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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml zawiesina do ula dla pszcz6t miodnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml produktu zawiera:
Substancje czynne:

Kwas mrowkowy 5mg
Kwas szczawiowy dwuwodny 44 mg (co odpowiada 31,42 mg kwasu szczawiowego
bezwodnego)

Substancje pomocnicze:
Karmel amoniakalno-siarczynowy (E150d)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, zob. punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do ula

Zawiesina wodna barwy jasnobragzowej do ciemnobrazowej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej z czerwiem i bez czerwia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w okresie pozytku.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé wylacznie w ramach zintegrowanego programu
walki z warroza. Poziomy roztoczy powinny by¢ regularnie monitorowane.

Skutecznos¢ badano tylko w ulach, w ktorych wskaznik inwazji roztoczy byt niski do umiarkowanego.

4.5 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Po leczeniu znajdowano pszczoty robotnice z wysunigtym jezyczkiem (proboscis). Moze to wigzac si¢
z niedostatecznym dostepem do wody do picia. Nalezy zatem upewni¢ si¢, ze leczone pszczoty maja
wystarczajacy dostep do wody do picia.

Dhugoterminowg tolerancje produktu leczniczego weterynaryjnego oceniano jedynie przez 18 miesiecy,
co oznacza, ze nie mozna wykluczy¢ negatywnego wptywu produktu na matke lub rozwoj rodziny
pszczelej po dtuzszym okresie leczenia. Zaleca si¢ regularne sprawdzanie, czy matka jest obecna, ale
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nalezy unika¢ zaktocania spokoju rodziny w dniach po leczeniu.
Nalezy przeprowadzi¢ jednoczesne leczenie wszystkich rodzin pszczelich znajdujacych si¢ w danym
miejscu, aby zminimalizowac¢ ryzyko ponownej inwazji roztoczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

4.6

Ten produkt leczniczy weterynaryjny dziala draznigco na skore i oczy. Nalezy unika¢ kontaktu
ze skora, oczami 1 blonami $luzowymi. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i1 sprzg¢tu ochronnego, na ktore sktadajg si¢
odziez ochronna, kwasoodporne rekawice i okulary. Mocno zanieczyszczong odziez nalezy jak
najszybciej zmieni¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Po przypadkowym rozlaniu na skore
nalezy niezwlocznie sptuka¢ zanieczyszczone miejsce pod biezaca woda. Po przypadkowym
prysnigciu do oczu nalezy niezwlocznie przeptukac oczy czysta biezacg woda przez 10 minut.
Dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Przypadkowe
spozycie moze wywotlywac dziatania niepozadane.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na kwas mrowkowy lub kwas szczawiowy powinny produkt
leczniczy weterynaryjny stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Podczas stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach przedklinicznych i klinicznych bardzo czgsto obserwowano zwigkszong §miertelnosé
pszczot robotnic po leczeniu produktem VarroMed. Uwaza sig, ze to zjawisko ma zwigzek z zawarto$cia
kwasu szczawiowego w produkcie VarroMed. Efekt dziatania produktu byt tym wigkszy, im wicksze
dawki podawano i (lub) im cze$ciej stosowano leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych rodzin pszczelich wykazujacych dziatanie(-a)
niepozgdane)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych rodzin pszczelich)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych rodzin pszczelich)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych rodzin pszczelich)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych rodzin pszczelich wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie dotyczy.

4.8

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktow roztoczobojczych ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia nasilonych dziatan toksycznych u pszczot.

4.9

Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w ulu.
Produkt nanosi¢ na pszczoty w uliczkach migdzyramkowych korpusu gniazdowego.



Dawka:
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Dawke nalezy starannie dostosowac do wielkosci rodziny pszczelej (zob. tabela dawkowania). Nalezy

okresli¢ wielko$¢ rodziny pszczelej oraz liczbe przestrzeni zajgtych przez pszczoty, ktore beda leczone,
a nastgpnie wybra¢ wymagang ilo§¢ produktu. Nalezy zastosowac nastgpujacy schemat dawkowania:

Liczba pszczét 5000 — 7000 7000 — 12000 12000 — 30000 > 30000

VarroMed (ml) 15 ml 15 do 30 ml 30 do 45 ml 45 ml

Ten produkt leczniczy weterynaryjny mozna zastosowa¢ wedlug powyzszego schematu dawkowania
wylacznie w ulach z ramkami pionowymi, do ktérych mozna dosta¢ si¢ od goéry, poniewaz nie
przeprowadzono badan dotyczacych leczenia pszczo6t w ulach innego typu.

Opakowanie wielodawkowe wyposazone jest w podziatke ulatwiajacg doktadne dawkowanie.

Czestotliwos¢ cykli leczenia:

W okresie wiosny lub jesieni moze by¢ konieczne wielokrotne podawanie produktu leczniczego
weterynaryjnego w odstgpach wynoszacych 6 dni. Produkt nalezy stosowac wielokrotnie tylko w
zalezno$ci od ilosci osypanych roztoczy, zgodnie z ponizszg tabela:

Pora roku Liczba Warto$¢ progowa dla

. . . Powtorny cykl leczenia:
zastosowan | pierwszego cyklu leczenia

Leczenie nalezy powtorzy¢
Leczenie nalezy zastosowaé na | Jeszcze dwukrotnie (to znaczy

poczatku sezonu w trakcie maksymalnie do 3 cykli
. Ix powickszania si¢ rodziny leczenia), jesli w ciagu 6 dni po
Wiosna . o . i .
lub 3x pszczelej, gdy ilo$¢ naturalnie pierwszym cyklu leczenia
osypanych roztoczy wynosi (maksymalnie 3 cykle) na
wigcej niz 1 na dzien. wktadce dennicowej stwierdza

si¢ wiecej niz 10 roztoczy.




