ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Optivar 500 mg paski do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

2. Sklad
Kazdy pasek zawiera:

Substancja czynna:
Amitraz 500mg

Nieprzezroczyste, prostokatne paski do zawieszania w ulu, w kolorze biatym do bezowego.
Paski sa potaczone parami za pomoca linii wstgpnego nacigcia oraz maja otwory i wbudowany system
umozliwiajacy tatwe zawieszenie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera)

4. Wskazania lecznicze

Leczenie warrozy wywotanej przez Varroa destructor wrazliwa na amitraz.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka rozwoju opornosci i ostatecznie skutkowac 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 pszczoél. Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania”.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac jako czes$¢ zintegrowanego programu kontroli
warrozy i nalezy stosowac rotacyjne leczenie z uzyciem weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych rozne substancje czynne nalezace do réznych grup chemicznych.

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

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




Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie przekracza¢ 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 ktoérych 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 zachowac szczegdlng ostroznos$e¢, jesli
przyjmowane sa inhibitory monoaminooksydazy, leki hipotensyjne lub jesli wystgpuje cukrzyca.
Podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy stosowaé srodki ochrony
osobistej, na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne r¢kawice 1 zwykta odziez ochronna uzywana w
pszczelarstwie.

Unika¢ kontaktu ze skérg. W razie kontaktu doktadnie umy¢ woda z mydtem.

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

Jesli wystapi podraznienie, nalezy natychmiast zwrocié si¢ o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub etykiete.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie je$¢, nie pic i nie palié.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

Podczas stosowania nie dopuszcza¢ dzieci.

W przypadku przypadkowego polknigcia nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Nie stosowa¢ jednoczesnie zadnego innego produktu przeciwpasozytniczego.

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

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania;:

7. Zdarzenia niepozadane

Pszczoly miodne:

Bardzo rzadko
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Zaburzenia zachowania*
wlaczajac pojedyncze raporty)
*Po pierwszym umieszczeniu paskéw w ulu moze by¢ obserwowana przemijajgca zmiana zachowania
(np. reakcja ucieczki, zachowanie agresywne). Uwaza sig, ze jest to raczej zachowanie obronne niz
dziatanie niepozadane weterynaryjnego produktu leczniczego jako takiego.




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

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 492 11 00

Faks: +48 22 492 11 09

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

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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 sa odpowiednie do ramek o roznych rozmiarach ze wzgledu na ich dostosowywang dlugosé. Nie
przecinac paska.

Rozdzieli¢ podwojne paski: delikatnie rozrywac od gory do dotu, aby nie uszkodzi¢ systemu
zawieszania.

Zawiesi¢ paski przy uzyciu systemu zawieszania albo linii zgigcia, w zaleznos$ci od wysokos$ci 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 ramkg wzdhuz linii zgiecia.

ramek

=30 cm
Linia
——skiadania do
ramek

<30 cm

System
}zawi eszania do

Zawiesi¢ kazdy pasek migdzy dwiema ramkami z czerwiem lubmigdzy dwiema ramkami gesto
obsiadanymi przez pszczoty, zachowujac minimalng odlegtos¢ 2 ramek migdzy paskami.
Umiescic¢ paski tak, aby pszczoty miaty swobodny dostep do obu stron paska.

Paski mozna réwniez zawiesi¢, wykorzystujac jeden z dwoch otworow (wybrany w zaleznosci od
wysokos$ci 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 ilosci czerwiu na poczatku leczenia,
- Rodzin z utrzymujaca si¢ obecnoscig 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¢ wylacznie wtedy, gdy spetnione sa
nastepujace warunki:

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

oraz

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

Jezeli ktorykolwiek z tych warunkéw nie jest spetniony, paski musza pozosta¢ w uluprzez 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 oczyscic je
dhutem pasiecznym. Nastepnie paski nalezy umiesci¢ z powrotem w ulu i w razie potrzeby zmienic
ich potozenie zgodnie z powyzszg instrukcja stosowania (ramki gesto obsiadane przez pszczoty lub w
okolicy czerwiu).

Produkt nalezy stosowa¢, gdy pszczoly sa jeszcze aktywne, tj. zanim utworza kigb 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.

Usung¢ paski przed rozpoczgciem pozytku.

Koniecznos¢ i czgstos¢é ponownego leczenia, jako elementy zintegrowanego zwalczania szkodnikow,
powinny opierac si¢ na profesjonalnej poradzie i uwzglgdnia¢ lokalng sytuacj¢ epidemiologiczna.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Miod: zero dni.

Nie stosowa¢ podczas pozytku.

Nie odwirowywa¢ miodu z korpusu gniazdowego.

Nie pozyskiwac¢ 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 czgsci gniazdowe;j jako ramek miodowych.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywac opakowanie paskow szczelnie zamknigte.



Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetki): 1 miesigc.

12. Specjalne srodKki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
amitraz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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

Numer pozwolenia:

Wielkosci opakowan:
4 paski

10 paskow

12 paskow

60 paskow

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VETO-PHARMA




12 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau
Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VETO-PHARMA

ZA Champrue

36310 Chaillac

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VET-ANIMAL sp. z 0. o.

ul. Skarszewska 5 B

83-200 Starogard Gdanski

Tel.: +48 690 826 016

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



