CHARAKTERYST'YKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
AW - BoYaL



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY{NEGO

Api-Bioxal 62 mg/ml roztwor do stosowania w ulu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Kwas szczawiowy dwuwodny 62,0 mg (co odpowiada 44,2 mg kwasu szczawiowego)

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania w ulu.

Klarowny, bezbarwny do jasnozéttego roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat -

Pszczoly miodne (Apis mellifera)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie warrozy wywolanej przez Varroa destructor u pszczot miodnych (Apis mellifera).
4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Skutecznos$é¢ produktu jest znacznie obnizona w obecnosci czerwiu. Stosowanie produktu nalezy
ograniczy¢ do rodzin bez czerwiu lub z matg jego iloscia . Z tego wzgledu, leczenie najlepiej
przeprowadzaé zimg lub kiedy matki pszczele s izolowane.

W przypadku leczenia w lecie, w rodzinach z izolowanymi matkami, najwyzszg skutecznos¢ osiaga
sig, jesli okres izolacji trwa co najmniej 25-dni, a w rodzinach nie ma juz czerwiu.

Odpowiednia skutecznos¢ mozna uzyskac w przypadku niewielkiej lub $redniej inwazji Varroa
destructor. Silnie porazone rodziny mogg zgina¢ z powodu inwazji roztoczy Varroa destructor,
pomimo prawidlowego uzycia produktu.

Zaleca sig stosowanie produktu w ramach zintegrowanego programu walki z warroza i regularne
monitorowanie 0osypu roztoczy (patrz punkt 4.9).

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki. Powtarzanie leczenia moze spowodowac silne pobudzenie
rodziny pszczelej.



Wszystkie rodziny w pasiece nalezy leczy¢ rownoczesnie, aby nie dopusci¢ do ponownej inwazji. Nie
nalezy zakloca¢ spokoju w ulach w ciggu kilku dni po leczeniu.

W trakcie leczenia nalezy uwazac, aby pozostatosci produktu nie osiadty na ramkach, ktore nadal bgda
uzywane do produkcji miodu w danym sezonie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Roztwor ma odczyn kwasny i moze powodowac powazne podraznienie skory, oczu i drog
oddechowych.

Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu ze skora i oczami oraz wdychania produktu.

Podczas pracy z roztworem (zaréwno w fazie leczenia, jak i przed leczeniem) nalezy nosi¢
jednorazowg potmaske oddechows zgodna z Normg Europejska EN149 (typ FFP2), rekawice odporne
na dziatanie kwasow i okulary ochronne. Po podaniu produktu, nalezy umy¢ wodg z mydiem r¢ce oraz
materiat, ktory mial kontakt z produktem.

W przypadku kontaktu ze skora, dokladnie przemy¢ miejsce kontaktu wodg z mydiem.

W przypadku dostania si¢ produktu do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ oczy duza iloscia czystej,
biezacej wody oraz skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie wdycha¢. W przypadku niezamierzonej inhalacji, umozliwi¢ oddychanie §wiezym powietrzem. W
razie trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwlocznie zwrocic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi etykiete produktu.

W przypadku spozycia nie nalezy wywolywa¢ wymiotow, lecz skontaktowac si¢ z lekarzem i okazac
niniejsze ostrzezenie. Podczas pracy z produktem nie nalezy jesc, pic ani palié.

4.6 Dzialania niepoiqdal;e (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Leczenie moze nieznacznie zaklocié spokoj rodziny pszczelej; pszczoly moga by¢ pobudzone.
Po zastosowaniu produktu moze wystapi¢ zwigkszona §miertelno$¢ dorostych pszczot.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy stosowa¢ réwnocze$nie z innymi akarycydami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W ulu.
Produkt nalezy stosowaé w nastepujacy sposob.

Dawkowanie i sposéb podawania przez polewanie:

Przed otwarciem opakowania bezposredniego nalezy wlozy¢ odpowiednig maske ochronna, rekawice i
okulary.