Leczenie nalezy powtorzy¢
dwukrotnie w odstepach
wynoszacych 6 dni (tj. 3 cykle
leczenia).
Leczenie nalezy zastosowac
mozliwie najszybciej poznym | Leczenie nalezy powtorzy¢
3x latem/ wczesna jesienig w jeszcze dwukrotnie (to znaczy
Jesien trakcie zmniejszania si¢ maksymalnie do 5 cykli
do 5x . . s SN e e .
rodziny pszczelej, gdy ilos¢ leczenia), jesli w ciggu 6 dni po
naturalnie osypanych roztoczy | trzecim cyklu leczenia na
wynosi wigcej niz 4 na dzien. wktadce dennicowej stwierdza
si¢ wigcej niz 150 roztoczy
(odktady z drugiego roku) lub
wigcej niz 90 roztoczy (odklady
w pierwszym roku).
Zima Leczenie nalezy zastosowac na
(okres Ix poczatku okresu Nie dotyczy
bezczerwio bezczerwiowego w ulach z (tylko jeden cykl leczenia).
wy) inwazjg roztoczy Varroa.

Zalecenia dla prawidlowego podania

Czas podania: produkt nalezy stosowac przede wszystkim w okresach niskiej aktywnosci lotnej pszczot
(p6znym popotudniem, wieczorem). Ciemno$¢ utatwia rozprowadzenie produktu na pszczotach. Aby
unikna¢ przedawkowania produktu leczniczego weterynaryjnego u poszczegoélnych pszczol, nalezy
stara¢ si¢ rownomiernie rozprowadzi¢ produkt na pszczoty, szczeg6élnie w klebie zimowym.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie pozytku nektarowego ani
wowczas, gdy w ulu znajduja si¢ plastry z miodem.

Przed zastosowaniem nalezy ogrza¢ produkt do temperatury wynoszacej od 25°C do 35°C, a nastgpnie
dobrze wstrzasnac.

Przed podaniem zaleca si¢ usuni¢cie mostkéw woskowych miedzy gornymi listewkami ramek.

Nie nalezy podnosi¢ ramek w czasie podawania produktu i mniej wigcej przez tydzien po ostatnim cyklu
leczenia.

Aby ustali¢ poziom inwazji roztoczy w ulu, nalezy kontrolowaé $miertelno$¢ roztoczy: nalezy
monitorowa¢ osypane roztocza na wkladce dennicowej ula przed pierwszym cyklem leczenia, a
nastepnie maksymalnie 6 dni po kazdym cyklu leczenia.

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

Po podaniu 10-procentowego roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego w 50-procentowym
roztworze cukru odnotowano trwate zmiany w przewodzie pokarmowym i narzagdach wydalniczych po
uptywie 72 godzin.

Podanie kwasu szczawiowego o stgzeniu wynoszacym 20% w 50-procentowym roztworze cukru
powodowato $mier¢ ponad 60% pszczot.



W razie przypadkowego przedawkowania (np. po rozlaniu w ulu duzej ilosci produktu leczniczego
weterynaryjnego) najlepszym $rodkiem zaradczym jest wymiana korpusu ula i oczyszczenie ramek
wodg z wszystkich widocznych §ladow zawiesiny.

4.11 OKkres (-y) karencji

Midd: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze do stosowania miejscowego, wiaczajac
srodki owadobojcze, kwasy organiczne, preparaty taczone.

Kod ATC vet: QP53AG30.
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kwas mrowkowy prawdopodobnie zabija roztocza Varroa, hamujgc transport elektronow w
mitochondriach w wyniku wigzania oksydazy cytochromu ¢. W ten sposéb hamuje metabolizm energii
1 moze wywolywac efekt neuropobudzajacy w komérkach nerwowych stawonogdéw po odparowaniu w
ulu (co najmniej 500 ppm). Nie ma dostgpnych danych potwierdzajacych to dziatanie po nastrzyknigciu
0,5-procentowym kwasem mrowkowym; uwaza si¢ jednak, ze kwas mrowkowy w preparacie faczonym,
w produkcie leczniczym weterynaryjnym wydluza dziatanie kwasu szczawiowego i poprawia tolerancje
produktu.

Sposob dziatania przeciwroztoczowego kwasu szczawiowego wobec roztoczy Varroa jest nieznany, ale
konieczny jest bezposredni kontakt roztoczy z kwasem szczawiowym. Zaktada si¢, ze mechanizm
dziatania kwasu szczawiowego opiera si¢ na bezposrednim kontakcie lub spozyciu hemolimfy
zawierajacej kwas szczawiowy. Dzialanie roztoczobojcze moze polega¢ glownie na wysoce kwasnym
(niska warto$¢ pH) odczynie preparatu. Wodne roztwory kwasu szczawiowego sa nieskuteczne, ale
podanie w wodnym roztworze cukru poprawia skuteczno$é, zwiekszajac przyleganie produktu do
pszczot.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie badano farmakokinetyki produktu leczniczego weterynaryjnego.

Jednak dane z pismiennictwa wskazujg na to, ze kwas szczawiowy wchlania si¢ w ograniczonym stopniu
po zastosowaniu miejscowym w dawkach terapeutycznych w zwyktych warunkach hodowli pszczot.
Wykazano rowniez, ze kwas szczawiowy moze by¢ spozywany przez pszczoly w wyniku intensyfikacji
czynnos$ci pielggnacyjnych po aplikacji zewnegtrznej, co moze prowadzi¢ do nasilenia objawow
toksycznosci.

Farmakokinetyka kwasu mrowkowego u pszczo6t jest nieznana.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karmel amoniakalno-siarczynowy (E150d)
Syrop sacharozowy

Wyciag z propolisu 20%

Olejek z anyzu gwiazdkowego

Olejek cytrynowy



Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci- produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci- po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac butelke szczelnie zamkniet.

