CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
THYMOVAR 15 g paski do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Sktad jednego paska do zawieszenia w ulu:

Substancja czynna: Tymol 15 ¢

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasek do zawieszenia w ulu
Gabka celulozowa nasgczona (w ksztalcie zoltej ptytki o wymiarach 50 x 145 x 4,3 mm)

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczoty miodne (Apis mellifera)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie warrozy pszczot miodnych (Apis mellifera) wywotanej przez roztocze Varroa destructor.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli maksymalna temperatura w dzien przekracza 30°C.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie bezposrednio przed pozytkiem lub w jego trakcie moze powodowaé zwigkszenie
zawarto$ci pozostatosci w miodzie.

Preparat jest nieskuteczny w temperaturze otoczenia ponizej 15°C.

Stosowac na wszystkie rodziny w pasiece, aby unikngé¢ zjawiska rabunku.

Nie nalezy umieszczaé paskow w poblizu podkarmiaczki, poniewaz moze to zmniejszy¢ ilosé
pokarmu pobieranego przez pszczoly.

Nie stosowac, jesli temperatura zewnetrzna przekracza 30°C. Stosowanie preparatu w temperaturze
przekraczajacej 30°C prowadzi do nasilenia stresu i $miertelno$ci dorostych pszczot i czerwiu.
Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami ze wzgledu na ryzyko podraznienia skory i oczu oraz
kontaktowego zapalenia skory. W przypadku kontaktu ze skora, doktadnie zmy¢ skazong okolicg
woda z mydlem. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ natychmiast duzg iloScig czystej, biezacej

wody 1 zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywac nieprzepuszczalnych rekawic oraz standardowej odziezy
1 sprz¢tu ochronnego.
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Nie stosowa¢ podczas pozytku ze wzgledu na ryzyko zmiany smaku miodu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscach znajdujacych si¢ bezposrednio pod paskiem pszczoty moga usuwaé pokarm. Czerw
znajdujacy si¢ zbyt blisko paska (< 4 cm od paska) rowniez zostanie usunigty.

Podczas stosowania preparatu w wysokich temperaturach (ponad 30°C) moga wystapi¢ objawy
pobudzenia rodziny i niewielkie zwickszenie $miertelnosci czerwiu i pszczot.

Moze wystgpowac zmniejszona tolerancja pokarmu, jesli preparat stosuje si¢ w okresie karmienia.
4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dost¢pnych danych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie

Liczba paskow THYMOVAR
Rodzaj ula do zawieszenia w ulu

1. podanie 2. podanie
Wielokorpusowy (1 korpus 1 1
gniazdowy)
Wielokorpusowy (2 korpusy 2 2
gniazdowe)
Ul Dadanta 1% 115*

* Paski do zawieszania w ulu mozna przecina¢ nozyczkami.

Prawidlowe umieszczenie paskéw w ulach (widok z gory, ul otwarty).
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Ul wielokorpusowy Ul wielokorpusowy Ul Dadanta

Jedna komora Dwie komory
Stosowanie

Pierwszy zabieg stosuje sie bezposrednio po zdjeciu nadstawek: w tym celu 1-2 paski umieszcza sie na
gornych beleczkach ramek. Liczbe paskow nalezy dostosowaé do wielko$ci ula zgodnie z tabelg i
schematem powyzej. W przypadku uli wielokorpusowych (2 korpusy gniazdowe), paski nalezy
potozy¢ na plastrach w gérnym Kkorpusie. Paski powinny znajdowac¢ si¢ w poblizu czerwiu ale nie
bezposrednio nad nim (zalecana odlegltos¢ > 4 cm). Nalezy pozostawi¢ co najmniej 5 milimetrowa
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przestrzen pomiedzy paskami a daszkiem ula. Zamkna¢ ul w zwykty sposéb. Otwarte dennice nalezy
zastoni¢ na catej powierzchni (np. pelng wktadka dennicowa).

Po 3-4 tygodniach (21-28 dniach) stosowania nalezy wyja¢ zuzyte i wlozy¢ nowe paski, aby
rozpocza¢ drugi zabieg. Drugi zestaw paskow nalezy usungé po 3-4 tygodniach (21-28 dni).

Nie stosowa¢ preparatu THYMOVAR czg$ciej niz dwa razy w roku.

Temperatura:

Skutecznos¢ leczenia jest mniejsza, jesli Srednia temperatura podczas stosowania preparatu spada
ponizej 15°C. Wicksza skuteczno$¢ osiaga si¢ przy maksymalnej temperaturze w ciggu dnia 20-25°C
przez caty okres stosowania.

