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SPRAWDZONO POD |/
WZGLEDEM MERYTORYCZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 202‘ -m- 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.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:

0.71 g kwas szczawiowy (co odpowiada 1 g kwasu szczawiowego dwuwodnego)

Biaty krystaliczny proszek.
3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczola miodna (Apis mellifera)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie warrozy (Varroa destructor) u pszcz6t miodnych (Apis mellifera) w rodzinach bez czerwiu.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowaé wylacznie w rodzinach bez czerwiu ze wzgledu na brak skutecznosci w zwalczaniu Varroa
destructor w komoérkach czerwiu.

Okresy zwigkszonej aktywnosci lotnej, gdy tylko czg$¢ pszczét znajduje sig na plastrach, sa mniej
odpowiednie do leczenia kwasem szczawiowym. Dlatego tez, szczeg6lnie w przypadku leczenia
wiosenno-letniego, nalezy zadba¢ o to, aby leczenie byto przeprowadzane w porach dnia, w ktérych
pszczoly nie lataja.

Po letnim leczeniu rodzin pszczelich, odkladéw lub rodzin bez czerwiu nalezy przeprowadzi¢
Jjesienno-zimowe lub wiosenne leczenie przeciwko Varroa destructor.

Pomimo wlasciwego leczenia, powaznie uszkodzone rodziny pszczele mogg nie przetrwaé z powodu
wczesniejszych skutkéw inwazji Varroa destructor. Skutecznosé moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od
rodziny ze wzgledu na warunki stosowania (temperatura, ponowne inwazje, itp.).

Produkt nalezy stosowa¢ w ramach zintegrowanego programu zwalczania szkodnikéw z regularnym
monitorowaniem roztoczy. Stosowanie réznych substancji w ciagu roku zmniejsza ryzyko powstania
opornosci.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Jesli pszczoly sg leczone wigcej niz raz na pokolenie robotnic, moze to spowodowa¢ uszkodzenie
pszczo6t 1 zmniejszenie sily rodziny.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest silnie kwasny i moze dziata¢ draznigco i zraco na skére,
oczy 1 biony sluzowe.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skéra i oczami, w tym kontaktu reka-oko. Unikaé kontaktu
doustnego.Unika¢ wdychania.

Podczas pracy z produktem nosi¢ odziez ochronng, r¢kawice odporne na chemikalia i okulary
ochronne. Nosi¢ maske ochronng typu FFP3 w przypadku aplikacji przez odparowanie lub rozpylanie
1 co najmniej typu FFP2 w przypadku aplikacji przez rozpylanie. Podczas przygotowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy obchodzi¢ si¢ z nim na zewnatrz lub w dobrze
wentylowanych pomieszczeniach. Podczas odparowywania lub rozpylania produkt nalezy aplikowaé
tylem do kierunku wiatru. Uwaza¢ na osoby postronne. Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas pracy z
produktem. Zuzyte saszetki lub puste butelki nalezy natychmiast utylizowaé w odpowiedni sposéb.
Zuzyty sprzet nalezy wyczysci€ po uzyciu i przechowywaé w odpowiedni sposéb poza zasiegiem
dzieci.

W przypadku kontaktu ze skérg lub oczami natychmiast przemyé doktadnie woda i zdjaé
zanieczyszczong odziez lub szkta kontaktowe. W razie przypadkowego potkniecia przeptukaé usta
woda 1 wypi¢ wodg lub mleko, ale nie wywotywaé wymiotéw. W razie przypadkowego wdychania,
wyprowadzi¢ osobg na $wieze powietrze i zapewni¢ odpoczynek w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. Jesli podraznienie skéry/oczu utrzymuje si¢ lub jesli produkt zostat wdychany lub
potkniety, nalezy niezwlocznie zasiggnaé porady lekarza i pokazaé¢ mu ulotke dotaczona do
opakowania lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $rodowiska:
Nie dotyczy.

Inne Srodki ostroznoéci:
Produkt dziata korozyjnie na czesci metalowe.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pszczoly miodne:

Bardzo czgsto (> 1 rodzina/10 rodzin leczonych): Zwigkszona $miertelnosé pszcz6t!

