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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Varroxal 0.71 g/g proszek do stosowania w ulu (CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, HU, LV, LT, NL, PL,

PT, SI, SK)
Andermatt Varroxal 0.71 g/g proszek do stosowania w ulu (AT)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:

0.71 g kwas szczawiowy (co odpowiada 1 g kwasu szczawiowego dwuwodnego)

Bialy krystaliczny proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie warrozy (Varroa destructor) u pszczot miodnych (Apis mellifera) w rodzinach bez czerwiu.
3.3  Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowac¢ wylacznie w rodzinach bez czerwiu ze wzgledu na brak skutecznos$ci w zwalczaniu Varroa
destructor w komorkach czerwiu.

Okresy zwiekszonej aktywnosci lotnej, gdy tylko czes$¢ pszczot znajduje sie na plastrach, sg mniej
odpowiednie do leczenia kwasem szczawiowym. Dlatego tez, szczeg6lnie w przypadku leczenia
wiosenno-letniego, nalezy zadbac o to, aby leczenie byto przeprowadzane w porach dnia, w ktorych
pszczoly nie lataja.

Po letnim leczeniu rodzin pszczelich, odktadow lub rodzin bez czerwiu nalezy przeprowadzi¢
jesienno-zimowe lub wiosenne leczenie przeciwko Varroa destructor.

Pomimo wiasciwego leczenia, powaznie uszkodzone rodziny pszczele moga nie przetrwacé z powodu
weczesniejszych skutkow inwazji Varroa destructor. Skuteczno$¢ moze roznic si¢ w zaleznos$ci od
rodziny ze wzgledu na warunki stosowania (temperatura, ponowne inwazje, itp.).

Produkt nalezy stosowa¢ w ramach zintegrowanego programu zwalczania szkodnikow z regularnym
monitorowaniem roztoczy. Stosowanie roznych substancji w ciggu roku zmniejsza ryzyko powstania
opornosci.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Jesli pszczoly sa leczone wigcej niz raz na pokolenie robotnic, moze to spowodowac uszkodzenie
pszczo6t i zmniejszenie sity rodziny.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest silnie kwasny i moze dziata¢ draznigco i Zzrgco na skore,
oczy i btony §luzowe.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, w tym kontaktu reka-oko. Unika¢ kontaktu
doustnego.Unika¢ wdychania.

Podczas pracy z produktem nosi¢ odziez ochronna, rgkawice odporne na chemikalia i okulary
ochronne. Nosi¢ maske ochronna typu FFP3 w przypadku aplikacji przez odparowanie lub rozpylanie
i co najmniej typu FFP2 w przypadku aplikacji przez rozpylanie. Podczas przygotowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy obchodzi¢ si¢ z nim na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanych pomieszczeniach. Podczas odparowywania lub rozpylania produkt nalezy aplikowac
tytem do kierunku wiatru. Uwazac na osoby postronne. Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z
produktem. Zuzyte saszetki lub puste butelki nalezy natychmiast utylizowaé¢ w odpowiedni sposob.
Zuzyty sprzet nalezy wyczy$ci¢ po uzyciu i przechowywac¢ w odpowiedni sposdb poza zasiggiem
dzieci.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ doktadnie woda i zdja¢
zanieczyszczong odziez lub szkta kontaktowe. W razie przypadkowego potknigcia przeptukac¢ usta
wodg i wypi¢ wodg lub mleko, ale nie wywotywac¢ wymiotow. W razie przypadkowego wdychania,
wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ odpoczynek w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. Jesli podraznienie skory/oczu utrzymuje si¢ lub jesli produkt zostat wdychany lub
polkniety, nalezy niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke dotaczona do
opakowania lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:
Produkt dziata korozyjnie na czeéci metalowe.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pszczoty miodne:

Bardzo czesto (> 1 rodzina/10 rodzin leczonych): Zwigkszona $miertelno$¢ pszezott

Czesto (1 do 10 rodzin/100 rodzin leczonych): Pobudzenie rodziny?

Czgstotliwos¢ nieokreslona (nie mozna oszacowac na podstawie | Oslabienie rodziny?
dostepnych danych):

! w zabiegu polewania lub oprysku.
2 podczas leczenia.
% wiosng w zabiegu polewania.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesytac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
albo do wlasciwego organu krajowego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wasciwe
dane kontaktowe znajduja sie w ulotce dotgczonej do opakowania w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac jednocze$nie z innymi akarycydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Do stosowania wewnatrz ula.