Przechowywac butelke w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiatltem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace butelke¢ z HDPE z kroplomierzem (LDPE) i nakretka

(z zabezpieczeniem z identyfikacjg otwarcia). Butelka wyposazona jest w podziatke.
W pudetku znajduje si¢ 1 butelka zawierajgca 555 ml zawiesiny.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BeeVital GmbH

Wiesenbergstrafle 19

A-5164 Seeham

AUSTRIA

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

EU/2/16/203/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/02/2017

Data przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VarroMed 75 mg + 660 mg zawiesina do ula dla pszczét miodnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda jednodawkowa saszetka zawiera:

Substancje czynne:

Kwas mrowkowy 75 mg
Kwas szczawiowy dwuwodny 660 mg (co odpowiada 471,31 mg kwasu szczawiowego
bezwodnego)

Substancje pomocnicze:
Karmel amoniakalno-siarczynowy (E150d)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, zob. punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do ula

Zawiesina wodna barwy jasnobrazowej do ciemnobrazowej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej z czerwiem i bez czerwia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w okresie pozytku.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ wylacznie w ramach zintegrowanego programu
walki z warroza. Poziomy roztoczy powinny by¢ regularnie monitorowane.

Skutecznos$¢ badano tylko w ulach, w ktérych wskaznik inwazji roztoczy byt niski do umiarkowanego.

4.5 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Po leczeniu znajdowano pszczoty robotnice z wysunigtym jezyczkiem (proboscis). Moze to wigzac si¢
z niedostatecznym dostgpem do wody do picia. Nalezy zatem upewnic¢ si¢, ze leczone pszczoly maja
wystarczajacy dostep do wody do picia.



Dhugoterminowa tolerancj¢ produktu leczniczego weterynaryjnego oceniano jedynie przez 18 miesigcy,
co oznacza, ze nie mozna wykluczy¢ negatywnego wptywu produktu na matke lub rozwoj rodziny
pszczelej po dtuzszym okresie leczenia. Zaleca si¢ regularne sprawdzanie, czy matka jest obecna, ale
nalezy unika¢ zaklocania spokoju rodziny w dniach po leczeniu.

Nalezy przeprowadzi¢ jednoczesne leczenie wszystkich rodzin pszczelich znajdujacych sie¢ w danym
migjscu, aby zminimalizowaé ryzyko ponownej inwazji roztoczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

- Ten produkt leczniczy weterynaryjny dziala draznigco na skore i oczy. Nalezy unika¢ kontaktu
ze skora, oczami 1 blonami $luzowymi. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzg¢tu ochronnego, na ktore sktadajg si¢
odziez ochronna, kwasoodporne rekawice i okulary. Mocno zanieczyszczong odziez nalezy jak
najszybciej zmieni¢ i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Po przypadkowym rozlaniu na skore
nalezy niezwlocznie sptuka¢ zanieczyszczone miejsce pod biezaca woda. Po przypadkowym
prysnigciu do oczu nalezy niezwlocznie przeptukac oczy czysta biezacg woda przez 10 minut.

- Dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Przypadkowe
spozycie moze wywotywac dziatania niepozadane.

- Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na kwas mrowkowy lub kwas szczawiowy powinny produkt
leczniczy weterynaryjny stosowac z zachowaniem ostroznosci.

- Podczas stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach przedklinicznych i klinicznych bardzo czgsto obserwowano zwigkszong $miertelnosé
pszczot robotnic po leczeniu produktem VarroMed. Uwaza sig, ze to zjawisko ma zwigzek z zawarto$cia
kwasu szczawiowego w produkcie VarroMed. Efekt dziatania produktu byt tym wigkszy, im wicksze
dawki podawano i (lub) im czgéciej stosowano leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych rodzin pszczelich wykazujacych dzialanie(-a)
niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych rodzin pszczelich)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych rodzin pszczelich)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych rodzin pszczelich)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych rodzin pszczelich wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktéw roztoczobojczych ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia nasilonych dziatan toksycznych u pszczot.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie w ulu.
Produkt nanosi¢ na pszczolty w uliczkach migdzyramkowych korpusu gniazdowego.
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Dawka:
Wstrzasnaé przed uzyciem.
Dawke nalezy starannie dostosowac do wielkosci rodziny pszczelej (zob. tabela dawkowania). Nalezy

okresli¢ wielko$¢ rodziny pszczelej oraz liczbe przestrzeni zajgtych przez pszczoty, ktore beda leczone,
a nastgpnie wybra¢ wymagang ilo$¢ produktu. Nalezy zastosowac nastgpujacy schemat dawkowania:

Liczba pszczél 5000 — 7000 7000 — 12000 12000 — 30000 > 30000

VarroMed (ml) 15 ml 15 do 30 ml 30 do 45 ml 45 ml

Ten produkt leczniczy weterynaryjny mozna zastosowa¢ wedlug powyzszego schematu dawkowania
wylacznie w ulach z ramkami pionowymi, do ktérych mozna dosta¢ si¢ od gory, poniewaz nie
przeprowadzono badan dotyczacych leczenia pszczot w ulach innego typu.

Czestotliwos¢ cykli leczenia:

W okresie wiosny lub jesieni moze by¢ konieczne wielokrotne podawanie produktu leczniczego
weterynaryjnego w odstgpach wynoszacych 6 dni. Produkt nalezy stosowac wielokrotnie tylko w
zaleznosci od ilosci osypanych roztoczy, zgodnie z ponizsza tabela:

