ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxybee 39,4 mg/ml proszek i roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula dla pszcz6t miodnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna butelka z roztworem, 375 g, zawiera:
Substancja czynna:
Kwas szczawiowy dwuwodny, 17,5 g (co odpowiada 12,5 g kwasu szczawiowego)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Jedna butelka z roztworem, 750 g, zawiera:
Substancja czynna:

Kwas szczawiowy dwuwodny, 35,0 g (co odpowiada 25,0 g kwasu szczawiowego)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Jedna saszetka z proszkiem, 125 g, zawiera:

Substancje pomocnicze:

Sacharoza, 125 g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

1 ml wymieszanej zawiesiny do ula zawiera:
Substancja czynna:
Kwas szczawiowy dwuwodny, 39,4 mg (co odpowiada 28,1 mg kwasu szczawiowego)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula

Roztwoér do sporzadzania zawiesiny do ula (butelka zawierajaca substancje czynna):
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Proszek do sporzadzania zawiesiny do ula (saszetka):
Proszek krystaliczny barwy biale;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczoty miodne (Apis mellifera)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej (Apis mellifera) bez czerwia.



4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt Oxybee nalezy stosowac tylko jeden raz w przypadku rodzin bez czerwia.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé¢ w ramach zintegrowanego programu walki z
warrozg i1 regularnie monitorowac zmniejszenie inwazji roztoczy. W mozliwych przypadkach ten
produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ naprzemiennie z innym dopuszczonym do obrotu
produktem warrozobdjczym o odmiennym mechanizmie dziatania w celu zmniejszenia mozliwosci
rozwoju opornosci u roztoczy Varroa.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przekraczaé zalecanej dawki i nie podawaé produktu leczniczego weterynaryjnego wigcej niz
jednokrotnie. Wielokrotne stosowanie nie jest dobrze tolerowane przez pszczoty. Leczenie stosowane
wigcej niz jednokrotnie u jednego pokolenia pszczoét robotnic moze powodowac zaburzenia i
zmniejsza¢ potencjal rodziny pszczele;.

Wszystkie rodziny w tej samej pasiece nalezy leczy¢ rownocze$nie, aby nie dopusci¢ do ponownej
inwazji. Nalezy unika¢ zaktocania spokoju uli w dniach po leczeniu.

Produktu Oxybee nie nalezy stosowa¢ w ulach wyposazonych w korpusy miodowe.

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

Produkt leczniczy weterynaryjny posiada silny odczyn kwasowy i moze wykazywac dziatanie zrace
oraz podrazniajgce w stosunku do skory, oczu i blon sluzowych.

Nalezy unika¢ ekspozycji doustnej, rowniez poprzez kontakt z dtonmi. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu ze skorg i oczami, jak réwniez kontaktu dtoni z oczami.

Nalezy uzywaé osobistej odziezy 1 sprzetu ochronnego, na ktore sktadaja si¢ odziez ochronna,
rgkawice kwasoochronne i okulary ochronne.

Rece i narazong na dziatanie produktu skore nalezy natychmiast umy¢ mydtem i optukaé¢ duzg iloscia
wody.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Nalezy natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Wykorzystane dozowniki oraz puste opakowania nalezy natychmiast unieszkodliwi¢ w odpowiedni
sposob.

Po przypadkowym potknigciu nalezy oczy$ci¢ usta woda i wypi¢ wode lub mleko, natomiast nie
nalezy prowokowa¢ wymiotow. Po kontakcie z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy woda

(w przypadku stosowania soczewek kontaktowych nalezy wcze$niej je zdjac). Nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Pozostate $rodki ostroznosci:

Produkt Oxybee wykazuje dziatanie zrace w stosunku do wrazliwych na takie dziatanie elementow
wyposazenia pszczelarskiego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych bardzo cze¢sto obserwowano zwigkszong smiertelno$¢ u pszczot. Fakt ten nie
wplywal na dlugoterminowy rozwdj rodzin.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych rodzin pszczelich wykazujacych dziatanie(-a)
niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych rodzin pszczelich)

