nalezy dokladnie umyë rece woda z mydlem. 

A mitraz moze powodowaé wystapienie reakcji uczuleniowvch na skorze (reakcje alergiczne, 
zwlaszcza wysypki skérne). 
Unikaé kontaktu z oczami. 

W przypadku kontaktu, natychmiast przeplukaé duza ilo$cia wody. 
Podczas pracy z produktem naleZy uZywaé osobistego sprzetu ochronnego, nieprzepuszczalnych 
rekawic i zwyklej odzieZy ochronmej stosowanej w pszezelarstwie. 

W przypadku wystapienia podraZnienia naleZy niezwlocznie zasieenaé porady lekarza i pokazaé 
ulotke dolaczona do opakowania. 

Nie je$é, nie pié i nie palié podczas stosowania produktu. 
Dzieci powinny przebywaé w bezpiecznej odleglo$ci podczas stosowania produktu. 
Umy€ rece po Zastosowaniu produktu. 

4,6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia) 

Przejsciowa zmiana zachowania (np. ucieczka, zachowania agresywne) moze byëé obserwowana 

podczas umieszczania po raz pierwszy paskéw w ulu. UwaZa sie, Ze jest to zachowanie obronne. a nie 
reakcja niepoZadana produktu. 

4.7.  Stosowanie w eigZy, laktacji lub w okresie nie$no$ei 

Nic dotyczy 

4.8 I[nterakcjez innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakecji 

Toksycznosé amitrazu zwieksza sie w obecno$ci soli miedzi, a skulecznosé terapeutvczna zmniejsza 

sie w obecno$ei butoksydu piperonylowego. NaleZy unikaé jednoczesnego stosowania tych substancji 
Z amitrazem. 

A mitraz moze zwiekszaé toksyczno$é innych akarycydéw. Nie stosowa€ jednoczesnie z innymi 
lekami przeciwwarrozowymi. 

49 Dawkowanie idroga(i) podawania 

Produkt przeznaczony do zawieszania w ulu w ilosci 2 paski/lul, co odpowiada | g amitrazu na | 

ul (1 rodzine pszezela). 

UZyé dwêéch paskéw na 1 rodzine pszezela (rys. 1). 

Do Zamocowania paska pomiedzy ramkami naleZy uzyé patyczka (wykalaczki) przeprowadzonego 

przez otw6r w gérnej cze$ci paska (rys.2). 

Kazdy z paskéw nalezy wloZyé pomiedzy ramki znajdujace sie w cze$ci gniazdowej ula, opierajac 

patyczek na gérnych cze$ciach ramek (rys. 3). Nalezy zachowaé minimalna odleglosé dwéch ramek 
pomiedzy paskami. Paski naleZy umie$cië w uliczkach miedzyramkowych o najwiekszej ruchliwo$ci 
pszezol w taki sposéb, aby pszezoly mialy swobodny dastep do obu ich stron.
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Paski pozostawié w ulu na okres $ tygodni, a nastepnie je usunaé. W przypadku obecno€ci czerwiu. 
paski naleZy pozostawié na 10 tygodni i usunaé je po zakofiezeniu leczenia. 

W trakcie leczenia, okresowo kontrolowaé stan paskéw i miejsce ich zawicszenia. W przypadku 

ody paski sa pokryte propolisem lub woskiem, naleZy delikatnie je oczy$ci! za pomoca diuta 
pasiecznego. Nastepnie paski naleZy umiescië w ulu ponownie oraz, w razie potrzeby, Zmienié ich 
miejsce Zawieszenia zgodnie Z powyZszymi instrukcjami stosowania (w przypadku zmian 
dotvczacych powierzchni czerwiu). 
Leczenie zaleca sie stosowaé po ostatnim miodobraniu (péZne lato/jesien). 
W celu ustalenia najlepszego czasu leczenia zaleca sie kontrolowanie poziomu zakaZzenia pasozytami. 

Zaleca sie prowadzié leczenie we wszystkich ulach jednocze$nie. 
Przestrzegaé zalecanych okres6w leczenia i dawek. 
Nie naleZy przecinaé paskêw. 

Nie nalezy ponownie uiywaé tych samvych paskêw. 

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natvchmiastowej pomocy, 
odtrutki), jesli konieczne 

Produkt stosowano w pieciokrotnej dawece przewyZzszajacej zalecana dawke przez 6 tygodni w 

skupionych rojach w bardzo gorace dni. Nie zaobserwowano Zadnych objawéw. Przy 1,5-krotnej 
dawce przewaZajacej zalecana dawke stosowana przez 10 tygodni nie zaobserwowano Zadnych 
widocznych objawéw niepozadanvch u pszezol. 

d.11 Okres(-y) karencji 

Mi6d: zero dni 
Nie nalezy stosowaé w okresie produkcji miodu konsumpeyjnego. 

Przynajmniej raz na trzy lata plastry Z cze$ci gniazdowej powinny byé zastepowane ramkami ze 
$wieZza weza. 

5. WLEASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: $Srodki ektopasozytnicze, insektobéjcze i repelenty. 
Kod ATC vet: OPS3ADOI 

5.1 Wla$ciwo$ci farmakodynmamiczne 

Amitraz jest formamidynowym $rodkiem roztoczobéjczym. ktéry dziala jako agonista receptoréw 
oktopaminowych, powodujac drzenia i porazenie. PasoZzyty odpadaja od pszczol i gina. 

52 WlaSciwo$ci farmakokinetyczne 

Amitraz jest uwalnianv na powierzchnie paska i dziala na V.destructor poprzez kontakt z pszczolami. 
Farmakokinetyka amitrazu u pszczol jest nieznana. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

61 Wykaz substancji pomocniczych 

Polietylen o niskiej gesto$ci 
Parafina ciekta 

62 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne 

Nieznane. 

6.3 Okres waZmo$ci 

Okres waZno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedaZzy: 18 miesiecy. 

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: ZuZyé natvchmiast. 

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania 

Przechowywa€ w temperaturze ponizej 25%. 

Przechowywa€ w oryginalnym, szczelnie zamknietym, opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem 

6.5 Rodzajisklad opakowania bezpo$redniego 

Pudelko tekturowe zawierajace 10 paskéw zamknietych w saszetce PET/Aluminium/PE. 

6.6 Specjalnme $rodki ostrozno$ci dotvczace usuwania niezuZylego produktu leczniczego 
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpadv naleZy usunaé w sposéb zeocdny z 
obowiazZujacymi przepisami. 
Amitraz nie powinien przedostawaé sie do ciekow wodnych, poniewaZ moze byé niebezpieczny dia 

ryb i innych orsanizméw wodnych. 

7.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Biowct Pulawy Sp. ZO. 0. 
ul. H. Arciucha 2, 

24-100 Pulawy 

Polska



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

DD/MM/RRRR 

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB 
STOSOWANIA 

Nie dotvczy.


