OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
CHEMICALS LAIF S.p.A.
Viale dell’ Artigianato 13
35010 Vigonza (PD),
Wiochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CHEMIFARMA S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei 16

47122 Forli (FC),

Wiochy

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Api-Bioxal 62 mg/ml roztwor do stosowania w ulu
Kwas szczawiowy dwuwodny.

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas szczawiowy dwuwodny 62,0 mg (co odpowiada 44,2 mg kwasu szczawiowego)

Substancje pomocnicze:
Glicerol
Woda oczyszczona

4. Posta¢ farmaceutyczna

Roztwor do stosowania w ulu.
Klarowny, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor.

5. Wielko$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 500 ml
Pojemnik 5 1
Pojemnik 5 1 bag-in-box

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Leczenie warrozy wywotanej przez Varroa destructor u pszczot miodnych (Apis mellifera).




7. Przeciwwskazania

Brak.

8. Dzialania niepozadane

Leczenie moze nieznacznie zaktoci¢ spokoj rodziny pszczelej; pszczoty moga by¢ pobudzone. Po

zastosowaniu produktu moze wystapi¢ zwigkszona $miertelno$¢ dorostych pszczot.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych 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).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Pszczoty miodne (Apis mellifera)

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

W ulu. Produkt nalezy stosowa¢ w nastepujacy sposob:

Dawkowanie i sposéb podawania przez polewanie:

Przed otwarciem opakowania bezposredniego nalezy wtozy¢ odpowiednig maske ochronng, rekawice i
okulary.

Leczenie polega na jednorazowym podaniu produktu. Wymagana dawka to 5 ml na kazda uliczke
migdzyramkowg (odstep pomiedzy gornymi listewkami ramek). Produkt nalezy podawac¢ za pomoca
strzykawki wzdtuz kazdej uliczki. Maksymalna dawka wynosi 50 ml na ul. Stosowa¢ maksymalnie
dwa razy w roku (w porze zimowej i/lub wiosenno-letniej).

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Zintegrowany Program walki z warroza:

Skutecznos¢ w poszczegdlnych rodzinach pszczelich moze by¢ rézna ze wzgledu na warunki
stosowania (obecno$¢ czerwiu, temperatura, wtorna inwazja, itp.). Leczenie produktem powinno by¢
stosowane jako jedna z metod zwalczania warrozy w ramach zintegrowanego programu walki z
warroza, a osyp roztoczy powinien by¢ regularnie monitorowany. Nie nalezy stosowac rownoczesnie z
innymi akarycydami.

12. Okres(-y) karencji

Okres karencji:
Miodd: Zero dni.
Nie stosowa¢ w rodzinach z zapasami miodu, ani w czasie pozytku.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac oryginalne opakowanie szczelnie zamknigte w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.
Przechowywac z dala od zywnosci.


http://www.urpl.gov.pl/

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Skutecznos$¢ produktu jest znacznie obnizona w obecnosci czerwiu. Stosowanie produktu nalezy
ograniczy¢ do rodzin bez czerwiu lub z mata jego iloscig. Z tego wzgledu, leczenie najlepiej
przeprowadzac¢ zimg lub kiedy matki pszczele sg izolowane.

W przypadku leczenia w lecie, w rodzinach z izolowanymi matkami, najwyzsza skutecznos$¢ osiaga
sie, jesli okres izolacji trwa co najmniej 25-dni, a w rodzinach nie ma juz czerwiu. Odpowiednia
skutecznos$¢ mozna uzyska¢ w przypadku niewielkiej lub §redniej inwazji Varroa destructor. Silnie
porazone rodziny moga zgina¢ z powodu inwazji roztoczy Varroa destructor, pomimo prawidtowego
uzycia produktu.

Zaleca si¢ stosowanie produktu w ramach zintegrowanego programu walki z warroza i regularne
monitorowanie osypu roztoczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Powtarzanie leczenia moze spowodowac silne pobudzenie
rodziny pszczelej. Wszystkie rodziny w tej samej pasiece nalezy leczy¢ rownoczesnie, aby nie
dopusci¢ do ponownej inwazji. Nie nalezy zaktocaé spokoju w ulach w ciggu kilku dni po leczeniu. W
trakcie leczenia nalezy uwazaé, aby pozostatosci produktu nie osiadly na ramkach, ktére nadal bgda
uzywane do produkcji miodu w danym sezonie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Roztwor ma odczyn kwasny i moze powodowaé powazne podraznienie skory, oczu i drog
oddechowych.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora i oczami oraz wdychania produktu. Podczas pracy z
roztworem (zaré6wno w fazie leczenia, jak i przed leczeniem) nalezy nosi¢ jednorazowa pétmaske
oddechowa zgodna z Norma Europejska EN149 (typ FFP2), rekawice odporne na dziatanie kwasow i
okulary ochronne. Po podaniu produktu, nalezy umy¢ wodg z mydiem rece oraz material, ktory miat
kontakt z produktem. W przypadku kontaktu ze skoéra, doktadnie przemy¢ miejsce kontaktu woda z
mydtem. W przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy duza iloScia
czystej, biezacej wody oraz skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wdycha¢. W przypadku niezamierzonej
inhalacji, umozliwi¢ oddychanie §wiezym powietrzem. W razie trudnosci z oddychaniem, nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi etykiete produktu. W
przypadku spozycia nie nalezy wywotywac¢ wymiotow, lecz skontaktowac si¢ z lekarzem i okazaé
niniejsze ostrzezenie. Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy stosowac rownoczes$nie z innymi akarycydami.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
W ulach, w ktorych zastosowano potrdjne dawki produktu (przez nakrapianie), zaobserwowano
znacznie wyzszg $miertelnos¢ pszczot. Ponadto przedawkowanie moze powodowac obnizenie
zdolnosci rodziny pszczelej do zimowania, utratg matek pszczelich oraz moze mie¢ wptyw na rozwoj
rodziny wiosna.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




15. 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. Api-Bioxal nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych,
poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

04/10/2021

17. Inne informacje

Butelka o pojemnosci 500 ml, pojemnik 5 1, pojemnik 5 1 bag-in-box.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Biowet Putawy Sp. z o0.0.,
ul. H. Arciucha 2,

24-100 Putawy,

Polska

Tel.: +48 81 888 91 00

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosci serii

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12 miesiecy.

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 3092/21

‘ 22. Numer serii

Nr serii (Lot): {numer}