- niezbyt cz¢sto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych rodzin pszczelich)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych rodzin pszczelich)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 rodzina na 10 000 leczonych rodzin pszczelich, wlaczajac pojedyncze
raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$Snosci
Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami roztoczobdjczymi ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan toksycznych u pszczoét.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
W ulu.
Dawka:

Gotowa posta¢ zawiesiny do ula nalezy nanosi¢ jednokrotnie na pszczoly znajdujgce si¢ w uliczkach
miedzyramkowych (maksymalna dawka: 5—-6 ml na kazda uliczke). Catkowita ilo§¢ produktu
podanego rodzinie pszczelej nie powinna by¢ wigksza niz 54 ml. Z tego wzgledu w razie koniecznosci
dawke przeznaczong na jedng uliczke nalezy zmniejszy¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej catkowitej
ilo$ci produktu przeznaczonej dla jednej rodziny (obliczenie: maksymalna dawka na rodzing / liczba
uliczek migdzyramkowych z pszczotami = x,x ml/uliczke).

Stosowanie produktu Oxybee zgodnie z powyzszym schematem dawkowania dotyczy wytacznie uli z
ramkami pionowymi, do ktorych mozliwy jest dostep od gory, poniewaz nie przeprowadzono badan
dotyczacych leczenia pszczot w ulach innego typu.

Zalecenia dla prawidiowego podania:

Produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu odpowiedniego dozownika z podziatka (np. pipety automatycznej,
strzykawki jednorazowego uzytku) na pszczoly znajdujace si¢ w uliczkach migdzyramkowych.

Gotowa posta¢ zawiesiny do ula nalezy nanosi¢ na pszczolty w uliczkach mi¢dzyramkowych.
Nalezy doktadnie odmierza¢ dawke i nie dopuszcza¢ do przedawkowania.

W trakcie podawania zawiesina powinna by¢ ogrzana (30-35°C).

W trakcie leczenia temperatura otoczenia powinna wynosi¢ co najmniej 3°C.

W kazdym ulu leczenie nalezy zastosowac¢ tylko jeden raz.

Jesli zawiesina w gotowej postaci byta wczesniej przechowywana, przed uzyciem nalezy dokladnie
wstrzasng¢ butelka.



Przygotowanie koncowej postaci zawiesiny do ula:

Przed uzyciem zawarto$¢ saszetki (saszetek) z sacharoza smakowa w postaci proszku nalezy dodaé¢ do
butelki zawierajacej roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula, w sposob opisany ponize;j.

Umiesci¢ butelke zawierajaca roztwor kwasu szczawiowego dwudwodnego w naczyniu z ciepta woda
(30°C —35°C). Za pomoca nozyczek otworzy¢ saszetke (saszetki) z sacharozg w proszku.

Przygotowanie koncowej postaci zawiesiny do ula o objetosci 444 ml: doda¢ zawarto$¢ jednej saszetki
do butelki zawierajacej 375 g roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego.

Przygotowanie koncowej postaci zawiesiny do ula o objetosci 888 ml: doda¢ zawartos¢ dwoch
saszetek do butelki zawierajacej 750 g roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego.

Do butelki z roztworem nalezy doda¢ catg zawarto$¢ saszetki (saszetek).

Doktadnie zamkna¢ butelke i wstrzasa¢ az do catkowitego rozpuszczenia sacharozy. Gotowa postaé
zawiesiny do ula powinna by¢ bezbarwna i przejrzysta lub nieznacznie me¢tna.

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

W badaniach klinicznych bardzo czesto obserwowano zwiekszona $miertelnos¢ u pszczot po
przedawkowaniu produktu. Przedawkowanie zawiesiny o 53% na jedno leczenie powodowato
przemijajacy i krotkotrwaty wzrost $§miertelnosci u pszczot. Przedawkowanie nie wptywato w
znaczacy sposob na dlugoterminowy rozwdj rodzin pszczelich, co stwierdzano na podstawie rozwoju
rodzin wiosng.