Pora roku Liczba Wartos$¢ progowa dla

, . . Powtorny cykl leczenia:
zastosowan | pierwszego cyklu leczenia

Leczenie nalezy powtorzy¢
Leczenie nalezy zastosowaé na | Jeszcze dwukrotnie (to znaczy

poczatku sezonu w trakcie maksymalnie do 3 cykli
. Ix powigkszania si¢ rodziny leczenia), jesli w ciggu 6 dni po
Wiosna . I . . .
lub 3x pszczelej, gdy ilo$¢ naturalnie pierwszym cyklu leczenia
osypanych roztoczy wynosi (maksymalnie 3 cykle) na
wigeej niz 1 na dzien. wktadce dennicowej stwierdza
si¢ wigcej niz 10 roztoczy.
Jesiefi Lec'ze.:ni.e nal.eZy zqstf)sowaé ) . o
3x mozliwie najszybciej poznym | Leczenie nalezy powtorzy¢
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do 5x latem/ wczesng jesienig w dwukrotnie w odstepach
trakcie zmniejszania sig wynoszacych 6 dni (tj. 3 cykle
rodziny pszczelej, gdy ilos¢ leczenia).
naturalnie osypanych roztoczy
wynosi wigcej niz 4 na dzien. Leczenie nalezy powtorzyé
jeszcze dwukrotnie (to znaczy
maksymalnie do 5 cykli
leczenia), jesli w ciaggu 6 dni po
trzecim cyklu leczenia na
wktadce dennicowej stwierdza
si¢ wigcej niz 150 roztoczy
(odktady z drugiego roku) lub
wiecej niz 90 roztoczy (odktady
w pierwszym roku).
Zima Leczenie nalezy zastosowac na
(okres Ix poczatku okresu Nie dotyczy
bezczerwio bezczerwiowego w ulach z (tylko jeden cykl leczenia).
wy) inwazja roztoczy Varroa.

Zalecenia dla prawidlowego podania

Czas podania: produkt nalezy stosowac przede wszystkim w okresach niskiej aktywnosci lotnej pszczot
(p6znym popotudniem, wieczorem). Ciemno$¢ utatwia rozprowadzenie produktu na pszczotach. Aby
unikna¢ przedawkowania produktu leczniczego weterynaryjnego u poszczegoélnych pszczol, nalezy
stara¢ si¢ rownomiernie rozprowadzi¢ produkt na pszczoly, szczeg6lnie w kigbie zimowym.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie pozytku nektarowego ani
wowczas, gdy w ulu znajdujg si¢ plastry z miodem.

Przed zastosowaniem nalezy ogrza¢ produkt do temperatury wynoszacej od 25°C do 35°C, a nastgpnie
dobrze wstrzasnac.

Przed podaniem zaleca si¢ usunig¢cie mostkow woskowych migdzy goérnymi listewkami ramek.

Nie nalezy podnosi¢ ramek w czasie podawania produktu i mniej wigcej przez tydzien po ostatnim cyklu
leczenia.

Aby ustali¢ poziom inwazji roztoczy w ulu, nalezy kontrolowa¢ $miertelno$¢ roztoczy: nalezy
monitorowaé osypane roztocza na wkiadce dennicowej ula przed pierwszym cyklem leczenia, a
nastepnie maksymalnie 6 dni po kazdym cyklu leczenia.

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

Po podaniu 10-procentowego roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego w 50-procentowym
roztworze cukru odnotowano trwate zmiany w przewodzie pokarmowym i narzagdach wydalniczych po
uptywie 72 godzin.

Podanie kwasu szczawiowego o stgzeniu wynoszacym 20% w 50-procentowym roztworze cukru
powodowato $mier¢ ponad 60% pszczot.

W razie przypadkowego przedawkowania (np. po rozlaniu w ulu duzej ilosci produktu leczniczego
weterynaryjnego) najlepszym $rodkiem zaradczym jest wymiana korpusu ula i oczyszczenie ramek

woda z wszystkich widocznych §ladow zawiesiny.

12



4.11 OKkres (-y) karencji

Miodd: zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze do stosowania miejscowego, wlaczajac
srodki owadobojcze, kwasy organiczne, preparaty tgczone.

Kod ATC vet: QP53AG30.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Kwas mrowkowy prawdopodobnie zabija roztocza Varroa, hamujgc transport elektronow w
mitochondriach w wyniku wigzania oksydazy cytochromu c. W ten sposob hamuje metabolizm energii
1 moze wywotywac efekt neuropobudzajacy w komorkach nerwowych stawonogdow po odparowaniu w
ulu (co najmniej 500 ppm). Nie ma dostgpnych danych potwierdzajacych to dziatanie po nastrzyknigciu
0,5-procentowym kwasem mrowkowym; uwaza si¢ jednak, ze kwas mrowkowy w preparacie taczonym,
w produkcie leczniczym weterynaryjnym wydtuza dziatanie kwasu szczawiowego i poprawia tolerancje
produktu.

Sposob dziatania przeciwroztoczowego kwasu szczawiowego wobec roztoczy Varroa jest nieznany, ale
konieczny jest bezposredni kontakt roztoczy z kwasem szczawiowym. Zaktada si¢, ze mechanizm
dzialania kwasu szczawiowego opiera si¢ na bezposrednim kontakcie lub spozyciu hemolimfy
zawierajacej kwas szczawiowy. Dzialanie roztoczobdjcze moze polegaé gtdéwnie na wysoce kwasnym
(niska warto$¢ pH) odczynie preparatu. Wodne roztwory kwasu szczawiowego sa nieskuteczne, ale
podanie w wodnym roztworze cukru poprawia skuteczno$¢, zwigkszajac przyleganie produktu do
pszczot.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano farmakokinetyki produktu leczniczego weterynaryjnego.

Jednak dane z pismiennictwa wskazujg na to, ze kwas szczawiowy wchlania si¢ w ograniczonym stopniu
po zastosowaniu miejscowym w dawkach terapeutycznych, w zwyktych warunkach hodowli pszczot.
Wykazano rowniez, ze kwas szczawiowy moze by¢ spozywany przez pszczoly w wyniku intensyfikacji
czynnos$ci pielggnacyjnych po aplikacji zewnetrznej, co moze prowadzi¢ do nasilenia objawow

toksycznosci.

Farmakokinetyka kwasu mrowkowego u pszczo6t jest nieznana.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karmel amoniakalno-siarczynowy (E150d)
Syrop sacharozowy

Wyciag z propolisu 20%

Olejek z anyzu gwiazdkowego

Olejek cytrynowy
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Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona
6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci- produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci- po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: uzy¢ niezwlocznie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac saszetki w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiatlem.

