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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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SPRAWDZONO P00 //
WZGLDEM MRYTORYCZN‘M

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2024 f1- 2 3
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 1 ILOSCIOWY

Kady 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 zwierzqt

Pszczola miodna (Apis mellifera)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunköw zwierzt

Leczenie warrozy ( Varroa destritctor) u pszczöl miodnych (Apis mellifera) w rodzinach bez czerwiu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowa wyhcznie w rodzinach bez czerwiu ze wzgIdu na brak skutecznoci w zwalczaniu Varroa
destructor w kom6rkach czerwiu.
Okresy zwikszonej aktywnoci lotnej, gdy tylko cz pszczöl znajduje si na plastrach, s mniej
odpowiednie do leczenia kwasem szczawiowym. Dlatego te, szczegölnie w przypadku Ieczenia
wiosenno-letniego, na1ey zadba o to, aby leczenie bylo przeprowadzane w porach dnia, w ktörych
pszczoly nie 1ataj.
Po letnim leczeniu rodzin pszczelich, odkladöw lub rodzin bez czerwiu na1ey przeprowadzi5
jesienno-zimowe lub wiosenne leczenie przeciwko Varroa destructor.
Pomimo w1aciwego leczenia, powanie uszkodzone rodziny pszczele mog nie przetrwa z powodu
wczeniejszych skutköw inwazji Varroa destructor. Skuteczno moze r6zni si w za1enoci od
rodziny ze wzg1du na warunki stosowania (temperatura, ponowne inwazje, itp.).
Produkt na1ey stosowa w ramach zintegrowanego programu zwalczania szkodniköw z regularnym
monitorowaniem roztoczy. Stosowanie r6nych substancji w cigu roku zmniejsza ryzyko powstania
opornoci.

3.5 Specjalne rodki ostroznosci dotyczce stosowania

Specjalne rodki ostronoci dotyczce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunköw zwierzt:
JeIi pszczoly s leczone wicej niz raz na pokolenie robotnic, moe to spowodowa uszkodzenie
pszcz6l i zmniejszenie sily rodziny.

Specjalne rodki ostronoci dla osöb podajpcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierztom:
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Ten weterynaryjny produkt Ieczniczy jest silnie kwany i moe dzia{a5 dranico i rco na sk6r,
oczy i blony 1uzowe.
Unika bezporedniego kontaktu ze sk6r i oczami, w tym kontaktu rka-oko. Unika kontaktu
doustnego.Unika wdychania.
Podczas pracy z produktem nosi odzie ochronn, rkawice odporne na chemikalia i okulary
ochronne. Nosi mask ochronn typu FFP3 w przypadku aplikacji przez odparowanie lub rozpylanie

co najmniej typu FFP2 w przypadku aplikacji przez rozpylanie. Podczas przygotowywania
weterynaryjnego produktu leCzniczego na1ey obchodzi si z nim na zewntrz lub w dobrze
wentylowanych pomieszczeniach. Podczas odparowywania lub rozpylania produkt na1ey ap1ikowa
tylem do kierunku wiatru. Uwaa na osoby postronne. Nie je, nie piä ah nie paliä podczas pracy z
produktem. Zuyte saszetki lub puste butelki na1ey natychmiast utylizowa5 w odpowiedni sposöb.
Zuyty sprzt na1ey wyczyci P0 uyciu i przechowywa w odpowiedni spos6b poza zasigiem
dzieci.

W przypadku kontaktu ze sk6r lub oczami natychmiast przemy5 dokladnie wod i zdj
zanieczyszczon odzie lub szkla kontaktowe. W razie przypadkowego poIknicia przep1uka usta
wod i wypi wod lub mleko, ale nie wywo1ywa wymiotöw. W razie przypadkowego wdychania,
wyprowadzi osob na wiee powietrze i zapewni odpoczynek w pozycji umoIiwiajqcej swobodne
oddychanie. Je1i podranienie sköry/oczu utrzymuje si lub je1i produkt zostal wdychany lub
po1knity, na1ey niezwlocznie zasign porady lekarza i pokaza mu u1otk dohczon do
opakowania lub etykiet.