Metoda stosowania I10$¢ rodzin | Tlos¢ produktu | Potrzebny materiat
Odparowywanie 1 1 saszetka” lub | Urzadzenie do

2 tyzki™ odparowywania
Polewanie 4 4 saszetki lub
(zima w Poinocnej i Centralnej Europie) 8 tyzek 200 ml syrop cukrowy 1:1

Niemetalowy zbiornik

Polewanie 4 6 saszetek lub | Strzykawka
(zima w Potudniowej Europie / lato) 12 tyzek
Oprysk 3 3 saszetki lub | 200 ml wody z kranu

6 tyzek Reczny opryskiwacz

* Jedna saszetka zawiera 2 g dwuwodnego kwasu szczawiowego
** Jedna plaska i rownomiernie wypelniona tyzka miarowa zawiera 1 g dwuwodnego kwasu
szczawiowego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac¢ w nastepujacy sposob:
Aplikacja przez odparowanie/sublimacje: Do stosowania w rodzinie bez czerwiu jako pojedynczy
zabieg jesienia/zimg w temperaturach zewngtrznych od 2°C do 10°C. Drugi zabieg odparowania po
2-tygodniowej przerwie jest zalecany tylko w przypadku:

- silnie zarazonych ponownie rodzin pszczelich z pozostalg infestacjg powyzej 6%,

tj. z wiecej niz jednym opadem roztoczy dziennie,

- rodzin pszczelich, w ktorych w okresie zimowym wystepuja miejsca z zasklepionymi

komorkami czerwiu.
Umies$ci¢ cala zawarto$¢ 1 saszetki lub 2 tyzki produktu w odpowiednim urzadzeniu (np. parowniku
Varrox lub Varrox Eddy) do odparowania w celu leczenia jednej rodziny. Postgpowac zgodnie z
instrukcjami urzadzenia do odparowywania. Po zakonczeniu leczenia nalezy przez pewien czas
zamyka¢ wejscie do ula, aby uniemozliwi¢ pszczotom opuszczenie ula.

Aplikacja przez polewanie: do stosowania w rodzinie bez czerwiu latem po miodobraniu lub
jesienia/zima jako pojedynczy zabieg w temperaturach zewnetrznych powyzej -15°C.

e Do stosowania zimg w Europie Pélnocnej i Srodkowej: zmieszaé petng zawartos¢ 4 saszetek
lub 8 lyzek produktu z 200 ml letniego syropu cukrowego w stosunku 1:1 (30 do 35°C) w
niemetalowym pojemniku, aby uzyskac¢ 4% (m/V) dwuwodny roztwor kwasu szczawiowego
(co odpowiada 2,8% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do leczenia czterech rodzin
pszczelich.

o Do zabiegow zimowych w Europie Potudniowej lub letnich w catej Europie: Zmieszac petna
zawartos$¢ 6 saszetek lub 12 lyzek produktu z 200 ml letniego syropu cukrowego w
stosunku 1:1 w niemetalowym pojemniku, aby uzyska¢ 6% (m/V) roztwor dwuwodnego
kwasu szczawiowego (co odpowiada 4,2% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do
leczenia czterech kolonii.

Zamkna¢ pojemnik i energicznie wstrzasaé, az proszek dwuwodnego kwasu szczawiowego catkowicie
si¢ rozpusci. Poczekaj, az roztwor stanie si¢ klarowny. Roztwor jest teraz gotowy do uzycia i powinien
by¢ letni.

Napehij strzykawke (60 ml) lub podobne urzadzenie potrzebng iloScig gotowego do uzycia roztworu
do leczenia rodzin. Dawka na uliczke migdzyramkowa wynosi 0,25 ml/dm?.

Ilo$¢ gotowego do uzycia roztworu
polanego w uliczke miedzyramkowa

Mate ramki (DNM, National, Simplex, WBC, Zander) 3-4ml

Duze ramki (Dadant, Swiss Hive) 5-6 ml




W przypadku uli dwukorpusowych nalezy najpierw spryska¢ dolng komore czerwiu, a nastepnie gorna
komorg czerwiu.
Osyp roztoczy bedzie utrzymywat si¢ przez 3 tygodnie.

