ULOTKA INFORMACYJNA
Apivar 500 mg paski do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

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

Podmiot odpowiedzialny:

VETO PHARMA

12-14 avenue du Québec — ZA Courtabeeuf
91140 Villebon-sur-Yvette

FRANCJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
WYJOLAB

Zone artisanale de Champrue

36310 Chaillac

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apivar 500 mg paski do zawieszania w ulu dla pszczo6t miodnych

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy pasek 15 g zawiera:

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

Kopolimer etylenu z octanem winylu...  gs 15g

Prostokatny, polprzezroczysty, jednorodny, sztywny pasek z wycigciem w ksztatcie litery V na
jednym koncu i otworem powyzej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy u pszczot miodnych wywotanej przez pasozytnicze roztocze Varroa destructor
wrazliwe na amitraz.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na amitraz.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy pierwszym umieszczeniu paskow w ulu moze wystapi¢ czasowa zmiana zachowania pszczot (np.
ucieczka, agresja). Uwaza sig, Ze s to raczej zachowania obronne, a nie dziatanie niepozadane

samego produktu.

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

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pszczoly miodne

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
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http://www.urpl.gov.pl/

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

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

3. Wilozy¢ kazdy z paskéw pomiedzy gorne czgsci dwoch ramek znajdujacych si¢ w czesci
gniazdowej lub wewnatrz klebu zachowujac minimalng odlegtos¢ dwoch ramek pomigdzy
paskami. Paski nalezy umie$ci¢ w taki sposob, aby pszczoty miaty swobodny dostep do obu ich
stron.

Alternatywnie, paski mozna zawiesi¢ za pomocg otworéw w nacigciach w ksztatcie litery V za pomoca
matlej pinezki (lub wykataczki albo wieszaka) przyczepionej do ramki.
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Pozycja pomiedzy Pozycja w ulu
ramkami

Czerw lub kteb

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

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

2L ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
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 wymieniac plastry z czerwiem na nowe podloza. Ramek z czerwiem
nie nalezy poddawac recyklingowi, jak ramek z miodem.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed swiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu, niezuzyty produkt usunac.

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 kolonie w pasiece nalezy leczy¢ jednoczes$nie.

Paskow nie nalezy uzywac¢ ponownie.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu zostaty zbadane wylacznie w ulach z jednym gniazdem
(nalezy dawkowac 2 paski na ul/gniazdo). Nie zaleca si¢ stosowania w ulach z liczba gniazd wigksza
niz jedno gniazdo.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie przekracza¢ ani nie zmniejsza¢ zalecanej dawki oraz zalecanego czasu stosowania.

Po zakonczeniu leczenia paski nalezy usunac.

Produkt powinien by¢ stosowany w ramach szerszego programu zwalczania roztocza varroa, jak
roOwniez, nalezy stosowac cykliczne zmiany metod leczenia.

Rodziny pszczele nalezy okresowo monitorowa¢ pod wzgledem poziomu zakazenia roztoczami varroa
w celu uzyskania informacji niezbednych do podj¢cia decyzji o rodzaju i terminie stosowania
odpowiednich metod zwalczania.

Nieprawidtowe zastosowanie produktu moze skutkowac¢ wyzszym ryzykiem rozwoju opornosci oraz
ostatecznie prowadzi¢ do braku skutecznosci terapii.
Skutecznosc¢ leczenia nalezy kontrolowa¢ w czasie leczenia, jak rowniez w okresie pozniejszym.

W przypadku podejrzenia oporno$ci na amitraz najlepszym rozwigzaniem jest stosowanie produktu w
zaleznosci od wynikéw testow wrazliwosci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Ten produkt zawiera amitraz, ktéry moze u ludzi wywotywac neurologiczne dziatania niepozadane.
Anmitraz jest inhibitorem oksydazy monoaminowej. Dlatego szczegodlng ostroznos$¢ nalezy zachowac w
przypadku przyjmowania inhibitoréw oksydazy monoaminowej, leczenia hipotensyjnego albo
istnienia cukrzycy

Amitraz moze mie¢ dziatanie uczulajace na skore (reakcje alergiczne, szczeg6lnie wysypki skorne).
Nalezy unika¢ kontaktu ze skora. W razie kontaktu doktadnie przemy¢ mydtem i woda.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu natychmiast doktadnie przeptuka¢ duzg iloscig wody.
Podczas pracy z produktem nalezy uzywa¢ srodkéw ochrony indywidualnej obejmujacych
nieprzepuszczalne rekawice oraz zwykla pszczelarska odziez ochronng.

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

Nie jes¢, nie pic€ 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 dzialanie lecznicze
ulega obnizeniu w przypadku obecnosci butotlenku piperonylu. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania tych substancji z amitrazem.

Jednoczesne stosowanie innego $rodka pasozytobdjczego jest zabronione.

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