Specjalne rodki ostronoci dotyczce ochrony rodowiska:
Nie dotyczy.

Inne rodki ostronoci:
Produkt dziala korozyjnie na czci metalowe.

3.6 Zdarzenia niepozdane

Pszczoly miodne:

Bardzo czsto (> 1 rodzinall0 rodzin leczonych): Zwikszona mierte1no5 pszczöl‘

Czsto (1 do 10 rodzin/100 rodzin leczonych): Pobudzenie rodziny2

Czstot1iwo nieokre1ona (nie mona oszacowa na podstawie Oslabienie rodziny3
dostpnych danych):

1 w zabiegu polewania lub oprysku.
2 podczas Ieczenia.

wiosn w zabiegu polewania.

Zglaszanie zdarzeti niepodanych jest istotne, poniewa umo1iwia cig1e monitorowanie
bezpieczeiistwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesylaS za
porednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
albo do w1aciwego organu krajowego za porednictwem krajowego systemu zglaszania. WIaciwe
dane kontaktowe znajduj si w u]otce dohczonej do opakowania w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciy, podczas laktacji lub w okresie nienoci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami Ieczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa jednoczenie z innymi akarycydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie
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Do stosowania wewntrz ula.

Metoda stosowania I1o rodzin I1o produktu Potrzebny material

Odparowywanie 1 1 saszetka lub Urzdzenie do
2 lyki* odparowywania

Polewanie 4 4 saszetki lub
(zim w P6lnocnej i Centralnej Europie) 8 lyek 200 ml syrop cukrowy 1:1

Niemetalowy zbiornik
Polewanie 4 6 saszetek lub Strzykawka
(zim w Poludniowej Europie / lato) 12 lyek

Oprysk 3 3 saszetki lub 200 ml wody z kranu
6 lyek Rczny opryskiwacz

Jedna saszetka zawiera 2 g dwuwodnego kwasu szczawiowego
** Jedna plaska i röwnomiemie wypelniona lyka miarowa zawiera 1 g dwuwodnego kwasu
szczawiowego.

Weterynaryjny produkt leczniczy na1ey stosowa w nastpuj4cy sposöb:
Aplikacja przez odparowanie/sub1imacj: Do stosowania w rodzinie bez czerwiu jako pojedynczy
zabiegjesieniJzim w temperaturach zewntrznych od 2°C do 10°C. Drugi zabieg odparowania P0
2-tygodniowej przerwie jest zalecany tylko w przypadku:

- silnie zaraonych ponownie rodzin pszczelich z pozostah infestacj powyej 6%,
tj. z wicej nizjednym opadem roztoczy dziennie,
- rodzin pszczelich, w kt6rych w okresie zimowym wystpuj miejsca z zasklepionymi
komörkami czerwiu.

Umieci5 cah zawarto 1 saszetki lub 2 tyzki produktu w odpowiednim urzqdzeniu (np. parowniku
Varrox lub Varrox Eddy) do odparowania w celu leczeniajednej rodziny. Postpowa zgodnie z
instrukcjami urz4dzenia do odparowywania. Po zakoticzeniu Ieczenia na1ey przez pewien czas
zamyka wejcie do ula, aby uniemoliwi pszczolom opuszczenie ula.

Aplikacja przez polewanie: do stosowania w rodzinie bez czerwiu latem p0 miodobraniu lub
jesieniIzimjako pojedynczy zabieg w temperaturach zewntrznych powyej -15°C.

• Do stosowania zimq w Europie Pölnocnej i rodkowej: zmiesza5 peln zawarto 4 saszetek
lub 8 tyzek produktu z 200 ml letniego syropu cukrowego w stosunku 1:1 (30 do 35°C) w
niemetalowym pojemniku, aby uzyska 4% (mIV) dwuwodny roztwör kwasu szczawiowego
(co odpowiada 2,8% (mJV) roztworowi kwasu szczawiowego) do leczenia czterech rodzin
pszczelich.

