B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Apivar 500 mg paski do zawieszania w ulu dla pszczé6t miodnych

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

Podmiot odpowiedzialny:
VETO PHARMA SAS
12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

FRANCIJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VETO PHARMA SAS

Zone artisanale de Champrue

36310 Chaillac

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apivar 500 mg paski do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy pasek 15 g zawiera:

Amitraz (substancja czynna).................. 500 mg

Kopolimer etylenu z octanem winylu... gs 15g

Prostokatny, potprzezroczysty, jednorodny, sztywny pasek z wycigciem w ksztalcie litery V na
jednym koncu i otworem powyze;j.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy u pszczo6l miodnych wywolanej przez pasozytnicze roztocze Varroa destructor
wrazliwe na amitraz.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornos$ci na amitraz.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy pierwszym umieszczeniu paskow w ulu moze wystgpi¢ czasowa zmiana zachowania pszczot (np.
ucieczka, agresja). Uwaza sig, Ze sg to raczej zachowania obronne, a nie dziatanie niepozgdane
samego produktu.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionymi w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia, braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczoty miodne

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

W ulu:
Uzy¢ dwoch paskdéw na ul (tzn. 1g amitrazu na ul).

1. Rozdzieli¢ podwojny pasek.
2. Wypchna¢ wyciecie paska w ksztalcie litery V na zewnatrz.

3. Wiozy¢ kazdy z paskow pomiedzy gorne czesci dwoch ramek znajdujacych si¢ w czesci
gniazdowej lub wewnatrz klebu zachowujac minimalng odlegto$¢ dwoch ramek pomiedzy
paskami. Paski nalezy umies$ci¢ w taki sposob, aby pszczoly miaty swobodny dostep do obu ich
stron.

Alternatywnie, paski mozna zawiesi¢ za pomocg otworé6w w naci¢ciach w ksztalcie litery V za
pomocg malej pinezki (lub wykataczki albo wieszaka) przyczepionej do ramki.

4
€ = pd 5

-

Pozycja pomiedzy Pozycja w ulu
ramkami

Czerw lub kieb

W przypadku braku czerwi lub niskiej ich liczby, paski mozna usuna¢ po 6 tygodniach leczenia. W
przypadku obecnos$ci czerwi paski nalezy pozostawié¢ przez 10 tygodni i usung¢ paski po zakonczeniu
leczenia. W przypadku, gdy paski sg pokryte propolisem lub woskiem, w potowie okresu leczenia
mozna delikatnie zadrapa¢ paski za pomoca dtuta pasiecznego. Nastepnie paski nalezy umiesci¢ w ulu
ponownie oraz w razie potrzeby zmieni¢ ich miejsce w celu uzgodnienia z powyzszymi instrukcjami
stosowania (w przypadku zmian dotyczacych kiebu lub powierzchni czerwiu).

Leczenie zaleca si¢ stosowa¢ w przypadku braku obecnosci korpusu miodowego po ostatnim zbiorze
miodu (pdézne lato/jesien) oraz przed rozpoczeciem produkcji miodu wiosng. W celu ustalenia
najlepszego czasu leczenia zaleca si¢ kontrolowanie poziomu zakazenia pasozytami.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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Brak.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Miod: zero dni.

Nie stosowa¢ w czasie miodobrania.

Nie pobiera¢ miodu z gniazda.

Podczas leczenia nie prowadzi¢ zbioru miodu.

Przynajmniej co trzy lata nalezy wymienia¢ plastry z czerwiem na nowe podtoza. Ramek z czerwiem
nie nalezy poddawac recyklingowi, jak ramek z miodem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu, niezuzyty produkt usungc¢.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Zalecane jest, aby nie uzywac produktu w czasie miodobrania, lecz po zakonczeniu zbioru miodu.
Patrz punkt ,,Dawkowanie i droga(i) podawania”.

Paskow nie nalezy przecinac.

Wszystkie rodziny pszczele w tej samej pasiece powinny by¢ leczone jednoczesnie, aby uniknaé
ponownego zakazenia.

Paskow nie nalezy uzywac ponownie.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu zostaly zbadane wytgcznie w ulach z jednym gniazdem
(nalezy dawkowac¢ 2 paski na ul/gniazdo). Nie zaleca si¢ stosowania w ulach z liczbg gniazd wigkszg
niz jedno.

Niewtlasciwe stosowanie produktu moze skutkowa¢ zwickszonym ryzykiem rozwoju opornosci i tym
samym moze ostatecznie spowodowac, ze terapia bgdzie nieskuteczna.

Rodziny pszczele powinny by¢ rutynowo monitorowane pod katem stopnia zakazenia roztoczem
warrozy, szczeg6lnie przed leczeniem oraz przez pewien okres po leczeniu.

Produkt nalezy stosowac jako czg¢$¢ zintegrowanego programu zwalczania warrozy przy zachowaniu
rotacyjnego trybu leczenia.

W niektorych populacjach roztoczy Varroa odnotowano oporno$¢ na amitraz.

W przypadku stosowania w regionach, w ktorych podejrzewana jest opornos¢ na amitraz, zaleca sig,
aby stosowanie produktu opieralo si¢ na wynikach badan wrazliwo$ci (np. proba Beltsville), a takze
zaleca si¢ zasiggnigcie porady lekarza weterynarii lub lokalnego inspektora weterynaryjnego
odpowiedzialnego za hodowle pszczot.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie przekracza¢ ani nie zmniejszac zalecanej dawki oraz zalecanego czasu stosowania.
Po zakonczeniu leczenia paski nalezy usunag.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Ten produkt zawiera amitraz, ktory moze u ludzi wywotywaé neurologiczne dziatania niepozadane.
Anmitraz jest inhibitorem oksydazy monoaminowej. Dlatego szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé w
przypadku przyjmowania inhibitorow oksydazy monoaminowej, leczenia hipotensyjnego albo
istnienia cukrzycy

Amitraz moze mie¢ dzialanie uczulajgce na skorg (reakcje alergiczne, szczegdlnie wysypki skorne).
Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg. W razie kontaktu doktadnie przemy¢ mydtem i woda.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu natychmiast doktadnie przeptukac¢ duzg iloscig wody.
Podczas pracy z produktem nalezy uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej obejmujacych
nieprzepuszczalne r¢kawice oraz zwykla pszczelarska odziez ochronna.

W razie wystapienia podraznienia nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Dzieci nie moga znajdowac si¢ w poblizu w czasie stosowania produktu.

Umy¢ rece po uzyciu.

Nie wdychac¢ i nie potykac.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Poziom toksyczno$ci amitrazu wzrasta w przypadku obecnosci soli miedzi oraz jej dziatanie lecznicze
ulega obnizeniu w przypadku obecnosci butotlenku piperonylu. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania tych substancji z amitrazem.

Jednoczesne stosowanie innego $rodka pasozytobojczego jest zabronione.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy stosowaniu pigciokrotnosci zalecanej dawki przez 6 tygodni, w bardzo upalne dni dochodzito do
gromadzenia si¢ rodziny w kigbie. Nie zaobserwowano zadnych innych objawow. Zastosowanie 1,5-
krotnosci zalecanej dawki przez 10 tygodni, nie zaobserwowano zadnych widocznych dziatan
niepozadanych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

Inne $rodki ostroznosci
Nie nalezy wyrzuca¢ paskoéw ani oproznionych saszetek do stawdw lub strumieni, poniewaz produkt
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien przedostawac¢ si¢ do cieckow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

10 paskow

60 paskow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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