1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Optivar 500 mg paski do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pasek zawiera:

Substancja czynna:
Amitraz 500 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Kopolimer etylenu z octanem winylu
Wapnia tlenek (E529)
Erukamid

Nieprzezroczyste, prostokatne paski do zawieszania w ulu, w kolorze biatym do bezowego.

Paski sg potaczone parami za pomocg linii wstgpnego nacigcia oraz maja otwory i wbudowany system
umozliwiajacy tatwe zawieszenie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie warrozy wywotanej przez Varroa destructor wrazliwg na amitraz.

33 Przeciwwskazania
Brak.
34 Specjalne ostrzezenia

Wszystkie rodziny pszczele w tej samej pasiece nalezy leczy¢ jednoczesnie, aby unikngé reinwaz;ji.
Nie uzywac paskow ponownie.

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka rozwoju opornosci i ostatecznie skutkowa¢ nieskuteczng terapia.

Rodziny pszczele nalezy rutynowo monitorowac pod katem poziomu inwazji roztoczy Varroa,
zwlaszcza przed leczeniem i po jego zakonczeniu.

Skutecznos$¢ produktu nie jest bezposrednio zalezna od temperatury zewnetrznej, ale moze zaleze¢ od
aktywnosci pszczot. Patrz punkt 3.9 Droga podania i dawkowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac jako czes$¢ zintegrowanego programu kontroli
warrozy i nalezy stosowac rotacyjne leczenie z uzyciem weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych rdzne substancje czynne nalezace do r6znych grup chemicznych.

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



W regionach, w ktorych podejrzewa si¢ opornos¢ na amitraz, zaleca sie, aby stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego opierato si¢ na wynikach badan wrazliwosci, a takze zaleca si¢
zasiggniecie porady lekarza weterynarii lub lokalnego inspektora pszczelarskiego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie przekraczac¢ ani nie zmniejsza¢ zalecanej dawki i zalecanego czasu stosowania.

Usuna¢ paski po zakonczeniu leczenia.

Nie ustalono profilu bezpieczenstwa produktu w stabych rodzinach, tj. rodzinach w ktorych liczba
pszczot jest mniejsza niz oczekiwana dla danej pory roku.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera amitraz, ktéry moze powodowac neurologiczne
zdarzenia niepozadane u ludzi.

Amitraz jest inhibitorem monoaminooksydazy. Dlatego nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé u
0s0b przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy, leki hipotensyjne lub chorujacych na cukrzyce.
Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy stosowac¢ srodki ochrony
osobistej, na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne r¢kawice 1 zwykta odziez ochronna uzywana w
pszczelarstwie.

Unika¢ kontaktu ze skora. W razie kontaktu dokladnie umy¢ wodg z mydtem.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie kontaktu natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody.

Jesli wystapi podraznienie, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi
ulotke informacyjng Iub etykiete.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie jes¢, nie pic i nie palic.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

Podczas stosowania nie dopuszczaé dzieci.

Po przypadkowym potknigciu nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazaé lekarzowi
ulotke informacyjna lub etykietg.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Unika¢ przedostawania si¢ do ciekow wodnych, w tym $ciekow resztkowych i $ciekow odpadowych,
poniewaz amitraz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i organizmow wodnych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pszczoty miodne:

Bardzo rzadko

. ok
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Zaburzenia zachowania

wlaczajac pojedyncze raporty)

*Po pierwszym umieszczeniu paskow w ulu moze by¢ obserwowana przemijajaca zmiana zachowania
(np. reakcja ucieczki, zachowanie agresywne). Uwaza sig, ze jest to raczej zachowanie obronne niz
dziatanie niepozadane weterynaryjnego produktu leczniczego jako takiego.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wtasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Nie dotyczy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Toksycznos$¢ amitrazu wzrasta w obecnosci soli miedzi, a aktywno$¢ terapeutyczna zmniejsza si¢ w
obecnosci butotlenku piperonylu. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego stosowania tych substancji z
amitrazem.

Amitraz wykazuje antagonistyczng interakcje z kwasem szczawiowym z powodu hydrolitycznego
rozpadu amitrazu w warunkach kwasnych, podanie amitrazu zwigkszato 5-krotnie toksyczno$¢ tau-
fluwalinatu.

Nie stosowac jednoczes$nie zadnego innego produktu przeciwpasozytniczego.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Stosowanie w ulu.

Kazdy pasek zawiera 500 mg amitrazu.

Stosowac dwa paski na korpus gniazdowy.

- W ulu z pojedynczym korpusem gniazdowym: stosowac 2 paski odpowiadajace 1 g amitrazu.
- W ulu z dwoma korpusami gniazdowymi: stosowac 4 paski odpowiadajace 2 g amitrazu.

Paski sg odpowiednie do ramek o roznych rozmiarach ze wzgledu na ich dostosowywang dlugosé. Nie
przecina¢ paska.

Rozdzieli¢ podwdjne paski: delikatnie rozrywaé od gory do dotu, aby nie uszkodzi¢ systemu
zawieszania. Zawiesi¢ paski przy uzyciu systemu zawieszania, dostosowujac go do wysokosci ramki
(patrz ilustracje).

- Dla ramek > 30 cm: zagia¢ klapki systemu zawieszania w przeciwnych kierunkach, aby zawiesi¢
paski na ramkach.