Metoda opryskiwania: Do stosowania w rodzinach, odktadach i rodzinach bez czerwiu jako
pojedynczy zabieg wiosng/latem lub jesienia/zima w temperaturach zewnetrznych powyzej 8°C.
Drugie opryskiwanie po 2-tygodniowej przerwie jest zalecane tylko w przypadku silnie zarazonych
rodzin z pozostata infestacja przekraczajaca 6%.
Wymiesza¢ catg zawarto$¢ 3 saszetek lub 6 tyzek produktu z 200 ml letniej wody z kranu w
opryskiwaczu recznym, aby uzyskaé 3% (m/V) dwuwodny roztwor kwasu szczawiowego (co
odpowiada 2,1% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do oprysku trzech rodzin.
Zamkna¢ rozpylacz reczny i wstrzasnac. Roztwor jest teraz gotowy do uzycia. Rozpyli¢ 2-4 ml
roztworu na kazda strong plastra pokryta przez pszczoty. Jesli tylko polowa ramki jest pokryta
pszczotami, dawke nalezy zmniejszy¢ o 50%. Maksymalna dawka wynosi 80 ml na ul. Catkowita
wymagana objetos¢ rozni si¢ w zaleznosci od rodzaju ula:
- Rodziny bez czerwiu, odktady lub pozyskane roje umieszczone w ulach powinny by¢ leczone
dawka 0,3 ml/dm? plastra w petni pokrytego pszczotami, a dla najczesciej spotykanych uli w

nastepujacy sposob:

Rodzaj ula Tlo$¢ gotowego do uzycia roztworu do
opryskiwania na stron¢ ramki obsiadanej przez
pszczoty

DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3ml

Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 25-35ml

AZ-hive (SI), Dadant 3-4ml

- Rojki, odktady w korpusie nalezy spryskiwac 20-25 ml gotowego do uzycia roztworu na kg
pszczot.

Aby uzyska¢ doktadng dawke, nalezy 10 razy spryskac opryskiwaczem rgcznym do kubka
pomiarowego i obliczy¢ objetos¢ dla jednego pompowania. Oblicz, ile pompowan jest wymaganych
do opryskania jednej strony ramki. Plastry nalezy spryskiwa¢ pod katem 45°, aby zminimalizowaé
bezposrednie rozpylanie do komorek. Osyp roztoczy bedzie trwat przez 2 tygodnie.

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

W Europie Potnocnej/Srodkowej dobrze tolerowana jest jedna jesienno-zimowa kuracja dawka do 4,6%
(m/V) dwuwodnego kwasu szczawiowego, a latem jedna dawka do 6,2%. W Europie Potudniowej jedna
dawka do 6,2% (m/V) jest dobrze tolerowana przez caty rok.

Wyzsza dawka niz zalecana moze prowadzi¢ do zwigkszonej S$miertelno$ci pszczot 1 stabej
przezywalnosci rodziny na wiosne.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Midd: zero dni. Produkt nie powinien by¢ stosowany podczas miodobrania. Leczenie pszczot

produkujacych miod nalezy przeprowadzac bez zamontowanych nadstawek.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QP 53 AG 03
4.2  Dane farmakodynamiczne

Kwas szczawiowy dziata jako trucizna kontaktowa na roztocza Varroa destructor. Dwuwodny
roztwor kwasu szczawiowego jest rozprowadzany miejscowo poprzez fizyczny kontakt miedzy
pszczotami. Sposob dziatania nie jest w pelni znany, ale zaktada sig, Ze niskg warto§¢ pH kwasu
szczawiowego odgrywa wazna role.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Istnieja dowody na to, ze kwas szczawiowy moze przenika¢ przez egzoszkielet pszcz6t miodnych. Po
podaniu kwasu szczawiowego metoda polewania, pozostato$¢ kwasu u dorostych pszczot wykryto po
24 godzinach, osiagajac szczyt jeden dzien p6zniej. Nastepnie zaobserwowano stopniowy spadek,
osiagajac jedng sze$¢dziesigta maksymalnego stezenia po 11 dniach od zabiegu. Obecnos¢ kwasu
szczawiowego wykazano w hemolimfie pszcz6t i przewodzie pokarmowym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi akarycydami przeciwko warrozie. Kontakt z roztworami
zawierajgcymi wapn moze prowadzi¢ do wytracania si¢ osadow.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetka): zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelki): zuzy¢ przed koncem
terminu waznosci.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chroni¢ przed
bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zamknigte saszetki papier-PE pakowane w worek PET/ALU/PE lub butelka z HDPE zamykana
uszczelnieniem z ALU/HDPE i przykrecanym i blokowanym wieczkiem z HDPE/PP pakowana w
tekturowe pudetko.
Wielkosci opakowan:

10 x 2 g saszetki

50 x 2 g saszetki

butelka 75 g i tyzka miarowa 1 g

butelka 200 g i tyzka miarowa 1 g
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ sprzedawane.

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

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Andermatt BioVet GmbH

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD/MM/RRRR

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

