B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Apistrip, 500 mg, pasek do zawieszania w ulu dla pszcz6l miodnych

1. NAZWA [ ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLIJEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z0.0.

ul. H. Arciucha 2,

24-100 Putawy

Polska

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Apistrip, 500 mg, pasek do zawieszania w ulu dla pszczot miodnych

Amitraz

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
| pasek (10g) zawiera:

Substancja czynna:
Amitraz 500 mg

Paski o gtadkich powierzchniach, prostokatne, barwy bialej, jednorodne, z wycietym otworem na
Jednym Koncu.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie warrozy pszezdl wywolanej przez Varroa desiructor.

5, PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach znanej opornosci na amitraz.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przejsciowa zmiana zachowania (np. ucieczka, zachowania agresywne) moze byvé abserwowana
podczas umieszczania po raz pierwszy paskow w ulu. Uwaza sie, 7e jest to zachowanie obronne. a nie
reakcja niepozadana produktu.

O wystgpieniu dzialah nicpozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotee (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medyceznych i Produktéw Biabdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Wetervnaryjnych).



Tie DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczola miodna

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) 1 SPOSOB PODANIA

Produkt przeznaczony do zawieszania w ulu w ilosci 2 paski/lul, co odpowiada 1 g amitrazu na |
ul (I rodzing pszczela).

Uzyc dwoch paskow na | rodzine pszezelg (rvs. 1).

Do zamocowania paska pomigdzy ramkami nalezy uzy¢ patyczka (wykalaczki) przeprowadzonego
przez olwor w gornej czesci paska (rys.2).

Kazdy z paskow nalezy wlozy¢ pomigdzy ramki znajdujace sie w czesci gniazdowej ula, opierajac
patyczek na gornych czesciach ramek (rys. 3). Nalezy zachowa¢ minimalng odleglosé dwdch ramek
pomigdzy paskami. Paski nalezy umiesci¢ w uliczkach migdzyramkowych o najwiekszej ruchliwosci
pszczol w taki sposob, aby pszezoly mialy swobodny dostep do obu ich stron.
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Paski pozostawi¢ w ulu na okres 8 tygodni, a nastepnie je usungé. W przypadku obecnosei czerwiu,
paski nalezy pozostawi¢ na 10 tygodni i usuna¢ je po zakonczeniu leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W trakcie leczenia, okresowo kontrolowac stan paskow i miejsce ich zawieszenia, W przypadku

ady paski sg pokryte propolisem lub woskiem, nalezy delikatnie je oczyscié za pomoca dluta
pasiecznego. Nastepnie paski nalezy umiesci¢ w ulu ponownie oraz, w razie potrzeby, zmienic ich
migjsce zawieszenia zgodnie z powyzszymi instrukcjami stosowania (w przypadku zmian
dotyezacych powierzchni czerwiu).

Leczenie zaleca sie stosowac po ostatnim miodobraniu (pdzne lato/jesien).

W celu ustalenia najlepszego czasu leczenia zaleca sig kontrolowanie poziomu zakazenia pasozytami.



Zaleca sie prowadzi¢ leczenie we wszystkich ulach jednoczesnie.
Przestrzegac zalecanych okresow leczenia i dawek.

Nie nalezy przecinaé paskow.

Nie nalezy ponownie uzywaé tych samych paskow,

10. OKRES KARENCJI

Midd: zero dni

Nie nalezy stosowa¢ w okresic produkeji miodu konsumpeyjnego.

Przynajmniej raz na trzy lata plastry z czesci gniazdowej powinny by¢ zastepowane ramkami ze
Swieza weza.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed swiatlem.

Okres waznosei produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznodei po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwicrzat:

Nie nalezy przekraczac lub zmniejszac¢ zalecanej dawki i zalecanego czasu stosowania.

Usuna¢ paski po zakoticzeniu leczenia.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze skutkowa¢ zwiekszonym ryzykiem rozwoju opornosci

i powodowac zmnigjszenie skutecznosci leczenia.

Skutecznos¢ terapii powinna by¢ monitorowana w trakeie leczenia oraz w pozniejszym okresie.
W przypadku podejrzenia opornosci na amitraz, mozliwos¢ zastosowania produktu powinna by¢
poparta wynikami testow wrazliwosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy welerynaryjny zwierzglom:
Osoby o znangj nadwrazliwosci na amitraz powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Produkt zawiera amitraz, ktéry moze prowadzi¢ do wystapienia neurologicznych objawdow
niepozadanych u ludzi. Amitraz jest inhibitorem monoaminooksydazy, dlatego osoby przyjmujace
inhibitory monoaminooksydazy, leczgce sig z powodu nadeisnienia lub cukrzycy powinny zachowac
szczegolng ostroznosc.

Unika¢ kontaktu ze skora.

W przypadku kontaktu nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydlem.

Amitraz moze powodowac wystapienie reakcji uczuleniowych na skorze (reakcje alergiczne,
zwlaszeza wysypki skorne).

Unika¢ kontaktu z oczami.

W przypadku kontaktu, natychmiast przeptukac duza iloscia wody.

Podczas pracy z produktem nalezy uzywac osobistego sprzetu ochronnego, nieprzepuszezalnych
rckawic i zwyklej odziezy ochronnej stosowanej w pszczelarstwie.




W przypadku wystgpienia podraznienia nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza i pokazaé
ulotke dolaczong do opakowania.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podezas stosowania produkiu,

Dzieci powinny przebywac w bezpiecznej odleglodei podezas stosowania produktu.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakceji:

Toksycznosé¢ amitrazu zwigksza si¢ w obecnosci soli miedzi. a skuteczno$é terapeutyczna zmniejsza
si¢ w obecnosei butoksydu piperonylowego. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych substancji
z amitrazem.

Amitraz moze zwigksza¢ toksycznosc innych akarycydow. Nie stosowaé jednocze$nie z innymi
lekami przeciwwarrozowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natvchmiastowej pomocy. odtrutki);
Produkt stosowano w picciokrotnej dawce przewyzszajace] zalecana dawke przez 6 tygodni w
skupionych rojach w bardzo goracee dni. Nie zaobserwowano zadnych objawéw. Przy 1.5-krotnej
dawce przewazajgcej zalecang dawkg stosowana przez 10 tygodni nie zaobserwowano zadnych
widocznych objawow niepozadanych u pszezol.

Glowne niezeodnosci farmaceutyczne:
Niecznane.,

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Amitraz nie powinien przedostawac si¢ do cickéw wodnych, poniewaz moze byé niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. H. Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel:. +48 (81) 886 33 53
e-mail: sekretariati@biowet.pl