Nie nalezy przechowywac otwartych saszetek.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

12 jednodawkowych saszetek (z folii PETP/ Al /LDPE) w pudetku tekturowym, z ktoérych kazda

zawiera 15 ml zawiesiny. Perforacja na saszetkach utatwia otwieranie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BeeVital GmbH

Wiesenbergstral3e 19

A-5164 Seeham

AUSTRIA

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

EU/2/16/203/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/02/2017
Data przedhuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(éw) odpowiedzialnego/ych) za zwolnienie serii

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
NIEMCY

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
NIEMCY

Wydrukowana ulotka informacyjna produktu leczniczego weterynaryjnego musi zawiera¢ nazw¢ i adres
wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie danej serii.

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancje czynne w produkcie leczniczym weterynaryjnym, kwas szczawiowy dwuwodny i kwas
mrowkowy, sa substancjami dozwolonymi jak opisano w tabeli 1 zatacznika do Rozporzadzenia
Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja czynna | Pozostatos¢ | Gatunki MRL | Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakologicznie | znacznikowa | zwierzat docelowe | postanowie | terapeutyczna
nia
Kwas szczawiowy | Nie dotyczy | Pszczoty MRL | Nie BRAK Srodki
niewy | dotyczy WPISU przeciwzakazn
maga €
ne
Kwas mrowkowy | Nie dotyczy | Wszystkie MRL | Nie BRAK BRAK WPISU
gatunki niewy | dotyczy WPISU
zwierzat, od maga
ktorychlubz | ne
ktorych
pozyskuje si¢
Zywno$¢

Substancje pomocnicze, wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi, dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zalgcznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami nie
podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie

leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Opakowanie wielodawkowe (butelka)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml zawiesina do ula dla pszcz6t miodnych
Kwas mrowkowy/kwas szczawiowy dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml produktu zawiera:
Substancje czynne:

Kwas mrowkowy 5 mg
Kwas szczawiowy dwuwodny 44 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do ula

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

555 ml

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczota miodna (Apis mellifera).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoly miodnej z czerwiem i bez czerwia.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie w ulu.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: miod: zero dni.

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosi¢ odziez ochronng, rekawice
kwasoodporne i okulary.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Termin waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 30 dni.
Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu: .....

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.
Przechowywac butelke w zewngtrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
AUSTRIA

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

EU/2/16/203/001

17. NUMER SERII

Nr serii
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pudelko tekturowe zawierajgce 12 saszetek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VarroMed 75 mg + 660 mg zawiesina do ula dla pszczot miodnych
Kwas mrowkowy/kwas szczawiowy dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera:

Substancje czynne:

Kwas mrowkowy 75 mg
Kwas szczawiowy dwuwodny 660 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do ula

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

12x 15 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczota miodna (Apis mellifera).

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej z czerwiem i bez czerwia.

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie w ulu.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji: miod: zero dni.

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy nosi¢ odziez ochronng, rekawice
kwasoodporne i okulary.
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Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac saszetki w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie nalezy przechowywac otwartych saszetek.

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

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BeeVital GmbH
Wiesenbergstra3e 19
A-5164 Seecham
AUSTRIA

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

EU/2/16/203/002

17. NUMER SERII

Nr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
Saszetki 15 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

VarroMed 75 mg + 660 mg zawiesina do ula dla pszczét miodnych
Kwas mrowkowy/kwas szczawiowy dwuwodny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kwas mrowkowy 75 mg
Kwas szczawiowy dwuwodny 660 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

15 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie w ulu.
Wstrzasnac przed uzyciem.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji (mi6d): zero dni.

| 6.  NUMER SERII

Nr serii

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml zawiesina do ula dla pszczo6t miodnych

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

BeeVital GmbH
WiesenbergstrAlle 19
A-5164 Seeham
AUSTRIA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
NIEMCY
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-GroB3enbrach
NIEMCY

+49-(0)9708-9100-0
service@labor-Is.de

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml zawiesina do ula dla pszczdt miodnych

Kwas mrowkowy/kwas szczawiowy dwuwodny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml produktu zawiera:

Substancje czynne:

Kwas mrowkowy 5mg

Kwas szczawiowy dwuwodny 44 mg (co odpowiada 31,42 mg kwasu szczawiowego bezwodnego)

Substancje pomocnicze:
Karmel amoniakalno-siarczynowy (E150d)

Zawiesina wodna barwy jasnobrgzowej do ciemnobrazowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej z czerwiem i bez czerwia.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w okresie pozytku.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach przedklinicznych i klinicznych bardzo czgsto obserwowano zwigkszong $miertelnosé
pszczot robotnic po leczeniu produktem VarroMed. Uwaza sig, ze to zjawisko ma zwigzek z zawarto$cia
kwasu szczawiowego w produkcie VarroMed. Efekt dziatania produktu byt tym wigkszy, im wicksze
dawki podawano i (lub) im czg¢éciej stosowano leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych rodzin pszczelich wykazujacych dziatanie (-a)
niepozadane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych rodzin pszczelich)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych rodzin pszczelich)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych rodzin pszczelich)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych rodzin pszczelich wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu , poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczota miodna (A4pis mellifera).

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

Podanie w ulu
Produkt nanosi¢ na pszczoty w uliczkach migdzyramkowych korpusu gniazdowego

Dawka:
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
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Dawke nalezy starannie dostosowac do wielkos$ci rodziny pszczelej (zob. tabela dawkowania). Nalezy
okresli¢ wielko$¢ rodziny pszczelej oraz liczbe przestrzeni zajgtych przez pszczoty, ktore beda leczone,
a nastepnie wybra¢ wymagang ilo§¢ produktu.

