B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Apivar 500 mg paski do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych.
21 Skiad

Kazdy pasek 15 g zawiera:
Amitraz (substancja czynna).................. 500 mg

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 nacietej
linii.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Pszczota miodna — Apis mellifera.
4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku znanej oporno$ci na amitraz.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zaleca sig, aby nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie miodobrania, ale po
zakonczeniu miodobrania. Patrz punkt ,, Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.
Paskow nie nalezy przecinac.

Wszystkie rodziny pszczele w tej samej pasiece powinny by¢ leczone jednoczesnie, aby uniknaé
ponownego zakazenia.

Paskow nie nalezy uzywaé ponownie.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego badano wylacznie w ulach z
jednym gniazdem (dawka 2 paski na ul/gniazdo). Nie zaleca si¢ stosowania w ulach z liczbg gniazd
wigksza niz jedno.

Niewtasciwe stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze skutkowaé zwigkszonym
ryzykiem rozwoju oporno$ci, a tym samym moze ostatecznie uczyni¢ terapi¢ nieskuteczng.

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

Stosowac weterynaryjny produkt leczniczy jako czg$¢ zintegrowanego programu zwalczania warrozy,
zachowujgc rotacyjny schemat leczenia.

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

W przypadku stosowania w regionach, w ktorych podejrzewa si¢ opornos¢ na amitraze, zaleca sig,
aby stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego opieralo si¢ na wynikach badan wrazliwosci i
zaleca si¢ konsultacje z lekarzem weterynarii lub lokalnym inspektorem weterynaryjnym
odpowiedzialnym za hodowle pszczot.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow
zwierzat:Nie przekracza¢ ani nie zmniejsza¢ zalecanej dawki oraz zalecanego czasu stosowania.

Po zakonczeniu leczenia paski nalezy usungc.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera amitrazg, ktéra moze powodowaé neurologiczne
dzialania niepozadane u ludzi. Amitraz jest inhibitorem oksydazy monoaminowe;j. Dlatego szczego6lna
ostrozno$¢ nalezy zachowaé w przypadku przyjmowania inhibitoréw oksydazy monoaminowej,
leczenia hipotensyjnego albo istnienia cukrzycy

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

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu natychmiast doktadnie przeptukaé duza iloscig wody.
Podczas pracy z produktem nalezy uzywac srodkdw ochrony indywidualnej obejmujacych
nieprzepuszczalne rekawice oraz zwykla pszczelarska odziez ochronng. W razie wystapienia
podraznienia nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym. Dzieci nie
moga przebywac w poblizu podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Umy¢ rece po uzyciu.

Nie wdychac¢ i nie polykac.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce ochrony $rodowiska:
Nie wrzucaé paskoéw lub pustych saszetek do stawow lub strumieni, gdyz produkt leczniczy
weterynaryjny moze by¢ niebezpieczny dla ryb i organizméw wodnych

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 $rodka pasozytobdjczego jest zabronione.

Przedawkowanie:

Przy stosowaniu pigciokrotnosci zalecanej dawki przez 6 tygodni, w bardzo upalne dni dochodzito do
gromadzenia si¢ rodziny w kiebie. Nie zaobserwowano zadnych innych objawoéw. Zastosowanie 1,5-
krotnosci zalecanej dawki przez 10 tygodni, nie zaobserwowano zadnych widocznych dziatan
niepozadanych.

Specjalne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7/ 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.
reakcje ucieczki, zachowanie agresywne). Uwaza si¢, ze sg to raczej zachowania obronne, a nie
dziatanie niepozgdane na weterynaryjny produkt leczniczy.

Zglaszanie zdarzen dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
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braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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. Wilozy¢ 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
pomocg matej pinezki (lub wykataczki albo wieszaka) przyczepionej do ramki.

¥
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ramkami

Czerw lub kleb

W przypadku braku czerwi lub niskiej ich liczby, paski mozna usuna¢ po 6 tygodniach leczenia. W
przypadku obecnosci czerwi paski nalezy pozostawi¢ przez 10 tygodni i usuna¢ paski po zakonczeniu
leczenia. W przypadku, gdy paski sg pokryte propolisem lub woskiem, w potowie 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¢ stosowaé w przypadku braku obecnosci korpusu miodowego po ostatnim zbiorze
miodu (pdzne lato/jesien) oraz przed rozpoczgciem produkcji miodu wiosng. W celu ustalenia
najlepszego czasu leczenia zaleca si¢ kontrolowanie poziomu zakazenia pasozytami.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Brak.
10. Okres(-y) karencji

Miod: zero dni.

Nie stosowac 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 podtoza. Ramek z czerwiem
nie nalezy poddawac recyklingowi, jak ramek z miodem.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac opakowanie szczelnie zamknigte.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast, a
niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny wyrzucic.

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 organizmow wodnych.

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

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2797/18

Rozmiary opakowan:

4 paski

10 paskow

12 paskow
60 paskow

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

12/2024



Szczegdlowe informacje na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w unijne;j
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
VETO-PHARMA SAS
12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

FRANCIJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VETO-PHARMA

ZA Champrue

36310 Chaillac

FRANCIJA

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VET-ANIMAL sp. z o0.0.

ul. Lubichowska 126

83-200 Starogard Gdanski

Tel.: +48 58 352 38 49

W celu uzyskania informacji na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.




