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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Apistrip, 500 mg, pasek do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

2. Sklad
Kazdy pasek (10g) zawiera:

Substancja czynna:
Amitraz 500 mg

Substancje pomocnicze:

Polietylen niskiej gestosci

Parafina ciekta

Paski o gladkich powierzchniach, prostokatne, barwy bialej, jednorodne, z wycigtym otworem na
jednym koncu.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna

4. \Wskazania lecznicze

Zwalczanie warrozy pszczot wywotanej przez Varroa destructor.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na amitraz.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu badano jedynie w rodzinach osadzonych w ulach
jednokorpusowych, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ stosowania w ulach wielokorpusowych.

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

Nie nalezy przekracza¢ lub zmniejszaé zalecanej dawki i zalecanego czasu stosowania.

Usunac¢ paski po zakonczeniu leczenia.

Niewtasciwe stosowanie produktu moze skutkowa¢ zwigkszonym ryzykiem rozwoju opornosci
i powodowa¢ zmniejszenie skutecznosci leczenia.

Skutecznos¢ terapii powinna by¢ monitorowana w trakcie leczenia oraz w pdzniejszym okresie.
W przypadku podejrzenia opornosci na amitraz, mozliwos¢ zastosowania produktu powinna by¢
poparta wynikami testow wrazliwos$ci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na amitraz powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.
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Produkt zawiera amitraz, ktéry moze prowadzi¢ do wystgpienia neurologicznych objawow
niepozadanych u ludzi. Amitraz jest inhibitorem monoaminooksydazy, dlatego osoby przyjmujace
inhibitory monoaminooksydazy, leczace si¢ z powodu nadci$nienia lub cukrzycy powinny zachowac
szczegdlng ostroznosc.

Unika¢ kontaktu ze skora.

W przypadku kontaktu nalezy doktadnie umy¢ r¢ce woda z mydtem.

Amitraz moze powodowa¢ wystapienie reakcji uczuleniowych na skérze (reakcje alergiczne,
zwlaszcza wysypki skorne).

Unika¢ kontaktu z oczami.

W przypadku kontaktu, natychmiast przeptuka¢ duza iloscig wody.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ 0sobisty sprzet ochronny, nieprzepuszczalne rekawice i zwyklta odziez ochronna
stosowana w pszczelarstwie.

W przypadku wystapienia podraznienia nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Dzieci powinny przebywac w bezpiecznej odlegtosci podczas stosowania produktu.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Toksyczno$¢ amitrazu zwigksza si¢ w obecnosci soli miedzi, a skutecznos¢ terapeutyczna zmniejsza
si¢ w obecnosci butoksydu piperonylowego. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych substancji
z amitrazem.

Amitraz moze zwieksza¢ toksycznos¢ innych akarycydow. Nie stosowac jednoczesnie z innymi
lekami przeciwwarrozowymi.

Przedawkowanie:

Produkt stosowano w pieciokrotnej dawce przewyzszajacej zalecana dawke przez 6 tygodni w
skupionych rojach w bardzo gorace dni. Nie zaobserwowano zadnych objawdw. Przy 1,5-krotnej
dawce przewazajacej zalecang dawke stosowang przez 10 tygodni, nie zaobserwowano zadnych
widocznych objawow niepozadanych u pszczot.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: pszczota miodna

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na Zmiana zachowania: ucieczka, zachowania
podstawie dostepnych danych: agresywnet!

1 Zmiana zachowania ma charakter przej$ciowy, moze by¢ obserwowana podczas umieszczania po raz
pierwszy paskéw w ulu. Uwaza sig, ze jest to zachowanie obronne, a nie reakcja niepozadana
produktu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
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Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel:. +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunki, drogi i sposéb podania

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

Uzy¢ dwoch paskow na 1 rodzing pszczela (rys. 1).

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

Kazdy z paskow nalezy wtozy¢ pomigdzy ramki znajdujace si¢ w czesci gniazdowej ula, opierajac
patyczek na gérnych czesciach ramek (rys. 3). Nalezy zachowa¢ minimalng odleglo$¢ dwoch ramek
pomigdzy paskami. Paski nalezy umiesci¢ w uliczkach migdzyramkowych o najwiekszej ruchliwosci
pszczot w taki sposdb, aby pszczoty mialy swobodny dostep do obu ich stron.

(1) @/ 3 ¥
o o (O] 3 S )
Pozycja pomigdzy Pozycjaw ulu
ramkami
Czerw

Paski pozostawi¢ w ulu na okres 8 tygodni, a nastgpnie je usungé. W przypadku obecno$ci czerwiu,
paski nalezy pozostawi¢ na 10 tygodni i usunac je po zakonczeniu leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W trakcie leczenia, okresowo kontrolowac stan paskow i miejsce ich zawieszenia. W przypadku
gdy paski sa pokryte propolisem lub woskiem, nalezy delikatnie je oczysci¢ za pomocg diuta
pasiecznego. Nastgpnie paski nalezy umies$ci¢ w ulu ponownie oraz, w razie potrzeby, zmieni¢ ich
miejsce zawieszenia zgodnie z powyzszymi instrukcjami stosowania (w przypadku zmian
dotyczacych powierzchni czerwiu).
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Leczenie zaleca si¢ stosowac po ostatnim miodobraniu (pozne lato/jesien).
W celu ustalenia najlepszego czasu leczenia zaleca si¢ kontrolowanie poziomu zakazenia pasozytami.

Zaleca si¢ prowadzi¢ leczenie we wszystkich ulach jednocze$nie.
Przestrzega¢ zalecanych okresow leczenia i dawek.

Nie nalezy przecinaé paskow.

Nie nalezy ponownie uzywac tych samych paskow.

10. Okresy karencji

Miod: zero dni

Nie nalezy stosowa¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

Przynajmniej raz na trzy lata plastry z czes$ci gniazdowej powinny by¢ zastgpowane ramkami ze
Swiezg weza.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym, opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu “Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

3091/21
Wielko$¢ opakowania: 10 paskow

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicinec.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 00, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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