Leczenie polega na jednorazowym podaniu produktu. Wymagana dawka to 5 ml na kazda uliczke
migdzyramkowa (odstgp pomigdzy gornymi listewkami ramek). Produkt nalezy podawac za pomoca
strzykawki, wzdtuz kazdej uliczki. Maksymalna dawka wynosi 50 ml na ul. Stosowa¢ maksymalnie
dwa razy w roku (w porze zimowej i/lub wiosenno-letniej).

Zintegrowany program walki z warroza

Skuteczno$é produktu w poszczegdlnych rodzinach pszczelich moze by¢ roézna, ze wzgledu na
warunki stosowania (obecnos$¢ czerwiu, temperatura, wtorna inwazja, itp.). Leczenie produktem
powinno by¢ stosowane jako jedna z metod zwalczania warrozy w ramach zintegrowanego programu
walki z warroza, a osyp roztoczy powinien by¢ regularnie monitorowany. Nie nalezy stosowa¢
réwnocze$nie z innymi akarycydami



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

W ulach, w ktorych zastosowano potrojne dawki produktu (przez nakrapianie), zaobserwowano
znacznie wyzszg Smiertelnos$¢ pszczot. Ponadto przedawkowanie moze powodowac obnizenie
zdolno$ci rodziny pszczelej do zimowania, utrate matek pszczelich oraz moze mie¢ wplyw na rozwdj
rodzin wiosng .

4.11 Okres(-y) karencji

Miod: Zero dni
Nie stosowa¢ w rodzinach z zapasami miodu, ani w czasie pozytku.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciw pasozytom zewngtrznym do stosowania miejscowego, w
tym insektycydy; kwasy organiczne; kwas szczawiowy.
Kod ATC vet: QP53AGO03

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kwas szczawiowy jest wysoce skuteczny przeciwko roztoczom Varroa destructor. Badania nad
sposobem dziatania kwasu szczawiowego wykazaly, ze gldownym czynnikiem powodujacym dzialanie
roztoczobojcze jest jego niskie pH. Wykazano, ze kwas szczawiowy gromadzi si¢ na odndzach
roztoczy i szkielecie zewnetrznym, ale nie wykryto go w ukladzie pokarmowym roztoczy. Dlatego
uwaza sig, ze roztocze otrzymuja kwas poprzez kontakt z substancja o kwasnym odczynie.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Kwas szczawiowy, substancja czynna produktu, jest naturalnym skladnikiem miodu, a jego st¢zenie w
miodzie zalezy od sktadu miodu. W przypadku prawidtowego podawania produktu nie przewiduje sig
zwiekszenia pozostalo$ci kwasu szczawiowego powyzej naturalnej zawartosci w miodzie. Po
zastosowaniu produktu kwas szczawiowy jest rozprowadzany w strukturach anatomicznych pszczol,
gdzie jego stezenie chwilowo wzrasta. Kwas szczawiowy wykryto w ukladzie pokarmowym 1
hemolimfie pszczol.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 miesiecy.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania "

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ oryginalne opakowanie szczelnie zamknigte w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Przechowywac z dala od zywnosci.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelka o pojemnosci 500 ml: Biale, matowe butelki z polietylenu o wysokiej gestosci z zakretka
zabezpieczajacg przed dostgpem dzieci 1 uszczelnieniem gwarancyjnym.

Pojemnik 5 I: biate, matowe pojemniki z polietylenu o wysokiej ggstosci, z zakretka i uszczelnieniem
gwarancyjnym.

Pojemnik bag-in-box 5 1: biate, matowe pojemniki z polietylenu o niskiej ggstosci w tekturowym
pudetku, bag-in-box (Ecopack) z zakretkg i uszczelnieniem gwarancyjnym.

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 usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Api-Bioxal nie powinien si¢ f)rzedostawaé do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych. °

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CHEMICALS LAIF S.p.A.

Viale dell’Artigianato 13

35010 Vigonza (PD),

Wiochy

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

3092/21

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/04/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/10/2021

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



