CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apistrip, 500 mg, pasek do zawieszania w ulu dla pszcz6t miodnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pasek (10 g) zawiera

Substancja czynna:
Amitraz 500 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasek do zawieszania w ulu.

Paski o gtadkich powierzchniach, prostokatne, barwy bialej, jednorodne, z wycigtym otworem na
jednym koncu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zwalczanie warrozy pszczot wywotanej przez Varroa destructor.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na amitraz.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu badano jedynie w rodzinach osadzonych w ulach
jednokorpusowych, w zwiazku z czym nie zaleca si¢ stosowania w ulach wielokorpusowych.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie nalezy przekracza¢ lub zmniejsza¢ zalecanej dawki i zalecanego czasu stosowania.

Usung¢ paski po zakonczeniu leczenia.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze skutkowaé zwiekszonym ryzykiem rozwoju opornosci
i powodowac zmniejszenie skutecznosci leczenia.

Skutecznos¢ terapii powinna by¢ monitorowana w trakcie leczenia oraz w pozniejszym okresie.
W przypadku podejrzenia opornosci na amitraz, mozliwos¢ zastosowania produktu powinna by¢
poparta wynikami testow wrazliwos$ci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na amitraz powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Produkt zawiera amitraz, ktéry moze prowadzi¢ do wystapienia neurologicznych objawow
niepozadanych u ludzi. Amitraz jest inhibitorem monoaminooksydazy, dlatego osoby przyjmujace
inhibitory monoaminooksydazy, leczace si¢ z powodu nadci$nienia lub cukrzycy powinny zachowac
szczegoblng ostroznose.

Unika¢ kontaktu ze skorg.

W przypadku kontaktu nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.

Amitraz moze powodowa¢ wystapienie reakcji uczuleniowych na skorze (reakcje alergiczne,
zwlaszcza wysypki skorne).

Unika¢ kontaktu z oczami.

W przypadku kontaktu, natychmiast przeptuka¢ duza iloscig wody.

Podczas pracy z produktem nalezy uzywac osobistego sprzetu ochronnego, nieprzepuszczalnych
rekawic i zwyktej odziezy ochronnej stosowanej w pszczelarstwie.

W przypadku wystgpienia podraznienia nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza i pokazad
ulotke dotaczong do opakowania.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Dzieci powinny przebywa¢ w bezpiecznej odlegtosci podczas stosowania produktu.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przejsciowa zmiana zachowania (np. ucieczka, zachowania agresywne) moze by¢ obserwowana
podczas umieszczania po raz pierwszy paskow w ulu. Uwaza si¢, ze jest to zachowanie obronne, a nie
reakcja niepozadana produktu.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Toksyczno$¢ amitrazu zwigksza si¢ w obecnosci soli miedzi, a skutecznos¢ terapeutyczna zmniejsza
si¢ w obecnosci butoksydu piperonylowego. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tych substancji
Z amitrazem.

Amitraz moze zwigksza¢ toksycznos¢ innych akarycydow. Nie stosowac jednoczesnie z innymi
lekami przeciwwarrozowymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt przeznaczony do zawieszania w ulu w ilo$ci 2 paski/lul, co odpowiada 1 g amitrazu na 1
ul (1 rodzing pszczela).

Uzy¢ dwoch paskéw na 1 rodzing pszczelg (rys. 1).

Do zamocowania paska pomi¢dzy ramkami nalezy uzy¢ patyczka (wykataczki) przeprowadzonego
przez otwor w gornej czeséci paska (rys.2).

Kazdy z paskow nalezy wlozy¢ pomigdzy ramki znajdujace si¢ w czgsci gniazdowej ula, opierajac
patyczek na goérnych czgsciach ramek (rys. 3). Nalezy zachowa¢ minimalng odlegto$¢ dwdch ramek
pomigdzy paskami. Paski nalezy umiesci¢ w uliczkach migdzyramkowych o najwigkszej ruchliwos$ci
pszczot w taki sposob, aby pszczoty mialy swobodny dostep do obu ich stron.
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Paski pozostawi¢ w ulu na okres 8 tygodni, a nastgpnie je usung¢. W przypadku obecnosci czerwiu,
paski nalezy pozostawi¢ na 10 tygodni i usuna¢ je po zakonczeniu leczenia.

W trakcie leczenia, okresowo kontrolowac stan paskow i miejsce ich zawieszenia. W przypadku

gdy paski sg pokryte propolisem lub woskiem, nalezy delikatnie je oczysci¢ za pomoca diuta
pasiecznego. Nastepnie paski nalezy umiesci¢ w ulu ponownie oraz, w razie potrzeby, zmieni¢ ich
miejsce zawieszenia zgodnie z powyzszymi instrukcjami stosowania (w przypadku zmian
dotyczacych powierzchni czerwiu).

Leczenie zaleca si¢ stosowac po ostatnim miodobraniu (pdzne lato/jesien).

W celu ustalenia najlepszego czasu leczenia zaleca si¢ kontrolowanie poziomu zakazenia pasozytami.

Zaleca si¢ prowadzi¢ leczenie we wszystkich ulach jednoczesnie.
Przestrzega¢ zalecanych okresow leczenia i dawek.

Nie nalezy przecina¢ paskow.

Nie nalezy ponownie uzywaé tych samych paskow.

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

Produkt stosowano w pieciokrotnej dawce przewyzszajacej zalecang dawke przez 6 tygodni w
skupionych rojach w bardzo gorace dni. Nie zaobserwowano zadnych objawow. Przy 1,5-krotnej
dawce przewazajacej zalecang dawke stosowang przez 10 tygodni nie zaobserwowano zadnych
widocznych objawow niepozadanych u pszczot.

4.11 Okres(-y) karencji

Miéd: zero dni

Nie nalezy stosowac¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

Przynajmniej raz na trzy lata plastry z czeséci gniazdowej powinny by¢ zastegpowane ramkami ze
Swiezg weza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: srodki ektopasozytnicze, insektobdjcze i repelenty.
Kod ATC vet: QP53ADO01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Amitraz jest formamidynowym $rodkiem roztoczobdjczym, ktory dziata jako agonista receptorow
oktopaminowych, powodujac drzenia i porazenie. Pasozyty odpadaja od pszczot i ging.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Amitraz jest uwalniany na powierzchni¢ paska i dziata na V.destructor poprzez kontakt z pszczotami.
Farmakokinetyka amitrazu u pszczo6t jest nieznana.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polietylen o niskiej gestosci
Parafina ciekta

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym, opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Pudetko tekturowe zawierajace 10 paskow zamknietych w saszetce PET/Aluminium/PE.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Amitraz nie powinien przedostawac si¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0. o.
ul. H. Arciucha 2,

24-100 Putawy

Polska



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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