Czgsto (1 do 10 rodzin/100 rodzin leczonych): Pobudzenie rodziny?

Czgstotliwos¢ nieokreslona (nie mozna oszacowac na podstawie | Ostabienie rodziny?
dostepnych danych):

! w zabiegu polewania lub oprysku.

2 podczas leczenia.

? wiosng w zabiegu polewania.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczefistwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesytaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
albo do wiasciwego organu krajowego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac jednoczes$nie z innymi akarycydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

e



Do stosowania wewnatrz ula.

Metoda stosowania

Ilos¢ rodzin

Ilos¢ produktu

Potrzebny materiat

6 tyzek

Odparowywanie 1 1 saszetka” lub | Urzadzenie do

2 tyzki™ odparowywania
Polewanie 4 4 saszetki lub
(zima w Péinocnej i Centralnej Europie) 8 tyzek 200 ml syrop cukrowy 1:1

Niemetalowy zbiornik

Polewanie 4 6 saszetek lub | Strzykawka
(zima w Potudniowej Europie / lato) 12 tyzek
Oprysk 3 3 saszetki lub | 200 ml wody z kranu

Reczny opryskiwacz

" Jedna saszetka zawiera 2 g dwuwodnego kwasu szczawiowego
** Jedna ptaska i réwnomiernie wypetniona lyzka miarowa zawiera 1 g dwuwodnego kwasu

szczawiowego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w nastepujacy sposéb:
Aplikacja przez odparowanie/sublimacj¢: Do stosowania w rodzinie bez czerwiu jako pojedynczy
zabieg jesienia/zimg w temperaturach zewnetrznych od 2°C do 10°C. Drugi zabieg odparowania po
2-tygodniowej przerwie jest zalecany tylko w przypadku:
- silnie zarazonych ponownie rodzin pszczelich z pozostata infestacjg powyzej 6%,
tj. z wigcej niz jednym opadem roztoczy dziennie,
- rodzin pszczelich, w ktérych w okresie zimowym wystepuja miejsca z zasklepionymi

komoérkami czerwiu.

Umiesci¢ cala zawartos¢ 1 saszetki lub 2 tyzki produktu w odpowiednim urzadzeniu (np. parowniku
Varrox lub Varrox Eddy) do odparowania w celu leczenia jednej rodziny. Postepowaé zgodnie z
instrukcjami urzadzenia do odparowywania. Po zakonczeniu leczenia nalezy przez pewien czas
zamyka¢ wejscie do ula, aby uniemozliwi¢ pszczotom opuszczenie ula.

Aplikacja przez polewanie: do stosowania w rodzinie bez czerwiu latem po miodobraniu lub
Jesienia/zimg jako pojedynczy zabieg w temperaturach zewngtrznych powyzej -15°C.
e Do stosowania zimg w Europie Pétnocnej i Srodkowej: zmieszaé pelng 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 uzyskaé¢ 4% (m/V) dwuwodny roztwér kwasu szczawiowego
(co odpowiada 2,8% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do leczenia czterech rodzin

pszczelich.

* Do zabiegéw zimowych w Europie Poludniowej lub letnich w catej Europie: zmieszaé pelna
zawartos¢ 6 saszetek lub 12 lyzek produktu z 200 ml letniego syropu cukrowego w
stosunku 1:1 w niemetalowym pojemniku, aby uzyskaé¢ 6% (m/V) roztwér dwuwodnego
kwasu szczawiowego (co odpowiada 4,2% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do

leczenia czterech kolonii.

Zamkna¢ pojemnik i energicznie wstrzgsa¢, az proszek dwuwodnego kwasu szczawiowego catkowicie
sig rozpusci. Poczekaj, az roztwor stanie si¢ klarowny. Roztwdr jest teraz gotowy do uzycia i powinien

by¢ letni.

Napetnij strzykawke (60 ml) lub podobne urzadzenie potrzebna iloscia gotowego do uzycia roztworu

do leczenia rodzin. Dawka na uliczke¢ migdzyramkowg wynosi 0,25 ml/dm?.