• Do zabieg6w zimowych w Europie Poludniowej lub letnich w calej Europie: zmiesza peln4
zawarto 6 saszetek lub 12 {yzek produktu z 200 ml letniego syropu cukrowego w
stosunku 1:1 w niemetalowym pojemniku, aby uzyska 6% (mJV) roztwör dwuwodnego
kwasu szczawiowego (co odpowiada 4,2% (mJV) roztworowi kwasu szczawiowego) do
leczenia czterech kolonii.

Zamkn pojemnik i energicznie wstrzsaS, az proszek dwuwodnego kwasu szczawiowego calkowicie
si rozpuci. Poczekaj, a roztwör stanie si klarowny. Roztw6rjest teraz gotowy do uycia i powinien
by letni.
Napelnij strzykawk (60 ml) lub podobne urzdzenie potrzebn i1oci4 gotowego do uycia roztworu
do leczenia rodzin. Dawka na uliczk midzyramkow wynosi 0,25 ml/dm2.

I1o5 gotowego do uycia roztworu
polanego w uliczk midzyramkow

Male ramki (DNM, National, Simplex, WBC, Zander) 3-4 ml
Duze ramki (Dadant, Swiss Hive) 5-6 ml
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W przypadku uli dwukorpusowych naley najpierw spryska doln komor czerwiu, a nastpnie g6m
komor czerwiu.
Osyp roztoczy bdzie utrzymywal si przez 3 tygodnie.

Metoda opryskiwania: Do stosowania w rodzinach, odkladach i rodzinach bez czerwiu jako
pojedynczy zabieg wiosnqllatem lub jesieniJzim w temperaturach zewntrznych powyej 8°C.
Drugie opryskiwanie p0 2-tygodniowej przerwie jest zalecane tylko w przypadku silnie zaraonych
rodzin z pozostah infestacj przekraczajc4 6%.
Wymiesza cahl zawarto 3 saszetek lub 6 tyzek produktu z 200 ml letniej wody z kranu w
opryskiwaczu rcznym, aby uzyska 3% (mIV) dwuwodny roztwör kwasu szczawiowego (co
odpowiada 2,1% (mJV) roztworowi kwasu szczawiowego) do oprysku trzech rodzin.
Zamkna rozpylacz rczny i wstrz4sn5. Roztwörjest teraz gotowy do uycia. Rozpyli 2-4 ml
roztworu na kad stron plastra pokryt przez pszczoly. Jeli tylko polowa rarnki jest pokryta
pszczolami, dawk naley zmniejszy o 50%. Maksymalna dawka wynosi 80 ml na ul. Calkowita
wymagana objto rözni si w za1enoci od rodzaju ula:

- Rodziny bez czerwiu, odkiady lub pozyskane roje umieszczone w ulach powinny by leczone
dawk 0,3 ml/dm2 plastra w pelni pokrytego pszczolami, a dla najczciej spotykanych uli w
nastpujcy spos6b:

Rodzaj ula I1o gotowego do uycia roztworu do
opryskiwania na stron ramki obsiadanej przez
pszczoly

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

Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 2.5 — 3.5 ml

AZ-hive (SI), Dadant 3 —4 ml
- Röjki, odklady w korpusie naley spryskiwa5 20-25 ml gotowego do uycia roztworu na kg
pszczöl.

Aby uzyska dok1adn dawk, na1ey 10 razy spryska opryskiwaczem rcznym do kubka
pomiarowego i ob1iczy objto dla jednego pompowania. Oblicz, ile pompowaI jest wymaganych
do opryskaniajednej strony ramki. Plastry naley spryskiwa pod ktem 45°, aby zminimalizowa5
bezporednie rozpylanie do kom6rek. Osyp roztoczy bdzie trwal przez 2 tygodnie.

3.10 Objawy przcdawkowania (oraz sposöb postpowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W Europie Pö1nocnej/rodkowej dobrze tolerowanajest jednajesienno-zimowa kuracja dawk4 do 4,6%
(mIV) dwuwodnego kwasu szczawiowego, a latemjedna dawka do 6,2%. W Europie Poludniowej jedna
dawka do 6,2% (mJV) jest dobrze tolerowana przez caly rok.
Wysza dawka ni zalecana moze prowadzi5 do zwikszonej mierte1noci pszczöl i slabej
przeywalnoci rodziny na wiosn.

