ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biowar 500 mg, pasek do zawieszania w ulu dla pszczoty miodnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pasek zawiera:

Substancja czynna:
Amitraz 500 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Polietylen

Pasek z tworzywa sztucznego o gladkich powierzchniach, barwy biate;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Zwalczanie warrozy pszczot.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczy¢ wszystkie rodziny w pasiece jednoczes$nie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Manipulacje¢ z paskami wykonywaé w r¢kawicach ochronnych.

Podczas aplikacji nie je$¢, nie pi¢, nie pali¢ tytoniu.

Podczas stosowania paskow nie dopuszczaé do ich kontaktu ze skorg i oczami.

Po wykonaniu zabiegu umyc¢ rece ciepta wodg z mydtem.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu produktu z zywnoscia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6. Zdarzenia niepozadane



Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w etykieto-ulotce.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie dotyczy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Toksyczno$¢ amitrazu wzrasta w obecnosci soli miedzi, a skuteczno$¢ spada w obecnosci
butylotlenku piperonylu. Nalezy unika¢ stosowania tych substancji jednocze$nie z amitrazem.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Produkt przeznaczony do zawieszania w ulu w dawce: 2 paski/1 ul.

Paski umiesci¢ w uliczkach miedzyramkowych o najwigkszej ruchliwosci pszczot.

Paski zawiesi¢ w taki sposob, aby pszczoty mialy swobodny dostep do ich obu stron, co uzyskuje si¢
poprzez zachowanie odpowiedniego odstgpu miedzy ramkami.

Paski pozostawi¢ w ulu na okres 6 tygodni a nast¢pnie je usuna¢. W razie gdyby ruch wewnatrz ula
odbywat si¢ z dala od paskéw, nalezy zmieni¢ miejsce ich zawieszenia tak, aby znajdowaty si¢ one
w roju pszczelim i przed ich usunigciem pozostawic¢ przez kolejne 2 tygodnie. Maksymalny okres po
jakim nalezy usung¢ paski wynosi 8 tygodni. Paskéw nie nalezy uzywac ponownie. Zaleca si¢
prowadzi¢ leczenie we wszystkich ulach jednocze$nie.

Zalecany okres leczenia: po ostatnim miodobraniu (koniec lata/jesien) i na wiosng przed pierwszym
pozytkiem towarowym.

Przestrzegac¢ zalecanych okresow leczenia i dawek.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podczas stosowania dawek 5-krotnie wyzszych od zalecanych przez 6 tygodni nie zaobserwowano
wystapienia objawow niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okres(-y) karencji

Miéd — zero dni.
Nie nalezy stosowa¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:



QP53AD01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Dziatanie amitrazu polega na interakcji z receptorami oktopaminy w systemie ustroju Varroa
destructor, co powoduje wzrost aktywnosci nerwowej i porazenie pasozyta. Porazone pasozyty
odpadaja od pszczo6t na dno ula ginac w ciagu od 2 do 72 godzin.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Amitraz ma dziatanie kontaktowe. Amitraz znajduje si¢ w calej masie paska oraz na jego powierzchni.
W czasie stykania si¢ pszczot z powierzchnia paska, substancja czynna dostaje si¢ na ich ciato, a na
skutek kontaktow spotecznych miedzy pszczotami, rozdzielana jest miedzy inne osobniki rodziny
pszczelej, co umozliwia kontakt substancji czynnej z pasozytem i jej dziatanie warroabojcze.
Substancja czynna wydziela si¢ stale z paska na jego powierzchni¢ w miare $cierania jej przez
pszczoly. W czasie przynajmniej szesciotygodniowe] ekspozycji paskow w gniezdzie rodziny
pszczelej ging pasozyty znajdujace si¢ na pszczotach oraz te, ktoére wychodza z komorek czerwiowych

wraz z wygryzajacymi si¢ pszczotami. Amitraz ulega szybkiej degradacji i nie kumuluje si¢ w
produktach pszczelich.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane

5.2  Okres waznoS$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym, zamknietym opakowaniu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pudetko tekturowe zawierajace 10 paskow zamknigtych w saszetce PET/Aluminium/PE.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
amitraz jest toksyczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz Krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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Biowet Putawy Sp. z 0.0.

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

2085/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/04/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

