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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Oxybee

Kwas szczawiowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego (EPAR)
dotyczacego produktu Oxybee. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa ten lek weterynaryjny przed
zarekomendowaniem dopuszczenia go do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz zatwierdzeniem
warunkdéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej
stosowania produktu Oxybee.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Oxybee wtasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Oxybee i w jakim celu sie go stosuje?

Oxybee jest lekiem stosowanym w leczeniu warrozy w rodzinach pszczoty miodnej. Warroza jest
choroba pszczdét miodnych spowodowang przez inwazje pasozyta zwanego roztoczem varroa (Varroa
destructor). Roztocz varroa zywi sie hemolimfg (krwig) dorostych pszczét oraz czerwii (stadia
rozwojowe pszczoty miodnej), powodujac uszkodzenia i (lub) $mier¢ pszczdt; roztocz moze takze
przyczyniac sie do przenoszenia wiruséw i bakterii. Znaczna inwazja roztoczy moze prowadzi¢ do
wyginiecia rodziny pszczét miodnych. Produkt Oxybee mozna stosowac wytgcznie w rodzinach bez
czerwia.

Lek zawiera substancje czynng kwas szczawiowy.
Jak stosowac¢ produkt Oxybee?

Oxybee ma postac proszku i roztworu do sporzgdzania zawiesiny do ula (ptynu do stosowania
wewnatrz ula) i jest wydawany bez przepisu lekarza. Produkt Oxybee nalezy nanosi¢ na pszczoty w ulu.
Powinno sie go stosowa¢ wytacznie, gdy temperatura na zewnatrz ula wynosi co najmniej 3°C. Przed
uzyciem zawiesine nalezy ogrzaé do 30-35°C.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
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Jak dziata produkt Oxybee?

Sposob dziatania kwasu szczawiowego na roztocza nie jest dobrze poznany, ale uwaza sie, ze jego
dziatanie jest zwigzane z kwasnym odczynem leku, ktéry po kontakcie z roztoczami niszczy je.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Oxybee zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos$¢ produktu Oxybee przeciw roztoczom varroa analizowano w dwdéch badaniach terenowych
w krajach europejskich o réznym klimacie. W pierwszym badaniu leczenie produktem Oxybee
porownywano z innym lekiem zawierajagcym kwas szczawiowy oraz z grupg bez leczenia, natomiast w
drugim badaniu leczenie produktem Oxybee poréwnywano z grupg bez leczenia. Martwe roztocza
zliczano codziennie w pierwszym badaniu i trzy razy w tygodniu w drugim badaniu przez trzy tygodnie
po zastosowaniu leku. Skuteczno$¢ produktu Oxybee w eliminacji roztoczy wynosita w tych badaniach
odpowiednio 97% i 95%.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Oxybee?

Najczestszym dziataniem niepozgadanym zwigzanym ze stosowaniem produktu Oxybee (mogacym
wystgpi¢ w wiecej niz 1 rodzinie pszczdét na 10) jest zwiekszona $miertelnos¢ pszczét. Fakt ten nie
wptywat na dtugoterminowy rozwdj rodzin.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Oxybee ma odczyn silnie kwasny i moze wywiera¢ dziatanie draznigce lub zrace na skore, oczy i btony
Sluzowe (btony wyscielajgce jamy ciata takie jak jama ustna czy nos). Nalezy unikac¢ kontaktu z tymi
obszarami, zaréwno bezposredniego, jak i kontaktu reka-usta badz reka-oko. W czasie wykonywania
zabiegu nalezy nosi¢ odziez ochronng, rekawice odporne na dziatanie kwasu i okulary ochronne. Nalezy
natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez. Rece i narazong na dziatanie produktu skére nalezy
natychmiast umy¢ mydtem i optukac duzg ilo$cig wody. Podczas kontaktu z lekiem nie nalezy jes¢, pié
ani pali¢. Wykorzystane dozowniki oraz puste opakowania nalezy natychmiast unieszkodliwi¢ w
bezpieczny sposdb.

W razie przypadkowego potkniecia produktu nalezy oczysci¢ usta woda oraz wypi¢ wode lub mleko, ale
nie nalezy wywotywac wymiotéw. W razie kontaktu z oczami podraznione oko nalezy obficie przeptukac
woda (najpierw usunac¢ szkta kontaktowe). Nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyngé, zanim midd moze zosta¢ wykorzystany do
spozycia przez ludzi.

Okres karencji dla miodu pochodzacego od pszczét miodnych leczonych produktem Oxybee wynosi
»~Zzero” dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Oxybee
EMA/567879/2017 Strona 2/3



Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Oxybee?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Oxybee przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Inne informacje dotyczace produktu Oxybee:

W dniu 01/02/2018 r. Komisja Europejska wydata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Oxybee wazne w catej UE.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Oxybee znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Oxybee wtasciciele lub
opiekunowie zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjna badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2017.
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