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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Thymovar 15 g paski do zawieszania w ulu dla pszczét miodnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pasek do zawieszania w ulu zawiera:

Substancje czynne:
Tymol 15 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Gabka celulozowa

Gabka celulozowa nasaczona (zo6tty pasek o wymiarach 50 x 145 x 4,3 mm)

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera)

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

Nie stosowac, jezeli maksymalna temperatura w dzien przekracza 30°C, poniewaz prowadzi to do
nasilenia stresu i $miertelnosci dorostych pszczot oraz czerwiu.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Skutecznos¢ leczenia jest nizsza, jezeli $rednia temperatura podczas stosowania produktu spada
ponizej 15°C. Wyzszg skuteczno$¢ leczenia osigga sie przy maksymalnej temperaturze w ciggu dnia w
zakresie od 20°C do 25°C przez caty okres stosowania.

Skutecznos¢ leczenia produktem moze by¢ zréznicowana w poszczegdlnych rodzinach w zalezno$ci
od warunkoéw otoczenia (temperatura, reinwazja i in.). Z tego powodu weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy stosowac¢ jako jeden ze sktadnikow zintegrowane;j strategii zwalczania warrozy
(Integrated Pest Management - IPM) i regularnie monitorowa¢ osyp roztoczy. Jesli §redni osyp
roztoczy przekracza 1 osobnika na dobe w rodzinie w ciggu 2 tygodni od zakonczenia leczenia
wowczas nalezy zastosowa¢ dodatkowy zabieg przeciwko warrozie przed zazimowaniem rodzin lub
na wiosng (zaleca si¢ zastosowanie innej substancji czynnej).

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Stosowa¢ rownoczesnie we wszystkich rodzinach w pasiece, aby unikna¢ zjawiska rabunku.

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

Jesli potaczenie dokarmiania i zastosowania produktu zaczyna powodowaé zmniejszanie ilosci
pokarmu pobieranego przez pszczoty, rodziny pszczele mozna dokarmiaé przed drugim podaniem




produktu w nastepujgcej kolejnosci: Zakonczy¢ pierwszy zabieg zwalczania pasozyta usuwajac paski
po 3 tygodniach, nastepnie umiesci¢ podkarmiaczki w rodzinach, przeprowadzi¢ i zakonczy¢
karmienie, a nastgpnie wykona¢ drugi zabieg.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ kontaktu ze skora i oczami ze wzglgdu na ryzyko podraznienia i kontaktowego zapalenia
skory. W przypadku kontaktu ze skorg, doktadnie zmy¢ obszar kontaktu z produktem woda z mydtem.
W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ natychmiast duza iloscig czystej, biezacej wody i zwrdcicé
si¢ o pomoc lekarska.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywaé nieprzepuszczalnych rekawic oraz innych adekwatnych
srodkow ochrony osobistej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:
Nie stosowa¢ podczas trwania pozytku ze wzgledu na ryzyko zmiany smaku miodu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pszczoty miodne:

Czesto$¢ nieznana Usuwanie pokarmu?*

(nie moze by¢ okreslona na Zmniejszone spozycie pokarmu?
podstawie dostepnych danych): Usuwanie czerwiu®, $miertelno$¢ czerwiu pszczelego
(wzrost)*

Zwigkszona $miertelno$¢ (pszczoh)*

Pobudzenie (rodziny)*

! bezposrednio spod lokalizacji paska w ulu.

2 je$li karmienie odbywa si¢ w tym samym czasie co leczenie.

% w przypadku czerwiu znajdujgcego si¢ zbyt blisko paska (< 4 cm).

* nieznacznie, podczas leczenia w wysokich temperaturach (powyzej 30°C).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ ha opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do stosowania w ulu.

Dawkowanie:
. Paskéw do zawieszania w ulu
Rodzaj ula - -
1. podanie 2. podanie
Wielokorpusowy 1 1




(1 korpus gniazdowy)

Wielokorpusowy
(2 korpusy gniazdowe)

2

2

Dadanta

1 5%

1 s*

* Paski do zawieszania w ulu mozna przecina¢ nozyczkami.
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Rysunek 1: Prawidtowe umieszczenie paskow w ulach (widok z gory, ul otwarty).

