CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apiwarol, 12,5 mg/tab., tabletki fumigacyjne dla pszcz6t miodnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Amitraza 12,5 mg/tabletke

Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki fumigacyjne.

Tabletki o barwie bezowobrazowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Diagnozowanie i zwalczanie warrozy pszczot wywotywanej przez Varroa destructor.
4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

Nie odymia¢ pszczot przy temperaturze nizszej niz +10°C.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

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

Dziatanie amitrazy na organizm ludzki nie zostalo doktadnie poznane. W celu uniknigcia wdychania
dymu zabiegi nalezy wykonywac¢ w masce ochronne;j.

W razie zaobserwowania po kontakcie z lekiem niepokojacych objawow, takich jak wymioty,
zaburzenia rytmu serca, czy zaburzenia ze strony uktadu nerwowego, nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢
0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow Apiwarolu powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu w czasie wykonywania zabiegu.



Po zabiegu umy¢ rece.
4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Przy niewlasciwym sposobie stosowania produktu moze wystapi¢ zamieranie czerwia.
Odymianie moze powodowa¢ wzmozong ruchliwos¢ pszczot.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Apiwarol dziata wytacznie na roztocza Varroa destructor znajdujace si¢ na powtokach zewngtrznych
pszczol. Nie niszczy pasozyta i jego form rozwojowych znajdujacych si¢ na zasklepionym czerwiu.
Najlepsze wyniki w zwalczaniu warrozy uzyskuje si¢ przeprowadzajac odymianie wiosng dwukrotnie
i jesienig dwu- lub trzykrotnie w odstepach 4-6 dni, kiedy w ulu znajduje si¢ najmniejsza ilo$¢
zasklepionego czerwia. W sezonie pasiecznym walke z pasozytem mozna prowadzi¢ przez wycinanie
zasklepionego czerwia trutowego.

Odymianie wykonywac nalezy wieczorem po zakonczonym locie pszczot.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ przenikania amitrazy do miodu, jesienne leczenie nalezy przeprowadzi¢ po
usunieciu z ula zapaséw miodu przeznaczonego do konsumpciji.

Jedna tabletka zawiera jedng dawke leczniczg, ktora wystarcza do jednorazowego odymienia rodziny
pszczelej. Tabletke uja¢ w szczypce i zapali¢, powstaly ewentualnie ptomien zdmuchng¢. Tlacg si¢
tabletke potozy¢ na waskim (3-4 cm) pasku gestej siatki metalowej, lub specjalnie wygietym
podajniku z drutu, co utatwia dostgp powietrza do tabletki. Tlaca tabletke wraz z siatkg wprowadzi¢
przez wylot do ula umieszczajac ja na dennicy pod ramkami. Zamkna¢ wylot na okres 20 minut.
Nastepnie wylot otworzy¢ i sprawdzi¢ czy tabletka ulegla spaleniu. Jesli tabletka nie spalita si¢ zabieg
nalezy powtérzy¢. Przy diagnozowaniu warrozy nalezy postgpowaé jak wyzej, umieszczajac
wczesniej na dnie ula arkusz papieru posmarowany thuszczem roslinnym. Po uptywie godziny od
czasu odymiania nalezy wyja¢ arkusz papieru i sprawdzi¢ na nim obecno$¢ pasozyta.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie (spalenie w ulu) wigkszej liczby tabletek niz zalecana moze spowodowa¢ nadmierne
pobudzenie pszczot.

4.11. Okres(-y) karencji

Mibd - 5 dni

Nie stosowa¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

5.WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych w tym owadobdjcze i

repelenty
Kod ATC vet: QP53AD01




5.1. Whasciwos$ci farmakodynamiczne

Dziatanie amitrazy polega na interakcji z receptorami oktopaminy w systemie ustroju Varroa
destructor, powodujac wzrost aktywno$ci nerwowej i porazenie pasozyta. Porazone pasozyty odpadajg
od pszczot na dno ula gingc po 2 do 72 godzinach.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne
Amitraza ma dziatanie kontaktowe. W trakcie spalenia tabletki uwolniona substancja czynna jest
roznoszona z dymem we wnetrzu ula, docierajac takze do roztoczy bytujacych na pszczotach.

Amitraza nie przenika do zasklepionych komorek plastrow.

Wptyw na srodowisko:
Produkt nie stanowi zagrozenia dla srodowiska naturalnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Weglan etylowo-potasowy

Maczka drzewna

Skrobia zmodyfikowana, ziemniaczana
Potasu azotan

Zelatyna

Parafina ciekta

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznosSci

Okres wazno$ci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy : 12 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika — 24 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w pojemniku szczelnie zamknietym w
celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z LDPE z wieczkiem z PP, zawierajacy 25 tabletek, pakowany pojedynczo w pudetko
tekturowe.

6.6. Specjalne s$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Amitraza jest toksyczna dla ryb, nalezy zwrdci¢ uwage, aby preparat nie dostat si¢ do zbiornikow
wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.



7.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy
tel/fax: (81) 886 33 53

e-mail: sekretariat@biowet.pl

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

740/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.06.1999

18.02.2005
12.12.2008

10.DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