Ilos¢ gotowego do uzycia roztworu
polanego w uliczk¢ migdzyramkowa

Male ramki (DNM, National, Simplex, WBC, Zander)

3-4 ml

Duze ramki (Dadant, Swiss Hive)

5-6 ml




W przypadku uli dwukorpusowych nalezy najpierw spryskaé dolng komore czerwiu, a nastepnie gérna
komore czerwiu.
Osyp roztoczy bedzie utrzymywat si¢ przez 3 tygodnie.

Metoda opryskiwania: Do stosowania w rodzinach, odktadach i rodzinach bez czerwiu jako
pojedynczy zabieg wiosna/latem lub jesienia/zima w temperaturach zewnetrznych powyzej 8°C.
Drugie opryskiwanie po 2-tygodniowej przerwie jest zalecane tylko w przypadku silnie zarazonych
rodzin z pozostalg infestacjg przekraczajaca 6%.
Wymiesza¢ cala zawartos¢ 3 saszetek lub 6 lyzek produktu z 200 ml letniej wody z kranu w
opryskiwaczu rgcznym, aby uzyska¢ 3% (m/V) dwuwodny roztwér kwasu szczawiowego (co
odpowiada 2,1% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do oprysku trzech rodzin.
Zamknac rozpylacz rgczny i wstrzasnaé. Roztwor jest teraz gotowy do uzycia. Rozpylié 2-4 ml
roztworu na kazda strong plastra pokryta przez pszczoly. Jesli tylko potowa ramki jest pokryta
pszczotami, dawke nalezy zmniejszy¢ o 50%. Maksymalna dawka wynosi 80 ml na ul. Catkowita
wymagana objetos¢ rézni si¢ w zaleznosci od rodzaju ula:
- Rodziny bez czerwiu, odktady lub pozyskane roje umieszczone w ulach powinny by¢ leczone
dawkg 0,3 ml/dm? plastra w petni pokrytego pszczotami, a dla najczesciej spotykanych uli w

nastgpujacy sposéb:

Rodzaj ula Ilos¢ gotowego do uzycia roztworu do
opryskiwania na strong ramki obsiadanej przez
pszczoly

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

Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 2.5-3.5ml

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

- Réjki, odktady w korpusie nalezy spryskiwaé¢ 20-25 ml gotowego do uzycia roztworu na kg
pszczol.

Aby uzyska¢ dokladna dawkg, nalezy 10 razy spryska¢ opryskiwaczem r¢cznym do kubka
pomiarowego i obliczy¢ objetos¢ dla jednego pompowania. Oblicz, ile pompowan jest wymaganych
do opryskania jednej strony ramki. Plastry nalezy spryskiwaé pod katem 45°, aby zminimalizowaé
bezposrednie rozpylanie do komérek. Osyp roztoczy bedzie trwat przez 2 tygodnie.

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

W Europie Pélnocnej/Srodkowej dobrze tolerowana jest jedna jesienno-zimowa kuracja dawka do 4,6%
(m/V) dwuwodnego kwasu szczawiowego, a latem jedna dawka do 6,2%. W Europie Potudniowe;j jedna
dawka do 6,2% (m/V) jest dobrze tolerowana przez caty rok.

Wyzsza dawka niz zalecana moze prowadzi¢ do zwiekszonej $miertelnosci pszcz6l 1 slabej
przezywalnosci rodziny na wiosne.