3.11 Szczegölne ograniczenia dotyczjce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczdnia dotyczce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktöw leczniczych w cdu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy kareucji

Mi6d: zero dni. Produkt nie powinien byä stosowany podczas miodobrania. Leczenie pszczöl
produkujcych miöd naley przeprowadza bez zamontowanych nadstawek.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

•
•
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4.1 Kod ATCvet: QP 53 AG 03

4.2 Dane farmakodynamiczne

Kwas szczawiowy dziafa jako trucizna kontaktowa na roztocza Varroa destructor. Dwuwodny
roztwör kwasu szczawiowego jest rozprowadzany miejscowo poprzez fizyczny kontakt midzy
pszczolami. Sposöb dzialania nie jest w pelni znany, ale zaklada si, e nisk4 warto pH kwasu
szczawiowego odgrywa wan ro1.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Istniej dowody na to, ze kwas szczawiowy moe przenika przez egzoszkielet pszczöl miodnych. Po
podaniu kwasu szczawiowego metod polewania, pozosta1o5 kwasu u doroslych pszczöl wykryto p0
24 godzinach, osigajc szczyt jeden dzieti p6niej. Nastpnie zaobserwowano stopniowy spadek,
osi4gajc jednq szedziesit maksymalnego stenia p0 11 dniach od zabiegu. Obecno kwasu
szczawiowego wykazano w hemolimfie pszczöl i przewodzie pokarmowym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Ghiwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowa jednoczenie z innymi akarycydami przeciwko warrozie. Kontakt z roztworami
zawieraj4cymi wapii moe prowadzi do wytrcania si osadöw.

5.2 Okres waznosci

Okres wanoci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzeday: 5 lat.
Okres wanoci p0 pierwszym otwarciu opakowania bezporedniego (saszetka): zuzy5 natychmiast.
Okres wanoci p0 pierwszym otwarciu opakowania bezporedniego (butelki): zuy przed koticem
tetminu wanoci.
Okres wanoci p0 rozpuszczeniu zgodnie z instrukcj: zuy5 natychmiast.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa w suchym miejscu. Chronic przed
bezporednim dzialaniem promieni slonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zamknite saszetki papier-PE pakowane w worek PET/ALU/PE lub butelka z HDPE zamykana
uszczelnieniem z ALU/HDPE i przykrcanym i blokowanym wieczkiem z HDPE/PP pakowana w
tekturowe pudelko.
Wie1koci opakowati:

10 x 2 g saszetki
50 x 2 g saszetki
butelka 75 g i Iy2ka miarowa 1 g
butelka 200 g i 1yka miarowa 1 g

Nie wszystkie wie1koci opakowaii mog by sprzedawane.

5.5 Specjalne rodki ostroznosci dotyczqce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktöw
leczniczych lub pochodzcych z nich odpadöw

Lek6w nie na1ey usuwa do kanalizacji ani wyrzuca5 do mieci.
Na1ey skorzysta z krajowego systemu odbioru odpad6w w celu usunicia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub material6w odpadowych pochodz4cych z jego
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zastosowania w sposöb zgodny z obowi4zujcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadöw dotyczcymi danego weterynaryjnego produktu Ieczniczego.

6. NAZWA POUMIOTU 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 PRODUKTÖW LECZNICZYCH

Wydawany na recept weterynaryjn.

Szczegölowe informacje dotyczce powyszego weterynaryjnego produktu leczniczego s dostpne w
unijnej bazie danych produktöw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS II

OZNAKOWANIE OPAKOWAN 1 ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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SPRAWDZONQ POD
WZGUM MERYTOrYZNYM

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNITRZNYM

2024 -0 - 23Opakowanle / pudelko

2. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Varroxal 0.71 glg proszek do stosowania w ulu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kady gram zawiera: 0.71 g kwas szczawiowy (co odpowiada 1 g kwasu szczawiowego
dwuwodnego).

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 2 g
50x2g
75g
200g

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ4T

Pszczola miodna.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia warrozy ( Varroa destructor) u pszczöl miodnych (Apis mellifera) w rodzinach bez
czerwiu.