- Dla ramek < 30 cm: zagia¢ pasek nad ramka wzdhuz linii zgiecia.

System
zawieszania do
ramek

=30 cm

Linia
——skladania do
ramek

< 30 cm

Zawiesi¢ kazdy pasek migdzy dwiema ramkami z czerwiem lub migdzy dwiema ramkami gesto
obsiadanymi przez pszczoly, zachowujac minimalng odlegto$¢ 2 ramek miedzy paskami.
Umiesci¢ paski tak, aby pszczoty miaty swobodny dostgp do obu stron paska.

Paski mozna rowniez zawiesi¢, wykorzystujac jeden z dwoch otwordw (wybrany w zaleznosci od
wysokosci ramki), za pomocg matego gwozdzia, wykataczki lub haczyka.

10-tygodniowy czas trwania leczenia

Standardowy czas trwania leczenia wynosi 10 tygodni.

Ten czas jest zalecany dla:

- Rodzin o umiarkowanej do wysokiej ilo$ci czerwiu na poczatku leczenia,




- Rodzin z utrzymujaca si¢ obecnoscia czerwiu podczas leczenia,
- Rodzin wykorzystujacych dwa korpusy gniazdowe,
- Sytuacji, w ktorych rozwoju ilosci czerwiu nie mozna wiarygodnie ocenic.

6-tygodniowy czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia wynoszacy 6 tygodni mozna rozwazy¢ wylagcznie wtedy, gdy spetnione sa
nastepujace warunki:

- [los¢ czerwiu jest niska na poczatku leczenia (okoto jedna ramka z czerwiem, tj. < 10000 komoérek
czerwiu),

oraz

- W rodzinie nie wystgpuje czerw przez 5-6 tygodni od rozpoczecia leczenia.

Jezeli ktorykolwiek z tych warunkow nie jest spelniony, paski musza pozosta¢ w ulu przez petne 10
tygodni leczenia.

Decyzja o zastosowaniu 6-tygodniowego czasu trwania leczenia opiera si¢ na ocenie rozwoju rodziny
1 dynamiki rozwoju czerwiu.

Jezeli w potowie leczenia paski sg pokryte propolisem i/lub woskiem, mozna delikatnie oczys$ci¢ je
dtutem pasiecznym. Nastgpnie paski nalezy umiesci¢ z powrotem w ulu i w razie potrzeby zmienic¢
ich potozenie zgodnie z powyzszg instrukcjg stosowania (ramki gesto obsiadane przez pszczoty lub w
okolicy czerwiu).

Produkt nalezy stosowa¢, gdy pszczoly sa jeszcze aktywne, tj. zanim utworza klgb zimowy, ktérego
doktadny termin powstania moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od strefy klimatyczne;j.

Zalecanym czasem leczenia jest okres po ostatnim miodobraniu, gdy nie ma korpuséw miodowych
(p6zne lato/jesien), oraz przed pierwszym wiosennym okresem pozytkowym. Monitorowanie stopnia
inwazji jest zalecane w celu ustalenia najlepszego czasu leczenia.

Usuna¢ paski przed rozpoczeciem pozytku.

Koniecznos¢ i czestos¢ ponownego leczenia, jako elementy zintegrowanego zwalczania szkodnikow,
powinny opierac si¢ na profesjonalnej poradzie i uwzglednia¢ lokalng sytuacj¢ epidemiologiczng.

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

Nie obserwowano dziatan niepozadanych, gdy produkt podawano w dawce dwukrotnie wigkszej od
zalecane;j.

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

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji

Miod: zero dni.

Nie stosowac¢ podczas pozytku.

Nie odwirowywaé miodu z korpusu gniazdowego.

Nie pozyskiwaé¢ miodu do spozycia przez ludzi, gdy leczenie jest w toku.

Plastry nalezy wymienia¢ na nowa weze co najmniej raz na trzy lata.
Nie uzywac ramek z cze¢sci gniazdowej jako ramek miodowych.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP53ADO1.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Amitraz jest akarycydem z grupy formamidyn, dziatajagcym jako agonista receptoréw
oktopaminowych, powodujac nadmierng stymulacje synaps oktopaminergicznych u roztoczy, czego
skutkiem sa drzenia, drgawki, odtaczenie si¢ pasozyta od pszczoty i jego $mierc.

Oporno$¢ na amitraz u Varroa destructor jest zwigzana z mutacjami w receptorze oktopaminowym
podobnym do B-adrenergicznego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Amitraz jest transportowany na powierzchni¢ paskow i dziata przez kontakt z pszczotami.
Kopolimer etylenu z octanem winylu zastosowany w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym
zwigksza szybkos$¢ i ilos¢ migracji amitrazu z paska na jego powierzchnie na poczatku leczenia.
Wykazano to w badaniu doswiadczalnym in vitro, poréwnujacym uwalnianie amitrazu w ciagu 96
godzin miedzy dwoma r6éznymi formulacjami paskow z amitrazem.

Farmakokinetyka amitrazu u pszczo6t jest nieznana.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesiac.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zgrzewana na goraco wielowarstwowa saszetka wykonana z dwoch folii: PE/PA/Alu/PET i
PE/Alu/oPA.

Wielkos$ci opakowan:
4 paski

10 paskow

12 paskow

60 paskow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci 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 ciekdéw wodnych, poniewaz
amitraz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETO-PHARMA

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:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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