Nalezy zastosowac nastgpujacy schemat dawkowania:

Liczba pszczot

5000 — 7000

7000 — 12000 12000 — 30000 > 30000

VarroMed (ml)

15 ml

15 do 30 ml

30 do 45 ml 45 ml

Ten produkt leczniczy weterynaryjny mozna zastosowa¢ wedlug powyzszego schematu dawkowania
wylacznie w ulach z ramkami pionowymi, do ktérych mozna dosta¢ si¢ od goéry, poniewaz nie
przeprowadzono badan dotyczacych leczenia pszczot w ulach innego typu.

Opakowanie wielodawkowe wyposazone jest w podziatke ulatwiajacg doktadne dawkowanie.

Czestotliwo$¢ cykli leczenia:

W okresie wiosny lub jesieni moze by¢ konieczne wielokrotne podawanie produktu leczniczego
weterynaryjnego w odstepach wynoszacych 6 dni. Produkt nalezy stosowac wielokrotnie tylko w
zalezno$ci od ilosci osypanych roztoczy, zgodnie z ponizszg tabelg:

. Warto$¢ progowa dla
Pora Liczba ierwszego cyklu Powtorny cykl leczenia:
roku zastosowan P g0 ¢y yey )
leczenia
Leczenie nalezy zastosowac Leczenie nalezy powtérzyé
na poczqtkq sezonu W jeszcze dwukrotnie (to znaczy
trakcie powickszania si¢ . .
. . T maksymalnie do 3 cykli
rodziny pszczelej, gdy ilos€ |\ o ia). jesli w ciagu 6 dni po
Wiosna 1x lub 3x naturalnie osypanych ) -] il 2}% . p
roztoczy wynosi wigcej niz 1 plerwszym cykiu leczenia
na dzien. (maksymalr'ne 3 c'ykle? na
wktadce dennicowej stwierdza
si¢ wiecej niz 10 roztoczy.
Leczenie nalezy powtorzy¢
dwukrotnie w odstepach
wynoszacych 6 dni
Leczenie nalezy zastosowaé | (U- 3 cykle leczenia).
mozliwie najszybciej . .
péinym latem/ wczesng Leczenie nalezy pOWtorZyC
., jesieni W trakcie | jeszcze dwukrotnie (to znaczy
Jesien 3x jesienig - . . . .
zmniejszania si¢ rodziny maksymalnie do 5 cykli
— do 5x . o T .
pszczelej, gdy ilos¢ | leczenia), jesli w ciggu 6 dni po
naturalnie . qsypgnych trzecim cyklu leczenia na
roztogzy wynosi wigcejniz4 | wkiadce dennicowej stwierdza
na dziefi. sie wigcej niz 150 roztoczy
(odktady z drugiego roku) lub
wiecej niz 90 roztoczy (odktady
W pierwszym roku).
Zima . Leczer}ie nalezy Nie dotyczy
(okres zastosowac na poczatku (tylko jeden cykl leczenia).
bezczerwi okresu bezczerwiowego
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owy) w ulach z inwazja
roztoczy Varroa.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Czas podania: produkt nalezy stosowac¢ przede wszystkim w okresach niskiej aktywnosci lotnej pszczot
(p6znym popotudniem, wieczorem). Ciemnos$¢ utatwia rozprowadzenie produktu na pszczotach.

Aby unikng¢ przedawkowania produktu leczniczego weterynaryjnego u poszczegolnych pszczot, nalezy
stara¢ si¢ rownomiernie naktadac¢ produkt na pszczoty, szczegélnie w kigbie zimowym.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie pozytku nektarowego ani
wowczas, gdy w ulu znajdujg si¢ plastry z miodem.

Przed zastosowaniem nalezy ogrza¢ produkt do temperatury wynoszacej od 25°C do 35°C, a nastepnie
dobrze wstrzasnac.

Przed podaniem zaleca si¢ usuni¢cie mostkow woskowych migdzy gérnymi listewkami ramek.

Nie nalezy podnosi¢ ramek w czasie podawania produktu i mniej wigcej przez tydzien po ostatnim cyklu
leczenia.

Aby ustali¢ poziom inwazji roztoczy w ulu, nalezy kontrolowa¢ $miertelno$¢ roztoczy: nalezy
monitorowa¢ osypane roztocza na wktadce dennicowej ula przed pierwszym cyklem leczenia, a
nastepnie maksymalnie 6 dni po kazdym cyklu leczenia.

Nie uzywa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli zauwazysz widoczne oznaki jego zepsucia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Midd: zero dni.

11. SPEJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

Przechowywac butelke w zewngtrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce po uplywie ,,EXP”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ wytgcznie w ramach zintegrowanego programu
walki z warroza. Poziomy roztoczy powinny by¢ regularnie monitorowane.

Skutecznos¢ badano tylko w ulach, w ktorych wskaznik inwazji roztoczy byt niski do umiarkowanego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po leczeniu znajdowano pszczoty robotnice z wysunigtym jezyczkiem (proboscis). Moze to wigzac si¢
z niedostatecznym dostepem do wody do pica. Nalezy zatem upewni¢ si¢, ze leczone pszczoty maja
wystarczajacy dostep do wody do picia.

Dhugoterminowa tolerancje produktu leczniczego weterynaryjnego oceniano jedynie przez 18 miesigcy,
co oznacza, ze nie mozna wykluczy¢ negatywnego wptywu produktu na matke lub rozwoj rodziny
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pszczelej po dtuzszym okresie leczenia. Zaleca si¢ regularne sprawdzanie, czy matka jest obecna, ale
nalezy unika¢ zaklocania spokoju rodziny w dniach po leczeniu.