6. DROGI PODANIA

Przed uyciem na1ey przeczyta u1otk do14czon do opakowania.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: miöd: zero dni. Produkt nie powinien by stosowany podczas miodobrania. Leczenie
pszczöl produkujcych miöd na1ey przeprowadza bez zamontowanych nadstawek.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Po rozpuszczeniu uy natychrniast.
Exp. mmlrrrr

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa w suchym miejscu. Chroni przed
bezporednim dzialaniem promieni slonecznych.

10
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NAPIS „PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKI.“1o.

Przed uyciem naIey przeczyta5 uIotk.

11. NAPIS „WYL4CZNIE DLA ZWIERZ4T“

Wyl4cznie dla zwierzt.

12. NAPIS „PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM 1 NIEDOSTIPNYM
DLA DZIECI“

Przechowywa5 w miejscu niewidocznym i niedostpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Andermatt BioVet GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EUIOIOOI000I000

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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SPRAWDZONO POD
3LDEi MERYTORYEY

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

{ HDPE / Butelka) 2024 OF 2 3

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Varroxal 0.71 glg proszek do stosowania w ulu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kady gram zawiera: 0.71 g kwas szczawiowy (co odpowiada 1 g kwasu szczawiowego
dwuwodnego).

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ4T

Pszczola miodna

4. DROGI PODANIA

Przed uyciem na1ey przeczyta u1otk.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: miöd: zero dni. Produkt nie powinien by stosowany podczas miodobrania. Leczenie
uli produkujcych miöd na1ey przeprowadza bez zamontowanych nadstawek.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Po otwarciu zuy przed uplywem daty wanoci. Po rozpuszczeniu zuy natychmiast.
Exp.mmlrrrr

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa w suchym miejscu. Chroni przed
bezporednim dzialaniem promieni slonecznych.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Andermatt BioVet GmbH

NUMER SERII

Lot { numer }
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SPRAWD!O POD
WZLDEM M‘RY1

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

2024 01- 2 3
PAPIER PE / SASZETKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Varroxal

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

2 g dwuwodnego kwasu szczawiowego

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Po otwarciu uzy natychmiast.
Exp. mmlrrrr
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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SAWDZON
WZGL MER‘

ULOTKA INFORMACYJNA £1114 -01- 2 3

1. Nazwa wcterynaryjnego produktu leczniczego

Varroxal 0.71 g/g proszek do stosowania w ulu

2. Sklad

Kady gram zawiera: 0.71 g kwas szczawiowy (co odpowiada 1 g kwasu szczawiowego
dwuwodnego).
Bialy krystaliczny proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzt

Pszczo{a miodna

4. Wskazania lecznicze

Leczenie warrozy ( Varroa destructor) u pszczöl miodnych (Apis mellifera) w rodzinach bez czerwiu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzeenia:
Stosowa wylqcznie w rodzinach bez czerwiu ze wzg1du na brak skutecznoci w zwalczaniu Varroa
destructor wewn4trz komörek czerwiu. Zabiegi na1ey przeprowadza w porach dnia, w ktörych
pszczoly nie 1ataj. Po letnim leczeniu rodzin pszczelich, odk{adöw lub rodzin bez czerwiu nalezy
przeprowadzi jesienno-zimowe lub wiosenne leczenie warrozy. Pomimo w1aciwego leczenia,
powanie uszkodzone rodziny pszczele mog nie przetrwa z powodu wczeniejszych skutköw
inwazji Varroa destructor.

Specjalne rodki ostronoci dotyczpce bezpiecznego stosowania u gatunköw docelowych:
Je1i pszczoly sq Ieczone wicej niz raz na pokolenie pszczöl robotnic, moe to spowodowa
uszkodzenie pszczöl i zmniejszenie sily rodziny.