Stosowanie:

Przed rozpoczeciem stosowania produktu, nalezy zdja¢ wszystkie nadstawki z miodem, zamkna¢
dennice ula, lub pod osiatkowang dennicg zatozy¢ szufladke z litego materiatu) i przymknaé wylotek
ula do normalnej wielkosci.

Zaleca si¢ czgsciowe karmienie przed zastosowaniem produktu, jesli panuje odpowiednia temperatura
i jest to mozliwe mimo inwazji roztoczy.

Pierwszy zabieg: utozy¢ odpowiednig liczbe paskoéw (w miejscach pokazanych na rysunku 1) na
gornych plastrach korpusu z czerwiem (jesli wystepuja dwa korpusy z czerwiem, umiescic¢ paski w
gornym korpusie). Paski powinny znajdowacé si¢ w poblizu czerwiu ale nie bezposrednio nad nim
(zalecana odlegtos$¢ > 4 cm).

Zamkna¢ ul, pozostawiajac ok. 5 milimetrowa przestrzen pomigdzy paskami i daszkiem ula, aby
zapewnic jak najlepsza sublimacj¢ tymolu. Nie umieszcza¢ plastikowych pokryw (foliowej powatki)
bezposrednio na paskach.

Po 3-4 tygodniach usung¢ zestaw zuzytych paskow produktu.

Od razu rozpocza¢ drugi zabieg: wlozy¢ nowe paski do odpowiednich korpuséw w pozycji pokazanej
na rysunku 1. Po kolejnych 3-4 tygodniach stosowania nalezy zakonczy¢ zabieg i usungé zuzyty
zestaw paskow.

Nie stosowa¢ przedmiotowego weterynaryjnego produktu leczniczego czgsciej niz dwa razy w roku.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Stosowanie wigkszej niz zalecana liczby paskow do zawieszania w ulach moze wywotywac objawy
zywiotowego zachowania u pszczot i przed wylotkiem ula moze znajdowac si¢ duza liczba (>20)
martwych pszczol i czerwiu. W celu przywrocenia prawidtowego zachowania rodziny nalezy usung¢
z ula dodatkowe paski (w liczbie wiekszej niz zalecana).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji
Miod: Zero dni.
Nie stosowac przed rozpoczeciem i w trakcie okresu zbierania pozytku, aby unikna¢ pozostatosci w

miodzie. Plastry stanowigce cze$¢ gniazdowsg w trakcie stosowania produktu nie mogg by¢
wykorzystywane do pozyskiwania miodu nastepnej wiosny.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP 53 AX 22

4.2  Dane farmakodynamiczne

Tymol, zaliczany do fenoli, jest naturalnym sktadnikiem frakcji olejkoéw eterycznych wielu gatunkow
roslin aromatycznych.

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

Tymol ulega sublimacji i przechodzi z paskéw do powietrza w ulu, a nastepnie jest wdychany lub
wchtaniany w nieznanym mechanizmie przez roztocza Varroa, powodujac ich uszkadzanie.

Stezenie tymolu przekraczajace 5 pg/1 1 powietrza w ulu zabija roztocza przebywajace na pszczotach.
4.3 Dane farmakokinetyczne

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

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

Po usunigciu paskow z ula tymol znajdujacy si¢ w powietrzu jest eliminowany z ula drogg naturalne;j
cyrkulacji (wentylacji) powietrza. Pozostatosci w wosku plastrow zostajg szybko uwolnione.
Wplyw na Srodowisko

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

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

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazad.
Chroni¢ przed mrozem. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

5



Zamknigte hermetycznie podwdjne saszetki (160 x 460 mm) z folii polietylenowej powlekanej SiOx
zawierajace dwa zestawy po 5 paskow do zawieszania w ulach.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatlow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Zazwyczaj zuzyte paski do
zawieszania w ulu i saszetki mozna wyrzuca¢ do zwyktych (segregowanych) odpadow domowych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Andermatt BiovVet GmbH

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

2038/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/10/2010.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