4.11 OKres(-y) karencji

Miod: zero dni.
Nie stosowa¢ w okresie pozytku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i odstraszajace; $rodki
przeciwpasozytnicze do stosowania miejscowego, wiaczajac srodki owadobojcze.
Kod ATCvet: QP5S3AGO03

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Kwas szczawiowy to kwas organiczny stosowany w zwalczaniu roztoczy Varroa destructor. Nie sg
dostepne opisy badan dotyczacych mechanizmu dziatania kwasu szczawiowego.

Gléwnym czynnikiem powodujacym dziatanie roztoczobojcze jest niski odczyn pH zawiesiny w
stosunku do objetosci podanej zawiesiny. Podczas kontaktu produktu z roztoczami wykazuje on
dziatanie trujagce wobec roztoczy Varroa destructor.

Duze stezenie cukru w produkcie powoduje zwigckszenie lepkosci zawiesiny, a tym samym jej
skuteczniejsze przyleganie do pszczot.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dane wskazuja na zdolnos¢ zawiesiny kwasu szczawiowego dwuwodnego do przenikania keratyny,
poniewaz przez krotki czas po podaniu produktu pszczotom stwierdza si¢ nieznacznie zwigkszone
stezenie kwasu szczawiowego dwuwodnego we wszystkich tkankach pszczot.

Dystrybucja kwasu szczawiowego dwuwodnego polega na kontakcie z ciatem pszczot i (lub)
wzajemnej wymianie substancji pokarmowych przez pszczoty (trofalaks;ji).

Wplyw na Srodowisko

Produkt Oxybee nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwor:

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol (85%)

Woda oczyszczona

Proszek:

Sacharoza

Olejek anyzowy

Olejek eukaliptusowy

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.



6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po wymieszaniu zgodnie z instrukcjg: 1 rok.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac butelke 1 saszetke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Gotowa posta¢ zawiesiny do ula (po wymieszaniu): Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac¢ z dala od zywnosci.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka:

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z nakretka z HDPE/polipropylenu (PP) wyposazona
w zabezpieczenie przed dostgpem dzieci, zawierajaca 375 g lub 750 g roztworu.

Saszetka:

Saszetki z czterowarstwowej folii (polietylen o niskiej gestosci [LDPE] / aluminium / LDPE /
papierowa powtoka glinowa), zawierajace 125 g sacharozy smakowe;.

Wielkosci opakowan:

Jedno pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke z HDPE (375 g) oraz jedna saszetke (125 g),
umozliwiajace sporzadzenie gotowej postaci zawiesiny do ula o objetosci 444 ml po wymieszaniu.
Jedno pudetko tekturowe zawierajace jedng butelk¢ z HDPE (750 g) oraz dwie saszetki (po 125 g),
umozliwiajace sporzadzenie gotowej postaci zawiesiny do ula o objetosci 888 ml po wymieszaniu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dany Bienenwohl GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Monachium

Niemcy

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

EU/2/17/216/001-002

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



<Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> 01/02/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesigc RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.cu/).

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

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG

Siemensstralie 14
30827 Garbsen
Niemcy

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w produkcie Oxybee jest substancjg dozwolong, jak opisano w tabeli 1 zatacznika
do rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja czynna | Pozostatos$¢ Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakologicznie znacznikowa | zwierzat docelowe | postano | terapeutyczna
wienia
Kwas szczawiowy | Nie dotyczy | Pszczoly | Nie jest Nie Brak Srodek
wymagane | dotyczy przeciwzakazny
ustalenie
MRL.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi, dla ktérych, zgodnie z tabela 1 zatacznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010, ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez substancjami
niepodlegajacymi zapisom rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (proszek i roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxybee 39,4 mg/ml proszek i roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula
kwas szczawiowy dwuwodny

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kwas szczawiowy dwuwodny, 17,5 g (co odpowiada 12,5 g kwasu szczawiowego) (roztwor 375 g)
Kwas szczawiowy dwuwodny, 35 g (co odpowiada 25,0 g kwasu szczawiowego) (roztwor 750 g)

Sacharoza 125 g
Sacharoza 250 g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 butelka zawierajaca 375 g roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego oraz jedna saszetka (125 g)
zawierajgca sacharoze w postaci proszku, umozliwiajace sporzadzenie 444 ml zawiesiny do ula po
wymieszaniu z sacharoza.

