ANEKS 1
CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apivar 500 mg paski do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pasek 15 g zawiera:
Substancja czynna: Amitraz 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych i
innych skladnikow

kopolimer etylenu z octanem winylu

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

Napis "Apivar" na krawedzi kazdego paska.

Paski sa mocowane po dwa za pomoca wstepnie nacigtej linii.

3 DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna — Apis mellifera.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku znanej oporno$ci na amitraz.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Zalecane jest, aby nie uzywaé¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie miodobrania, lecz po
zakonczeniu zbioru miodu. Patrz punkt 3.9 ,,Droga podania i dawkowanie”.

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$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego zostaty zbadane wytacznie w
ulach z jednym gniazdem (nalezy dawkowac 2 paski na ul/gniazdo). Nie zaleca si¢ stosowania w
ulach z liczbg gniazd wigksza niz jedno.

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowaé zwigkszonym
ryzykiem rozwoju opornosci i tym samym moze ostatecznie spowodowac, ze terapia bedzie
nieskuteczna.

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



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

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

W przypadku stosowania w regionach, w ktorych podejrzewana jest oporno$¢ na amitraz, zaleca sie,
aby stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego opierato si¢ na wynikach badan wrazliwosci, a
takze zaleca si¢ zasiggnigcie porady lekarza weterynarii lub lokalnego inspektora weterynaryjnego
odpowiedzialnego za hodowle pszczot.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat

Nie przekracza¢ ani nie zmniejszac¢ zalecanej dawki oraz zalecanego czasu stosowania.
Po zakonczeniu leczenia paski nalezy usunac.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera amitraz, ktory moze u ludzi wywotywaé neurologiczne
zdarzenia niepozadane. Amitraz jest inhibitorem oksydazy monoaminowe;j. Dlatego szczegolna
ostrozno$¢ nalezy zachowac w przypadku przyjmowania inhibitoréw oksydazy monoaminowej,
leczenia hipotensyjnego albo istnienia cukrzycy.

Amitraz moze mie¢ dziatanie uczulajace na skorg (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 przeptukaé duza iloscig wody.
Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy uzywac srodkow ochrony
indywidualnej obejmujacych nieprzepuszczalne rekawice oraz zwykla pszczelarska odziez ochronna.
W razie wystgpienia podraznienia nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Dzieci nie moga znajdowac sie w poblizu w czasie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.
Umy¢ rece po uzyciu.

Nie wdychac¢ i nie polykac.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie nalezy wyrzuca¢ paskéw ani oproznionych saszetek do stawow lub strumieni, poniewaz
weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pszczota miodna

Bardzo rzadko Zaburzenia zachowania'
(<1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, w tym pojedyncze
zgloszenia):

'Po pierwszym umieszczeniu paskéw w ulu mozna zaobserwowaé czasowg zmiane zachowania (np.
reakcja ucieczki, zachowanie agresywne). Uwaza si¢, ze sg to raczej zachowania obronne, a nie
zdarzenie niepozadane na weterynaryjny produkt leczniczy per se.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organdw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesno$ci
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Nie dotyczy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poziom toksycznos$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 weterynaryjnego produktu leczniczego pasozytobdjczego jest
zabronione.

3.9 Droga podania i dawkowanie

W ulu:

Uzy¢ dwoch paskow na ul (tzn. 1g amitrazu na ul).

1. Rozdzieli¢ podwdjny pasek.

2. Wypchna¢ wyciecie paska w ksztalcie litery V na zewnatrz.

3. Wiozy¢ kazdy z paskéw pomiedzy gorne czesci dwoch ramek znajdujacych sie w czesci
gniazdowej lub wewnatrz klebu zachowujac minimalng odlegto$¢ dwoch ramek pomiedzy
paskami. Paski nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby pszczoty miaty swobodny dostep do obu ich
stron.

Alternatywnie, paski mozna zawiesi¢ za pomocag otworOw w naci¢ciach w ksztalcie litery V za
pomoca matej pinezki (lub wykataczki albo wieszaka) przyczepionej do ramki.
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Czerw lub kieb

W przypadku braku czerwi lub niskiej ich liczby, paski mozna usungé po 6 tygodniach leczenia. W
przypadku obecnosci czerwi paski nalezy pozostawi¢ przez 10 tygodni i usuna¢ paski po zakonczeniu
leczenia. W przypadku, gdy paski sa pokryte propolisem lub woskiem, w polowie okresu leczenia
mozna delikatnie zadrapac¢ paski za pomocg 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 kigbu lub powierzchni czerwiu).

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

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

Przy stosowaniu pigciokrotnos$ci zalecanej dawki przez 6 tygodni, w bardzo upalne dni dochodzito do
gromadzenia si¢ rodziny w klebie. Nie zaobserwowano zadnych innych objawow. Po zastosowaniu



1,5-krotnosci zalecanej dawki przez 10 tygodni, nie zaobserwowano zadnych widocznych zdarzen
niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
Nie dotyczy.

3.12 Okres(-y) karencji

Miéd: 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.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QP53ADO1

4.2 Dane farmakodynamiczne

Amitraz jest formamidynowym $rodkiem roztoczobdjczym, ktory dziata jako agonista receptorow
oktopaminy, powodujac nadmierng stymulacje synaps oktopaminergicznych u roztoczy, powodujac
drzenie, konwulsje, oderwanie i $§mier¢ pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Amitraz jest umieszczony na powierzchni paskow i dziata przez kontakt z pszczotami.
Farmakokinetyka amitrazu u pszczo6t nie jest znana.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast, usungé
wszelkie niezuzyte weterynaryjne produkty lecznicze.

5.3 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.
Chroni¢ przed $wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Zgrzewana wielowarstwowa saszetka wykonana z dwéch folii: PE/PA/AIu/PET i PE/Alu/oPA.

Wielkosci opakowan:
4 paski

10 paskow

12 paskow

60 paskow

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $§mieci.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETO-PHARMA SAS

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

2797/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17/07/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