Zintegrowana strategia zwalczania warrozy

Skutecznos$¢ preparatu moze by¢ rézna w poszczegdlnych rodzinach w zalezno$ci od warunkow
otoczenia (temperatura, reinwazja i in.) Z tego powodu preparat THYMOVAR nalezy stosowac jako
jeden ze sktadnikow zintegrowanej strategii zwalczania warrozy i regularnie kontrolowaé osyp
roztoczy. Jesli $redni osyp roztoczy przekracza 1 osobnika na dob¢ w rodzinie w ciggu 2 tygodni od
zakonczenia leczenia preparatem THYMOVAR woéwczas nalezy zastosowa¢ dodatkowy zabieg
przeciwko warrozie na zime lub na wiosng (zaleca si¢ stosowanie innej substancji czynnej).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Objawy:

Stosowanie dawek wiekszych niz zalecane moze powodowaé¢ nadmierne pobudzenie rodzin
pszczelich. W takim przypadku przed wylotkiem ula moze znajdowac¢ si¢ duza liczba (>20) martwych
pszczot i czerwil.

Postepowanie dorazne:
Usuna¢ dodatkowe paski z ula.

411 Okres karencji

Miod: zero dni

Nie stosowac przed rozpoczeciem i w trakcie okresu zbierania pozytku.

Plastry stanowigce cze$¢ gniazdowa w trakcie stosowania preparatu THYMOVAR.
nie mogg by¢ wykorzystywane do pozyskiwania miodu nast¢pnej wiosny

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty do zwalczania pasozytow zewnetrznych do stosowania
miejscowego.
Kod ATC Vet: QP 53 AX 22

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tymol, zaliczany do fenoli, jest naturalnym sktadnikiem frakcji olejkow eterycznych wielu gatunkéw
ro$lin aromatycznych.

Doktadny mechanizm dziatania nie jest znany. Zwigzek moze dziata¢ poprzez uszkadzanie blizej
nieokreslonych struktur dostajac si¢ do organizmu roztocza przez uktad oddechowy lub przenikajac
przez powtoki (uszkodzenie moze dotyczy¢ uktadu nerwowego roztoczy).

Tymol ulega sublimacji i przechodzi z paskow do powietrza w ulu, a nastepnie jest wdychany lub
wchlaniany w nieznanym mechanizmie przez roztocze Varroa, powodujac ich uszkodzenie.

Stezenie tymolu przekraczajace 5 pg/1 1 powietrza w ulu zabija roztocze przebywajgce na pszczotach.

Strona4z6



5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne tymolu w organizmach pszczot nie sg znane.

Dystrybucja i eliminacja w ulu

Jeden pasek zawiera 15 g tymolu. Ta ilo$¢ tymolu ulega sublimacji przez okres 3-4 tygodni (21-28
dni). Optymalna sublimacja tymolu zachodzi w temperaturze 15-30° C.

Po usunigciu paskow tymol znajdujacy si¢ w powietrzu jest eliminowany z ula drogg naturalnej
cyrkulacji powietrza. Pozostatosci w wosku w plastrach zostaja szybko wydalone.

5.3  Wplyw na Srodowisko

Poniewaz tymol jest zwigzkiem pochodzenia naturalnego, podlega szybkiemu metabolizmowi i
rozktadowi w §rodowisku.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Gabka celulozowa

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

Wszystkie paski do zawieszania w ulu z jednej saszetki nalezy zuzy¢ natychmiast i nie przechowywac¢ do
dalszego uzycia.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C

Nie przechowywac¢ w loddéwce ani nie zamraza¢. Chroni¢ przed mrozem.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Zamknigte hermetycznie podwojne saszetki (160 x 460 mm) z folii polietyleniowej powlekanej SiOx
zawierajace dwie porcje po 5 paskow do zawieszania w ulach.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace wunieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt lub odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujgcymi
przepisami.

Zuzyte paski do zawieszania w ulu i saszetki mozna wyrzuca¢ do zwyktych odpadow domowych.

Nie nalezy wyrzuca¢ preparatu THYMOVAR do ciekdbw wodnych, poniewaz moze stwarza¢ to
zagrozenie dla ryb i innych organizméw wodnych.
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7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Andermatt BioVet GmbH

Franz-Ehret-Str. 18

79541 Lorrach

Niemcy

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

2038/10

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

<{DD/MM/RRRR}> <{DD miesigc RRRR}>...

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

12/2018
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