1 butelka zawierajaca 750 g roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego oraz dwie saszetki (po

125 g) zawierajace sacharozg¢ w postaci proszku, umozliwiajace sporzadzenie 888 ml zawiesiny do ula
po wymieszaniu z sacharoza.

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczoty miodne (Apis mellifera)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej (Apis mellifera) bez czerwia.

7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

W ulu.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji (mi6d): zero dni
Nie stosowa¢ w okresie kwitnienia pozytkdw pszczelich.
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Produkt posiada wlasciwosci zrace. Nalezy uzywac osobistej odziezy i sprz¢tu ochronnego.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Produkt wymieszany nalezy zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke i saszetke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po sporzadzeniu zawiesiny do ula: przechowywaé w lodéwce, z dala od zywno$ci.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Monachium
Niemcy

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

EU/2/17/216/001 (roztwor 375 g)
EU/2/17/216/002 (roztwdr 750 g)

17. NUMER SERII
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Numer serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxybee roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula
kwas szczawiowy dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna butelka zawiera:
Kwas szczawiowy dwuwodny, 17,5 g (co odpowiada 12,5 g kwasu szczawiowego) (roztwor 375 g)
Kwas szczawiowy dwuwodny, 35 g (co odpowiada 25,0 g kwasu szczawiowego) (roztwor 750 g)

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

375 g roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego do sporzadzenia 444 ml zawiesiny do ula.
750 g roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego do sporzadzenia 888 ml zawiesiny do ula.

‘ S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczoty miodne (Apis mellifera)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej (Apis mellifera) bez czerwia.

7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

W ulu.
Przed uzyciem wymieszac z proszkiem Oxybee zgodnie z instrukcja.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji (midd): zero dni
Nie stosowa¢ w okresie kwitnienia pozytkdéw pszczelich.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Produkt posiada wlasciwosci zrace. Nalezy uzywac osobistej odziezy i sprz¢tu ochronnego.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Produkt wymieszany nalezy zuzy¢ do...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiattem.

Po sporzadzeniu zawiesiny do ula: przechowywaé w lodéwce, z dala od zywnosci.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Monachium
Niemcy

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

EU/2/17/216/001 (roztwor 375 g)
EU/2/17/216/002 (roztwor 750 g)

17. NUMER SERII

Numer serii {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxybee proszek do sporzadzania zawiesiny do ula
sacharoza

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

125 ¢

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczoty miodne (Apis mellifera)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej (Apis mellifera) bez czerwia.

7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

W ulu.
Przed uzyciem wymiesza¢ z roztworem Oxybee zgodnie z instrukcja.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Monachium
Niemcy

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Numer serii {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Oxybee 39,4 mg/ml proszek i roztwér do sporzadzania zawiesiny do ula dla pszczol miodnych

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Dany Bienenwohl GmbH
Geyerspergerstr. 27
80689 Monachium
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierdrzte (WDT) eG
Siemensstrafe 14

30827 Garbsen

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Oxybee 39,4 mg/ml proszek i roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula dla pszczot miodnych

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna butelka z roztworem, 375 g, zawiera:

Substancja czynna:
Kwas szczawiowy dwuwodny, 17,5 g (co odpowiada 12,5 g kwasu szczawiowego)
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Jedna butelka z roztworem, 750 g, zawiera:

Substancja czynna:
Kwas szczawiowy dwuwodny, 35,0 g (co odpowiada 25,0 g kwasu szczawiowego)
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Jedna saszetka z proszkiem, 125 g, zawiera:

Substancje pomocnicze:
Sacharoza, 125 g

1 ml wymieszanej zawiesiny do ula zawiera:

Substancja czynna:
Kwas szczawiowy dwuwodny, 39,4 mg (co odpowiada 28,1 mg kwasu szczawiowego)
Bezbarwna i przejrzysta lub nieznacznie me¢tna zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie warrozy (Varroa destructor) w rodzinach pszczoty miodnej (Apis mellifera) bez czerwia.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych bardzo czesto obserwowano zwigkszong sSmiertelno$¢ u pszczot. Fakt ten nie
wplywal na dlugoterminowy rozwdj rodzin.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych rodzin pszczelich wykazujacych dzialanie(-a)
niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych rodzin pszczelich)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych rodzin pszczelich)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych rodzin pszczelich)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 rodzina na 10 000 leczonych rodzin pszczelich, wigczajac pojedyncze
raporty).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczoty miodne (Apis mellifera)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-) I SPOSOB PODANIA
W ulu.
Dawka:

Gotowa posta¢ zawiesiny do ula nalezy nanosi¢ jednokrotnie na pszczoly znajdujace si¢ w uliczkach
migdzyramkowych (maksymalna dawka: 5—6 ml na kazda uliczkg). Catkowita ilo$¢ produktu
podanego rodzinie pszczelej nie powinna by¢ wigksza niz 54 ml. Z tego wzgledu w razie koniecznosci
dawke przeznaczong na jedng uliczk¢ nalezy zmniejszy¢, aby nie przekroczy¢é maksymalnej catkowitej
iloéci produktu przeznaczonej dla jednej rodziny (obliczenie: maksymalna dawka na rodzing / liczba
uliczek migdzyramkowych z pszczotami = x,x ml/uliczke).

Stosowanie produktu Oxybee zgodnie z powyzszym schematem dawkowania dotyczy wytacznie uli z
ramkami pionowymi, do ktorych mozliwy jest dostep od gory, poniewaz nie przeprowadzono badan
dotyczacych leczenia pszczot w ulach innego typu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt nalezy nanosi¢ przy uzyciu odpowiedniego dozownika z podziatkg (np. pipety automatycznej,
strzykawki jednorazowego uzytku) na pszczoly znajdujace si¢ w uliczkach migdzyramkowych.

Gotowa posta¢ zawiesiny do ula nalezy nanosi¢ na pszczoty w uliczkach migdzyramkowych.
Nalezy doktadnie odmierza¢ dawke i nie dopuszczaé do przedawkowania.

W trakcie podawania zawiesina powinna by¢ ogrzana (30°C —35°C).
W trakcie leczenia temperatura otoczenia powinna wynosi¢ co najmniej 3°C.

W kazdym ulu leczenie nalezy zastosowac tylko jeden raz.
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Jesli zawiesina w gotowej postaci byla wczesniej przechowywana, przed uzyciem nalezy doktadnie
wstrzasna¢ butelka.

Przygotowanie koncowej postaci zawiesiny:

Przed uzyciem zawarto$¢ saszetki (saszetek) z sacharoza smakowa w postaci proszku nalezy dodaé¢ do
butelki zawierajacej roztwor do sporzadzania zawiesiny do ula, w sposob opisany ponize;j.

Umiesci¢ butelke zawierajgca roztwor kwasu szczawiowego dwudwodnego w naczyniu z ciepta woda
(30°C =35°C). Za pomoca nozyczek otworzy¢ saszetke (saszetki) z sacharoza w proszku.

Przygotowanie koncowej postaci zawiesiny do ula o objetosci 444 ml: doda¢ zawartos¢ jednej saszetki
do butelki zawierajacej 375 g roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego.

Przygotowanie koncowej postaci zawiesiny o objetosci 888 ml: dodaé zawartos¢ dwoch saszetek do
butelki zawierajacej 750 g roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego.

Do butelki z roztworem nalezy doda¢ catg zawartos¢ saszetki (saszetek).

Doktadnie zamkna¢ butelke i wstrzasac¢ az do catkowitego rozpuszczenia sacharozy. Gotowa postac
zawiesiny do ula powinna by¢ bezbarwna i przejrzysta lub nieznacznie metna.