3.11 Szczegélne 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

Miéd: zero dni. Produkt nie powinien by¢ stosowany podczas miodobrania. Leczenie pszcz6t

produkujacych miéd nalezy przeprowadzaé bez zamontowanych nadstawek.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QP 53 AG 03
4.2 Dane farmakodynamiczne

Kwas szczawiowy dziala jako trucizna kontaktowa na roztocza Varroa destructor. Dwuwodny
roztwor kwasu szczawiowego jest rozprowadzany miejscowo poprzez fizyczny kontakt miedzy
pszczotami. Spos6b dziatania nie jest w petni znany, ale zaklada sig¢, ze niskg wartos¢ pH kwasu
szczawiowego odgrywa wazng role.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Istnieja dowody na to, ze kwas szczawiowy moze przenikaé przez egzoszkielet pszcz6t miodnych. Po
podaniu kwasu szczawiowego metoda polewania, pozostatosé kwasu u dorostych pszczét wykryto po
24 godzinach, osiagajac szczyt jeden dzief p6zniej. Nastgpnie zaobserwowano stopniowy spadek,
osiggajac jedng szes$¢dziesiata maksymalnego stezenia po 11 dniach od zabiegu. Obecnosé kwasu
szczawiowego wykazano w hemolimfie pszczét i przewodzie pokarmowym.

S.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi akarycydami przeciwko warrozie. Kontakt z roztworami
zawierajacymi wapn moze prowadzi¢ do wytracania si¢ osadéw.

5.2 Okres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetka): zuzyé natychmiast.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelki): zuzy¢ przed kofcem
terminu waznosci.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chronié przed
bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zamknigte saszetki papier-PE pakowane w worek PET/ALU/PE lub butelka z HDPE zamykana
uszczelnieniem z ALU/HDPE i przykrecanym i blokowanym wieczkiem z HDPE/PP pakowana w
tekturowe pudetko.
Wielkosci opakowan:

10 x 2 g saszetki

50 x 2 g saszetki

butelka 75 g i tyzka miarowa 1 g

butelka 200 g i tyzka miarowa 1 g
Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ sprzedawane.

5.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
. weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w spos6b zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpad6éw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU 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 PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegbtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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/’70;
SPRAWDZONO POD

WzGLEDEM MERYTORYCZNYM
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM ;
024 -01- 23

Opakowanie / pudetko

2.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO —|

Varroxal 0.71 g/g proszek do stosowania w ulu

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10x2¢g
50x2g
75¢g
200 g

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczota miodna.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia warrozy (Varroa destructor) u pszcz6t miodnych (Apis mellifera) w rodzinach bez
czerwiu.

6. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke dotaczong do opakowania.

7.  OKRESY KARENCJI

Okres karencji: miéd: zero dni. Produkt nie powinien by¢ stosowany podczas miodobrania. Leczenie
pszcz6t produkujacych miéd nalezy przeprowadzaé bez zamontowanych nadstawek.

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Po rozpuszczeniu uzy¢ natychmiast.
Exp. mm/rrr

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chronié przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. }
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|10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Ll 1. NAPIS,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Andermatt BioVet GmbH

14.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/000

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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sPRAWDZONO PoD I,
WZGLEDEM MERYTORYCZNY J

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

{ HDPE / Butelka } 202 -01- 2 3

[l.  NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO ]

Varroxal 0.71 g/g proszek do stosowania w ulu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH B

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

3.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT ]

Pszczola miodna

l4.  DROGI PODANIA |

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

I5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: miéd: zero dni. Produkt nie powinien byé stosowany podczas miodobrania. Leczenie
uli produkujacych miéd nalezy przeprowadzaé bez zamontowanych nadstawek.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Po otwarciu zuzy¢ przed uptywem daty waznosci. Po rozpuszczeniu zuzy¢ natychmiast.
Exp.mm/rrrr

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA ]

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywaé w suchym miejscu. Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Andermatt BioVet GmbH

9. NUMER SERII |

Lot {numer}
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SPRAWDZONO POD r[
WZGLEDEM MERY 7....YCZN
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1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Varroxal 0.71 g/g proszek do stosowania w ulu
2.  Skiad
Kazdy gram zawiera: 0.71 g kwas szczawiowy (co odpowiada 1 g kwasu szczawiowego
dwuwodnego).
Biaty krystaliczny proszek.
3. Docelowe gatunki zwierzat
Pszczota miodna
4.  Wskazania lecznicze
Leczenie warrozy (Varroa destructor) u pszcz6t miodnych (Apis mellifera) w rodzinach bez czerwiu.
5.  Przeciwwskazania
Brak.
6.  Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:
Stosowa¢ wylacznie w rodzinach bez czerwiu ze wzgledu na brak skutecznosci w zwalczaniu Varroa
destructor wewnatrz komérek czerwiu. Zabiegi nalezy przeprowadza¢ w porach dnia, w ktérych
pszczoly nie lataja. Po letnim leczeniu rodzin pszczelich, odktadéw lub rodzin bez czerwiu nalezy
przeprowadzi¢ jesienno-zimowe lub wiosenne leczenie warrozy. Pomimo wlasciwego leczenia,