Specjalne rodki ostronoci podejmowane przez osoby podaj4ce produkt leczniczy weterynaryjny
zwierztom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest silnie kwany i moe dzia1a dranico i rco na sk6r,
oczy i blony 1uzowe.
Unika bezporedniego kontaktu ze sk6r i oczami, w tym kontaktu rka-oko. Unika kontaktu
doustnego. Unika wdychania.
Podczas pracy z produktem nosi odziez ochronn, rkawice odporne na chemikalia i okulary
ochronne. Nosi mask ochronn typu FFP3 do aplikacji przez odparowanie lub rozpylanie co
najmniej typu FFP2 do aplikacji przez polewanie. Podczas przygotowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego na1ey obchodzi si z nim na zewntrz lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Podczas odparowywania lub rozpylania produkt na1ey nak1ada tylem do wiatru.
Uwaa5 na osoby postronne. Nie je, nie pi ani nie pa1i podczas pracy z produktem. Zuyte
saszetki lub puste butelki na1ey natychmiast utylizowa5 w odpowiedni spos6b. Zuyty sprzt na1ey
wyczyci P0 uyciu i przechowywa w odpowiedni sposöb poza zasigiem dzieci.
W przypadku kontaktu ze sk6r lub oczami natychmiast przemy dokladnie wod i zdj
zanieczyszczon4 odziez lub soczewki kontaktowe. W razie przypadkowego po1knicia przep1uka usta
wod i wypi wod lub mleko, ale nie wywo1ywa wymiot6w. W razie przypadkowego wdychania,
wyprowadzi osob na wiee powietrze i zapewni5 odpoczynek w pozycji umo1iwiaj4cej swobodne
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oddychanie. Je1i podranienie sköry/oczu utrzymuje si lub je1i produkt zostal wdychany lub
po1knity, na1ey niezwlocznie zasign5 porady lekarza i pokaza5 mu u1otk dohczon4 do
opakowania lub etykiet.

Inne rodki ostronoci:
Produkt dziala rco na czci metalowe.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa5 jednoczenie z innymi akarycydami.

Przedawkowanie:
Wysza dawka ni zalecana moze prowadzi do zwikszonej mierte1noci pszczöl i slabej
przeywa1noci rodziny na wiosn.

Powane niezgodnoci:
Nie stosowa jednoczenie z innymi akarycydami przeciwko warrozie. Kontakt z roztworami
zawierajcymi wapfi moze prowadzi do wytrcania si osadöw.

7. Zdarzenia niepo±dane

Pszczola miodna:

Bardzo czste (>1 rodzinall0 rodzin leczonych):

Zwikszona mierte1no5 pscz6l‘

Czste (>1 to 10 rodzin/100 rodzin leczonych):

Pobudzenie rodziny2

Czstot1iwo nieokre1ona (nie moe by oszacowana na podstawie dostpnych danych):

Oslabienie rodziny3
1 leczenie metod polewania lub oprysku. 2 podczas leczenia. wiosn Ieczenie metod polewania.

Zglaszanie zdarzeti niepodanych jest wazne. Umo1iwia ono cigle monitorowanie bezpieczetistwa
produktu. W przypadku wystpienia dzialaii niepodanych, nawet niewymienionych w ulotce dla
pacjenta, lub w przypadku podejrzenia, ze lek nie dziala, na1ey w pierwszej ko1ejnoci skontaktowa
si z lekarzem weterynarii. Wszelkie zdarzenia niepodane mozna r6wnie zglaszaS posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, korzystaj4c z danych kontaktowych podanych na koiicu ulotki
lub za porednictwem krajowego systemu zglaszania.

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepodanych Dzialat Produktöw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzdu Rejestracji Produktöw Leczniczych, Wyroböw Medycznych i Produkt6w
Biob6jczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 2249-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi 1 sposöb podania

Do uzytku wewntrz ula.

Metoda podawania I1o rodzin I1o5 Potrzebny
produktu material

Odparowanie 1 1 saszetka> Urz4dzenie do
lub odparowywania
2 lyki

Polewanie 4 4 saszetki lub 200 ml syropu cukrowego 1:1
(zima w Pölnocnej i Centralnej 8 Iyzek Niemetalowy zbiornik
Europie) Strzykawka
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Polewanie 4 6 saszetek
(zima w Poludniowej Europie / lato) lub

. 121yek
Oprysk 3 3 saszetki lub 200 ml wody z kranu

6 1yek Rczny opryskiwacz
Jedna saszetka zawiera 2 g dwuwodnego kwasu szczawiowego.