Przyktadowy dozownik

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Miod: zero dni.
Nie stosowa¢ w okresie pozytku.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac butelke 1 saszetke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Po sporzadzeniu zawiesiny do ula: przechowywac w lodoéwce (2°C — 8°C).
Przechowywac z dala od zywnosci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykietach oraz na pudetku tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po wymieszaniu zgodnie z instrukcjg: 1 rok.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt Oxybee nalezy stosowac wyltacznie jeden raz w przypadku rodzin bez czerwia. Produkt
leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ w ramach zintegrowanego programu walki z warrozg i
regularnie monitorowac¢ zmniejszenie inwazji roztoczy.

W mozliwych przypadkach ten produkt nalezy stosowaé naprzemiennie z innym dopuszczonym do
obrotu produktem warrozobdjczym o odmiennym mechanizmie dziatania w celu zmniejszenia
mozliwo$ci rozwoju oporno$ci u roztoczy Varroa.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecana dawka i nie podawaé produktu leczniczego
weterynaryjnego wigcej niz jednokrotnie. Wielokrotne stosowanie nie jest dobrze tolerowane przez
pszczoly. Leczenie stosowane wigcej niz jednokrotnie u jednego pokolenia pszczot robotnic moze
powodowac zaburzenia i zmniejsza¢ potencjal rodziny pszczelej.

Wszystkie rodziny w tej samej pasiece nalezy leczy¢ rownocze$nie, aby nie dopusci¢ do ponownych
inwazji. Nalezy unika¢ zaktocania spokoju uli w dniach po leczeniu.

Produktu Oxybee nie nalezy stosowaé w ulach wyposazonych w korpusy miodowe.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt leczniczy weterynaryjny posiada silny odczyn kwasowy i moze wykazywac dziatanie Zzrace
oraz podrazniajgce w stosunku do skory, oczu i blon sluzowych.

Nalezy unika¢ ekspozycji doustnej, rowniez poprzez kontakt z dtonmi.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, jak réwniez kontaktu dtoni z oczami.
Nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu ochronnego, na ktore sktadajg si¢ odziez ochronna,
rgkawice kwasoochronne i okulary ochronne.

Rece i narazong na dziatanie produktu skore nalezy natychmiast umy¢ mydtem i optukaé duza iloscia
wody. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.
Nalezy natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez. Wykorzystane dozowniki oraz puste opakowania
nalezy natychmiast usuna¢ w odpowiedni sposob.

Po przypadkowym potknigciu nalezy oczy$ci¢ usta woda i wypi¢ wode lub mleko, natomiast nie
nalezy prowokowa¢ wymiotow. Po kontakcie z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oczy woda

(w przypadku stosowania soczewek kontaktowych nalezy wcze$niej je zdjac). Nalezy niezwlocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
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Produkt Oxybee wykazuje dziatanie zragce w stosunku do wrazliwych na takie dziatanie elementow
wyposazenia pszczelarskiego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakcji:

Nieznane.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi produktami roztoczobdjczymi ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan toksycznych u pszczot.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):

W badaniach klinicznych bardzo czesto obserwowano zwigkszong $miertelno$¢ u pszczot po
przedawkowaniu produktu. Przedawkowanie zawiesiny o 53% na jedno leczenie powodowato
przemijajacy i krotkotrwaty wzrost $§miertelnos$ci u pszczot. Przedawkowanie nie wptywato w
znaczacy sposob na dtugoterminowy rozwoj rodzin pszczelich, co stwierdzano na podstawie rozwoju
rodzin wiosnag.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt Oxybee nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow nalezy spytaé lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
DD/MM/RRRR

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan:

Jedno pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke o pojemnosci 500 ml (zawierajaca 375 g roztworu
kwasu szczawiowego dwuwodnego) oraz jedng saszetke (zawierajacg 125 g sacharozy w postaci
proszku), umozliwiajace sporzadzenie gotowej postaci zawiesiny do ula o objetosci 444 ml po
wymieszaniu.

Jedno pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke o pojemnosci 1000 ml (zawierajaca 750 g
roztworu kwasu szczawiowego dwuwodnego) oraz dwie saszetki (zawierajace po 125 g sacharozy w
postaci proszku), umozliwiajace sporzadzenie gotowej postaci zawiesiny do ula o objetosci 888 ml po

wymieszaniu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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