powaznie uszkodzone rodziny pszczele moga nie przetrwaé z powodu wczesniej szych skutkéw
inwazji Varroa destructor.

Specjalne srodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u gatunkéw docelowych:
Jesli pszczoly sg leczone wigcej niz raz na pokolenie pszczét robotnic, moze to spowodowaé
uszkodzenie pszczot i zmniejszenie sity rodziny.

Specjalne $rodki ostroznosci podejmowane przez osoby podajace produkt leczniczy weterynaryiny
zwierzetom: .

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest silnie kwasny i moze dziataé drazniaco i zraco na skore,
oczy i blony Sluzowe.

Unikac bezposredniego kontaktu ze skéra i oczami, w tym kontaktu reka-oko. Unikaé kontaktu
doustnego. Unika¢ wdychania.

Podczas pracy z produktem nosi¢ odziez ochronna, rekawice odporne na chemikalia i okulary
ochronne. Nosi¢ maske ochronng typu FFP3 do aplikacji przez odparowanie lub rozpylanie i co
najmniej typu FFP2 do aplikacji przez polewanie. Podczas przygotowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy obchodzi€ si¢ z nim na zewnatrz lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Podczas odparowywania lub rozpylania produkt nalezy naktadaé tytem do wiatru.
Uwaza¢ na osoby postronne. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie palié podczas pracy z produktem. Zuzyte
saszetki lub puste butelki nalezy natychmiast utylizowa¢ w odpowiedni sposéb. Zuzyty sprz¢t nalezy
wyczysci¢ po uzyciu i przechowywaé w odpowiedni sposéb poza zasiegiem dzieci.

W przypadku kontaktu ze skéra lub oczami natychmiast przemyé doktadnie woda i zdjaé
zanieczyszczong odziez lub soczewki kontaktowe. W razie przypadkowego potkniecia przeplukac usta
woda i wypi¢ wodg lub mleko, ale nie wywotywaé wymiotéw. W razie przypadkowego wdychania,
wyprowadzi¢ osobg na Swieze powietrze i zapewni¢ odpoczynek w pozycji umozliwiajacej swobodne
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oddychanie. Jesli podraznienie skéry/oczu utrzymuje si¢ lub jesli produkt zostat wdychany lub
potknigty, nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke dotaczona do
opakowania lub etykiete.

Inne sSrodki ostroznosci:
Produkt dziata zraco na cze$ci metalowe.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi akarycydami.

Przedawkowanie:
Wyzsza dawka niz zalecana moze prowadzi¢ do zwigkszonej $miertelnosci pszczét i stabej
przezywalnosci rodziny na wiosne.

Powazne niezgodnosci:
Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi akarycydami przeciwko warrozie. Kontakt z roztworami
zawierajacymi wapn moze prowadzi¢ do wytrgcania si¢ osadéw.

7.  Zdarzenia niepozadane

Pszczota miodna:

Bardzo czgste (>1 rodzina/10 rodzin leczonych):

Zwigkszona $miertelno$é pszczot!

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

Pobudzenie rodziny?

Czgstotliwos¢ nieokreslona (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

Ostabienie rodziny?