Nalezy przeprowadzi¢ jednoczesne leczenie wszystkich rodzin pszczelich znajdujacych si¢ w danym
miejscu, aby zminimalizowa¢ ryzyko ponownej inwazji roztocza.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

— Ten produkt leczniczy weterynaryjny dziata draznigco na skorg i oczy. Nalezy unikaé kontaktu
ze skoéra, oczami i btonami $luzowymi. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i1 sprzg¢tu ochronnego, na ktore sktadajg si¢
odziez ochronna, kwasoodporne re¢kawice i okulary. Mocno zanieczyszczong odziez nalezy jak
najszybciej zmieni¢ 1 wypra¢ przed ponownym uzyciem. Po przypadkowym rozlaniu na skorg
nalezy niezwlocznie sptuka¢ zanieczyszczone miejsce pod biezacg wodg. Po przypadkowym
prysnieciu do oczu nalezy niezwlocznie przeptuka¢ oczy czysta biezaca woda przez 10 minut.

- Dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Przypadkowe
spozycie moze wywotywac dziatania niepozadane.

- Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na kwas mrowkowy lub kwas szczawiowy powinny produkt
leczniczy weterynaryjny stosowac z zachowaniem ostroznos$ci.

- Podczas stosowania produktu nie nalezy jes¢, pic¢ ani palié.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktow roztoczobojczych ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia nasilonych dziatan toksycznych u pszczot.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu 10-procentowego roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego w 50-procentowym
roztworze cukru odnotowano trwate zmiany w przewodzie pokarmowym i narzagdach wydalniczych po
uplywie 72 godzin.

Podanie kwasu szczawiowego o stgzeniu wynoszacym 20% w 50-procentowym roztworze cukru
powodowato $mier¢ ponad 60% pszczot.

W razie przypadkowego przedawkowania (p.. po rozlaniu w ulu duzej ilosci produktu leczniczego
weterynaryjnego) najlepszym $rodkiem zaradczym jest wymiana korpusu ula i oczyszczenie ramek
woda z widocznych §ladow zawiesiny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE
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Produkt VarroMed 5 mg/ml + 660 mg/ml zawiesina do ula dla pszczét miodnych jest dostepny w
jednym rozmiarze opakowania: w butelkach wieclodawkowych (1 x 555 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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ULOTKA INFORMACYJNA
VarroMed 75 mg + 660 mg zawiesina do ula dla pszczét miodnych

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
AUSTRIA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
NIEMCY
+49-(0)4554-9070-0
info@]lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-GroB3enbrach
NIEMCY

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
VarroMed 75 mg + 660 mg zawiesina do ula dla pszczét miodnych

Kwas mrowkowy/kwas szczawiowy dwuwodny

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda jednodawkowa saszetka zawiera:

wSubstancje czynne:

Kwas mrowkowy 75 mg

Kwas szczawiowy dwuwodny 660 mg (co odpowiada 471,31 mg kwasu szczawiowego bezwodnego)

Substancje pomocnicze:
Karmel amoniakalno-siarczynowy (E150d)

Zawiesina wodna barwy jasnobrgzowej do ciemnobrazowe;.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej z czerwiem i bez czerwia.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w okresie pozytku.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach przedklinicznych i klinicznych bardzo czgsto obserwowano zwigkszong $miertelnosé
pszczot robotnic po leczeniu produktem VarroMed. Uwaza sig, ze to zjawisko ma zwigzek z zawarto$cia
kwasu szczawiowego w produkcie VarroMed. Efekt dziatania produktu byt tym wigkszy, im wicksze
dawki podawano i (lub) im cze$ciej stosowano leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych rodzin pszczelich wykazujacych dziatanie (-a)
niepozgdane)

- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych rodzin pszczelich)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych rodzin pszczelich)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych rodzin pszczelich)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych rodzin pszczelich wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczota miodna (Apis mellifera).

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

Podanie w ulu
Produkt nanosi¢ na pszczolty w uliczkach migdzyramkowych korpusu gniazdowego

Dawka:
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
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Dawke nalezy starannie dostosowac do wielkos$ci rodziny pszczelej (zob. tabela dawkowania). Nalezy
okresli¢ wielko$¢ rodziny pszczelej oraz liczbe przestrzeni zajgtych przez pszczoty, ktore beda leczone,
a nastepnie wybra¢ wymagang ilo§¢ produktu.

Nalezy zastosowac nastgpujacy schemat dawkowania:

Liczba pszczél 5000 — 7000 7000 — 12000 12000 — 30000 > 30000

VarroMed (ml) 15 ml 15 do 30 ml 30 do 45 ml 45 ml

Ten produkt leczniczy weterynaryjny mozna zastosowa¢ wedlug powyzszego schematu dawkowania
wylacznie w ulach z ramkami pionowymi, do ktérych mozna dosta¢ si¢ od goéry, poniewaz nie
przeprowadzono badan dotyczacych leczenia pszczot w ulach innego typu.

Czestotliwos¢ cykli leczenia:

W okresie wiosny lub jesieni moze by¢ konieczne wielokrotne podawanie produktu leczniczego
weterynaryjnego w odstgpach wynoszacych 6 dni. Produkt nalezy stosowaé wielokrotnie tylko w
zaleznos$ci od ilosci osypanych roztoczy, zgodnie z ponizszg tabela:

Li tos¢ 1
Pora roku iczba i .War os¢ progowa d a' Powtoérny cykl leczenia:
zastosowan pierwszego cyklu leczenia
) ) ) Leczenie nalezy powtorzy¢
Leczenie nalezy zastosowe}c jeszcze dwukrotnie (to znaczy
na pgczqtku‘ sezonu w trakge maksymalnie do 3 cykli
powickszania - si¢  rodziny leczenia), jesli w ciggu 6 dni po
Wiosna 1x lub 3x pszczelej, gdy ilos¢ N a8 P
; pierwszym cyklu leczenia
naturalnie osypanych ;
roztoczy wynosi wigcej niz 1 (maksymah.ne 3 gykle? na
na dzien. wktadce dennicowej stwierdza
si¢ wiecej niz 10 roztoczy.
Leczenie nalezy powtorzy¢
dwukrotnie w odstepach
wynoszacych 6 dni
Leczenie nalezy zastosowaé | (U- 3 cykle leczenia).
mozliwie najszybciej . _
péz'nym latem/ wczesng Leczenie nalezy pOWtorzyc
., jesieni w trakcie | jeszcze dwukrotnie (to znaczy
Jesien 3x jesiemia - . . . .
zmniejszania si¢  rodziny maksymalnie do 5 cykli
- do 5x . o C T . .
pszczelej, gdy ilos¢ | leczenia), jesli w ciagu 6 dni po
naturalnie osypanych trzecim cyklu leczenia na
TOZtOQZ}’ wynosi wigcej niz 4 wktadce dennicowej stwierdza
na dzien. sie wiecej niz 150 roztoczy
(odktady z drugiego roku) lub
wigcej niz 90 roztoczy (odklady
w pierwszym roku).
Zima zast:;:c;:\iilrcl':lfl; als:z tku
(okres bocza Nie dotyczy
. 1x okresu bezczerwiowego w . .
bezczerwio . . (tylko jeden cykl leczenia).
ulach z inwazjg roztoczy
wy) v
arroa.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Czas podania: produkt nalezy stosowac przede wszystkim w okresach niskiej aktywnosci lotnej pszczot
(p6znym popotudniem, wieczorem). Ciemnos$¢ utatwia rozprowadzenie produktu na pszczotach.

Aby unikng¢ przedawkowania produktu leczniczego weterynaryjnego u poszczegolnych pszczot, nalezy
stara¢ si¢ rownomiernie naktada¢ produkt na pszczoty, szczegdlnie w kigbie zimowym.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie pozytku nektarowego ani
wowczas, gdy w ulu znajdujg si¢ plastry z miodem.

Przed zastosowaniem nalezy ogrza¢ produkt do temperatury wynoszacej od 25°C do 35°C, a nastepnie
dobrze wstrzasnac.

Przed podaniem zaleca si¢ usuni¢cie mostkow woskowych migdzy gornymi listewkami ramek.

Nie nalezy podnosi¢ ramek w czasie podawania produktu i mniej wigcej przez tydzien po ostatnim cyklu
leczenia.

Aby ustali¢ poziom inwazji roztoczy w ulu, nalezy kontrolowa¢ $miertelno$¢ roztoczy: nalezy
monitorowa¢ osypane roztocza na wktadce dennicowej ula przed pierwszym cyklem leczenia, a
nastepnie maksymalnie 6 dni po kazdym cyklu leczenia.

Nie uzywa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli zauwazysz widoczne oznaki jego zepsucia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Midd: zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac saszetki w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
zewnetrznym pudetku kartonowym po uptywie ,,EXP”.

Nie nalezy przechowywac otwartych saszetek.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ wylgcznie w ramach zintegrowanego programu
walki z warrozg. Poziomy roztoczy powinny by¢ regularnie monitorowane.

Skutecznos¢ badano tylko w ulach, w ktorych wskaznik inwazji roztoczy byt niski do umiarkowanego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po leczeniu znajdowano pszczoly robotnice z wysunigtym jezyczkiem (proboscis). Moze to wigzac si¢
z niedostatecznym dostgpem do wody do pica. Nalezy zatem upewnic sig, ze leczone pszczoty maja
wystarczajacy dostep do wody do picia.

Dhugoterminowg tolerancj¢ produktu leczniczego weterynaryjnego oceniano jedynie przez 18 miesigcy,
co oznacza, ze nie mozna wykluczy¢ negatywnego wptywu produktu na matke lub rozwoj rodziny
pszczelej po dhuzszym okresie leczenia. Zaleca si¢ regularne sprawdzanie, czy matka jest obecna, ale
nalezy unika¢ zaklocania spokoju rodziny w dniach po leczeniu.

Nalezy przeprowadzi¢ jednoczesne leczenie wszystkich rodzin pszczelich znajdujacych si¢ w danym
miejscu, aby zminimalizowaé ryzyko ponownej inwazji roztocza.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

- Ten produkt leczniczy weterynaryjny dziala draznigco na skore i oczy. Nalezy unika¢ kontaktu
ze skora, oczami 1 blonami $luzowymi. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i1 sprzg¢tu ochronnego, na ktore sktadajg si¢
odziez ochronna, kwasoodporne rekawice i okulary. Mocno zanieczyszczong odziez nalezy jak
najszybciej zmieni¢ 1 wypra¢ przed ponownym uzyciem. Po przypadkowym rozlaniu na skorg
nalezy niezwlocznie sptuka¢ zanieczyszczone miejsce pod biezacg woda. Po przypadkowym
prysnigciu do oczu nalezy niezwlocznie przeptukac oczy czysta biezaca wodg przez 10 minut.

- Dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym. Przypadkowe
spozycie moze wywotlywac dziatania niepozadane.

- Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na kwas mrowkowy lub kwas szczawiowy powinny produkt
leczniczy weterynaryjny stosowac z zachowaniem ostroznosci.

- Podczas stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych produktow roztoczobojczych ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia nasilonych dziatan toksycznych u pszczot.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu 10-procentowego roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego w 50-procentowym
roztworze cukru odnotowano trwate zmiany w przewodzie pokarmowym i narzadach wydalniczych po
uptywie 72 godzin.

Podanie kwasu szczawiowego o stgzeniu wynoszacym 20% w 50-procentowym roztworze cukru
powodowato $mier¢ ponad 60% pszczot.

W razie przypadkowego przedawkowania (p.. po rozlaniu w ulu duzej ilo$ci produktu leczniczego
weterynaryjnego) najlepszym srodkiem zaradczym jest wymiana korpusu ula i oczyszczenie ramek
woda z widocznych §ladow zawiesiny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

15. INNE INFORMACJE

Produkt VarroMed 75 mg + 660 mg zawiesina do ula dla pszczot miodnych jest dostepny w jednym
rozmiarze opakowania: w w saszetkach jednodawkowych (12 x 15 ml).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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