**

Jedna plaska i röwnomiernie wypelniona lyzeczka miarowa zawiera 1 g dwuwodnego kwasu
szczawiowego.

Produkt leczniczy weterynaryjny naIey stosowa5 w nastpujcy sposöb:
Aplikacja przez odparowariie/subIimacj: do stosowania w rodzinie bez czerwiu jako pojedynczy
zabiegjesieni/zim w temperaturach zewntrznych od 2°C do 10°C. Drugi zabieg odparowania p0
2-tygodniowej przerwie jest zalecany tylko w przypadku:

- silnie zaraonych ponownie rodzin pszczelich z pozostal4 infestacj powyzej 6%,
tj. z wicej nizjednym opadem roztoczy dziennie,
- rodzin pszczelich, w ktörych w okresie zimowym wystpuj platy zaskiepionych kom6rek
czerwiu.

Umieci cah zawarto5 1 saszetki lub 2 Lyki produktu w odpowiednim urzdzeniu (np. parowniku
Varrox lub Varrox Eddy) do odparowania w celu leczenia jednej rodziny. Postpowa5 zgodnie z
instrukcjami urzdzenia do odparowywaniä. Po zakoticzeniu leczenia na1ey przez pewien czas
utrzymywa wejcie do ula zamknite, aby zapobiec wydostawaniu si pszczöl z ula.

Aplikacja przez polewanie: Do stosowania w rodzinie bez czerwiu latem p0 zbiorach miodu lub
jesieniqJzim jako pojedynczy zabieg w temperaturach zewntrznych powyej - 15°C.

• Do stosowania zimq w Europie Pölnocnej i Srodkowej: Zmiesza5 pe1n zawarto5 4 saszetek
lub 8 Iyek produktu z 200 ml letniego syropu cukrowego w stosunku 1:1 (30 do 35°C) w
niemetalowym pojemniku, aby uzyska 4% (m/V) dwuwodny roztwör kwasu szczawiowego
(co odpowiada 2,8% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do leczenia czterech rodzin
pszczelich.

• Do zabieg6w zimowych w Europie Poludniowej lub letnich w catej Europie: Zmiesza pe1n
zawarto 6 saszetek lub 12 tyek produktu z 200 ml letniego syropu cukrowego w
stosunku 1:1 w niemetalowym pojemniku, aby uzyska 6% (mJV) dwuwodny roztwör kwasu
szczawiowego (co odpowiada 4,2% (mJV) roztworowi kwasu szczawiowego) do leczenia
czterech kolonii.

Zamkn pojemnik i energicznie wstrzsa, az proszek dwuwodnego kwasu szczawiowego calkowicie
si rozpuci. Poczekaj, az roztwör stanie si klarowny. Roztwörjest teraz gotowy do uycia i powinien
by letni.
Napelnij strzykawk (60 ml) lub podobne urzdzenie potrzebn iloci gotowego do uycia roztworu
do leczenia rodziny. Dawka na uliczk midzyramkow wynosi 0,25 ml/dm2.

Ilo gotowego do uycia roztworu
polanego w u1iczk midzyramkow

Male ramki (DNM, National, Simplex, WBC, Zander) - 3-4 ml
Duze ramki (Dadant, Swiss Hive) 5-6 ml

W przypadku uh dwukorpusowych naley najpierw pola do1n komor czerwiu, a nastpnie g6rn
komor czerwiu.Osyp roztoczy bdzie trwal przez 3 tygodnie.

Aplikacja opryskiem: Do stosowania w rodzinach, odkladach lub rodzinach bez czerwiu jako
pojedynczy zabieg wiosnqJlatem lub jesieniJzim w temperaturach zewntrznych powyej 8 °C.
Drugi oprysk p0 2-tygodniowej przerwie jest zalecane tylko w przypadku silnie zaraonych rodzin z
pozostah infestacj przebaczajc 6%.
Wymiesza cal zawarto 3 saszetek lub 6 1yek produktu z 200 ml letniej wody z kranu w
opryskiwaczu rcznym, aby uzyska 3% (mIV) dwuwodny roztwör kwasu szczawiowego (co
odpowiada 2,1% (mIV) roztworowi kwasu szczawiowego) do oprysku trzech rodzin.
Zamkna rozpylacz rczny i wstrzsn. Roztwörjest teraz gotowy do uycia. Rozpy1i 2-4 ml
roztworu na kazd stron plastra pokryt przez pszczoly. Jeli tylko polowa ramki jest pokryta
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pszczolami, dawk na1ey zmniejszy o 50%. Maksymalna dawka wynosi 80 ml na ul. Calkowita
wymagana objto5 rözni si w zalenoci od wielkoci ula:

- Rodziny bez czerwiu, odklady lub roje nowo z1oone w ulach powinny by leczone dawk
0,3 ml/dm2 plastra w pelni pokrytego pszczolami, a dla najczciej spotykanych uli w nastpuj4cy
sposöb:

Rodzaj ula I1o gotowego do uycia roztworu do
opryskiwania na stron ramki obsiadanej
przez pszczoly

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

Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 2,5 — 3,5 ml

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

- Röjki, odklady w korpusie na1ey spryskiwa 20-25 ml gotowego do uycia roztworu na kg
pszczöl.

Aby uzyska dokladn4 dawk, na1ey 10 razy spryska opryskiwaczem rcznym do kubka
pomiarowego i obliczyS objto dla jednego pompowania. Oblicz, ile pompowafi jest wymaganych
do opryskaniajednej strony rainki. Plastry naIey spryskiwa pod k4tem 45°, aby zminima1izowa
bezporednie rozpylanie do komörek. Opad roztoczy bdzie trwalo przez 2 tygodnie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Miöd: zero dni. Produkt nie powinien by stosowany podczas miodobrania. Leczenie rodzin
produkujcych miöd na1ey przeprowadza bez zamontowanych nadstawek.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedostpnym dla dzieci. Przechowywa5 w oryginalnym
opakowaniu. Przechowywa w suchym miejscu. Chroni przed bezporednim dzialaniem promieni
slonecznych. Nie stosowa tego weterynaryjnego produktu leczniczego p0 uplywie terminu wanoci
zamieszczonego na opakowaniu. Data waznoci odnosi si do ostatniego dnia danego miesica.
Okres wanoci p0 pierwszym otwarciu opakowania bezporedniego (saszetki): zuy natychmiast.
Okres trwa1oci po pierwszym otwarciu opakowania bezporedniego (butelka): zuyS przed koiicem
daty wanoci.
Okres trwa1oci p0 rozpuszczeniu zgodnie z instrukcj: zuy5 natychmiast.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce usuwanla

Leköw nie naley usuwa do kanalizacji ah wyrzuca5 do mieci. Naley skorzysta5 z krajowego
systemu odbioru odpadöw w celu usunicia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub materialöw odpadowych pochodzcych z jego zastosowania w sposöb zgodny z
obowizujcymi przepisami oraz w1aciwymi krajowymi systemami odbioru odpadöw. Pomoze to
chroni rodowisko. 0 sposoby usunicia niepotrzebnych lek6w zapytaj lekarza weterynarii lub
farmaceut.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktöw Ieczniczych

Wydawany na recept weterynaryjn.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wie1koci opakowan

Rozmiary opakowaii:
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Torebka PET/ALU/PE z saszetkami 10 x 2 g lub 50 x 2 g
Pude{ko tekturowe z bute1k 75 g lub 200 g i 1yeczk miarow 1 g.
Nie wszystkie wie1koci opakowati mog by sprzedawane.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

DD/MM/RRRR

Szczegölowe informacje dotyczce powyszego weterynaryjnego produktu Ieczniczego s dostpne w
unijnej bazie danych produktöw (https://rnedicines.heahh.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwörca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzelnl dzia1aii niepodanych:
Andermatt BioVet GmbH, Franz-Ehret-Str. 18, 79541 Lörrach, Germany

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeti zdarzeti niepozdanych:
VET-ANIMAL sp. z o.o.; ul. Lubichowska 126, 83-200 Starogard Gdatiski
E-mail: info@vet-animal.pl

17. Inne informacje
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