! leczenie metodg polewania lub oprysku. 2 podczas leczenia. 3 wiosng leczenie metoda polewania.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest wazne. Umozliwia ono ciaggle monitorowanie bezpieczenstwa
produktu. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, nawet niewymienionych w ulotce dla
pacjenta, lub w przypadku podejrzenia, ze lek nie dziata, nalezy w pierwszej kolejnosci skontaktowaé
si¢ z lekarzem weterynarii. Wszelkie zdarzenia niepozadane mozna réwniez zglaszaé posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, korzystajac z danych kontaktowych podanych na koficu ulotki
lub za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biob6jczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Do uzytku wewnatrz ula.

Metoda podawania Ilos¢ rodzin | Ilosé Potrzebny

produktu material
Odparowanie 1 1 saszetka” Urzadzenie do

ub odparowywania

2 lyzki**
Polewanie 4 4 saszetki lub | 200 ml syropu cukrowego 1:1
(zima w PéInocnej i Centralne;j 8 tyzek Niemetalowy zbiornik
Europie) Strzykawka
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Polewanie 4 6 saszetek
(zima w Potudniowej Europie / lato) lub
. 12 tyzek
Oprysk 3 3 saszetki lub | 200 ml wody z kranu
6 tyzek Reczny opryskiwacz

" Jedna saszetka zawiera 2 g dwuwodnego kwasu szczawiowego.
** Jedna ptaska i réwnomiernie wypelniona tyzetzka miarowa zawiera 1 g dwuwodnego kwasu
szczawiowego.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ w nastgpujacy sposéb:
Aplikacja przez odparowanie/sublimacjg: do stosowania w rodzinie bez czerwiu jako pojedynczy
zabieg jesienia/zimg w temperaturach zewnetrznych od 2°C do 10°C. Drugi zabieg odparowania po
2-tygodniowej przerwie jest zalecany tylko w przypadku:

- silnie zarazonych ponownie rodzin pszczelich z pozostala infestacja powyzej 6%,

tj. z wigcej niz jednym opadem roztoczy dziennie,

- rodzin pszczelich, w ktérych w okresie zimowym wystepuja ptaty zasklepionych komérek

czerwiu.
Umiesci¢ cala zawartos¢ 1 saszetki lub 2 tyzki produktu w odpowiednim urzadzeniu (np. parowniku
Varrox lub Varrox Eddy) do odparowania w celu leczenia jednej rodziny. Postepowaé zgodnie z
instrukcjami urzadzenia do odparowywania. Po zakoriczeniu leczenia nalezy przez pewien czas
utrzymywac wejscie do ula zamknigte, aby zapobiec wydostawaniu sie pszczét z ula.

Aplikacja przez polewanie: Do stosowania w rodzinie bez czerwiu latem po zbiorach miodu lub
Jesienia/zimg jako pojedynczy zabieg w temperaturach zewngtrznych powyzej -15°C.

e Do stosowania zimg w Europie Pdtnocnej i S"rodkowej: ZmieszaC pelng zawartos¢ 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% (m/V) dwuwodny roztwér kwasu szczawiowego
(co odpowiada 2,8% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do leczenia czterech rodzin
pszczelich.

* Do zabiegow zimowych w Europie Potudniowej lub letnich w calej Europie: Zmieszaé pelng
zawartos¢ 6 saszetek lub 12 tyzek produktu z 200 ml letniego syropu cukrowego w
stosunku 1:1 w niemetalowym pojemniku, aby uzyskaé 6% (m/V) dwuwodny roztwér kwasu
szczawiowego (co odpowiada 4,2% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do leczenia
czterech kolonii.

Zamkna¢ pojemnik i energicznie wstrzgsac, az proszek dwuwodnego kwasu szczawiowego catkowicie
si¢ rozpusci. Poczekaj, az roztwor stanie si¢ klarowny. Roztwdr jest teraz gotowy do uzycia i powinien
by¢ letni.

Napetnij strzykawke (60 ml) lub podobne urzadzenie potrzebna iloscig gotowego do uzycia roztworu
do leczenia rodziny. Dawka na uliczke migdzyramkowa wynosi 0,25 ml/dm?2. -

Ilos¢ gotowego do uzycia roztworu
polanego w uliczk¢ miedzyramkowa
Mate ramki (DNM, National, Simplex, WBC, Zander) 3-4 ml

Duze ramki (Dadant, Swiss Hive) 5-6 ml

W przypadku uli dwukorpusowych nalezy najpierw pola¢ dolna komore czerwiu, a nastgpnie gérng
komorg czerwiu.Osyp roztoczy bedzie trwat przez 3 tygodnie.

Aplikacja opryskiem: Do stosowania w rodzinach, odktadach lub rodzinach bez czerwiu jako
pojedynczy zabieg wiosng/latem lub jesienia/zima w temperaturach zewnetrznych powyzej 8 °C.
Drugi oprysk po 2-tygodniowej przerwie jest zalecane tylko w przypadku silnie zarazonych rodzin z
pozostalg infestacja przekraczajacg 6%. .

Wymiesza¢ cala zawartos¢ 3 saszetek lub 6 tyzek produktu z 200 ml letniej wody z kranu w
opryskiwaczu rgcznym, aby uzyska¢ 3% (m/V) dwuwodny roztwér kwasu szczawiowego (co
odpowiada 2,1% (m/V) roztworowi kwasu szczawiowego) do oprysku trzech rodzin.

Zamkna¢ rozpylacz reczny i wstrzasnaé. Roztwor jest teraz gotowy do uzycia. Rozpyli¢ 2-4 ml
roztworu na kazda strong plastra pokryta przez pszczoly. Jesli tylko potowa ramki jest pokryta
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pszczotami, dawke nalezy zmniejszy¢ o 50%. Maksymalna dawka wynosi 80 ml na ul. Catkowita
wymagana objetos¢ rézni si¢ w zaleznosci od wielkosci ula:

- Rodziny bez czerwiu, odktady lub roje nowo ztozone w ulach powinny by¢ leczone dawka
0,3 ml/dm? plastra w petni pokrytego pszczotami, a dla najczesciej spotykanych uli w nastepujacy
sposéb:

Rodzaj ula Ilos¢ gotowego do uzycia roztworu do
opryskiwania na strong ramki obsiadane;j
przez pszczoly

DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3ml
Commercial beehive, Langstroth, Swiss hive 2,5-3,5ml
AZ-hive (SI), Dadant 3-4ml

- Rojki, odktady w korpusie nalezy spryskiwaé¢ 20-25 ml gotowego do uzycia roztworu na kg
pszcz6t.
Aby uzyska¢ doktadng dawke, nalezy 10 razy spryskac opryskiwaczem recznym do kubka
pomiarowego i obliczy¢ objetos¢ dla jednego pompowania. Oblicz, ile pompowan jest wymaganych
do opryskania jednej strony ramki. Plastry nalezy spryskiwa¢ pod katem 45°, aby zminimalizowaé
bezposrednie rozpylanie do komérek. Opad roztoczy bedzie trwato przez 2 tygodnie.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania

10. Okresy karencji

Miéd: zero dni. Produkt nie powinien by¢ stosowany podczas miodobrania. Leczenie rodzin
produkujgcych miéd nalezy przeprowadzaé bez zamontowanych nadstawek.

11.  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu. Przechowywa¢ w suchym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych. Nie stosowa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu. Data waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetki): zuzy¢ natychmiast.
Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelka): zuzy¢ przed koficem
daty waznosci.

Okres trwatosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcjg: zuzyé natychmiast.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do smieci. Nalezy skorzysta¢ z krajowego
systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadéw. Pomoze to
chroni¢ srodowisko. O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub
farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Rozmiary opakowar:
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Torebka PET/ALU/PE z saszetkami 10 x 2 glub50x 2 g

Pudetko tekturowe z butelkg 75 g lub 200 g i fyzeczka miarowg 1 g.
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ sprzedawane.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

DD/MM/RRRR

Szczegbtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego s dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:
Andermatt BioVet GmbH, Franz-Ehret-Str. 18, 79541 Lérrach, Germany

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VET-ANIMAL sp. z 0.0.; ul. Lubichowska 126, 83-200 Starogard Gdanski
E-mail: info@ vet-animal.pl

17. Inne informacje



