CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
S 772 s
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJI\IEGO
APIGUARD 25% zel do stosowania w ulu

Apiguard Vet 12,5 g gel for honeybees (SE)
Apiguard gel (25% thymol) for beehive use (FR, AT, DE, DK, EL, ES, IE, IT, LU, NL, UK, BE, CZ, SK)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Taca z 50 g zelu zawiera
Substancja czynna
Tymol........ 125¢g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Lekko opalizujgcy, bezbarwny do rézowego, ziarnisty zel.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pszczota miodna (Apis mellifera).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie warrozy wywotanej przez Varroa destructor.

4.3  Przeciwwskazania

Nieznane

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy przestrzega¢ zatwierdzonego schematu dawkowania, poniewaz zastosowanie nicodpowiedniej
dawki moze mieé¢ niekorzystny wplyw na rodzine pszczels.

Produkt powinien by¢ uzywany jako czes¢ zintegrowanego programu kontroli warrozy.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

i) Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac w trakcie pozytku, aby unikng¢ mozliwej zmiany smaku miodu.

Leczenie mozna przeprowadzi¢ niezwlocznie po usuni¢ciu nadstawek.

Nie stosowaé¢ produktu, gdy oczekiwana najwyzsza temperatura dzienna w czasie leczenia nie
przekracza 15°C albo jezeli aktywno$¢ rodziny pszczelej jest bardzo niska albo jezeli temperatura
przekracza 40°C.

Przed leczeniem stabe rodziny nalezy polaczy¢.

Wszystkie rodziny w pasiece nalezy leczy¢ jednoczesnie.

ii) Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom
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Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia kontaktowego zapalenia skory oraz podraznienia skory i oczu
nalezy unikac¢ bezpoéredniego kontaktu ze skorg 1 oczami.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywac nieprzepuszczalnych rgkawic oraz standardowego
sprzetu ochronnego.

Po zastosowaniu produktu, rece oraz materiat bedgcy w kontakcie z Zelem umy¢ wodg z mydiem.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg skazone miejsce umy¢ dokladnie wodg z mydiem.

Po przypadkowym kontakcie z oczami doktadnie przephlukac oczy obfitg ilosciag czystej wody biezacej
i zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Nie wdychac.

iii) Inne ostrzezenia
4.6 Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Mozliwe jest niewielkie pobudzenie rodziny pszczelej w trakcie leczenia.

Sporadycznie, w przypadku wysokiej temperatury w okresie leczenia moze wystapié¢ niewielkie
zmniejszenie iloéci mlodego czerwiu; jest to zjawisko przejéciowe i nie ma wplywu na rozwdj
rodziny.

Czasami w leczonych rodzinach moze dochodzi¢ do miejscowego usuwania czerwiu. W ramach
normalnego zachowania pszezoly czyszcza i usuwajg zel z tacek nad ramkami z czerwiem, co nie
wywiera wplywu na rodzing. Jednak niektore pszczoly, zwlaszcza nalezace do bardziej higienicznych
ras, czasami usuwajg rowniez niezasklepiony czerw z sgsiedztwa tacki z tym produktem. Jesli
zaobserwuje si¢ takie zachowanie, nalezy usungé¢ produkt z ula.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Stosowanie w ulu: dwa podania zelu po 50 g na rodzing pszczelg z 2-tygodniowg przerwa.
Maksymalnie dwa cykle leczenia rocznie.

Sposéb podania

Otworzy¢ ul. Odciagna¢ foliowa pokrywe tacy, zostawiajac jeden rog pokrywy przyczepiony do tacy.
Umiescié otwarta tace centralnie na gome;j czesci ramek, strong z zelem do gory.

Sprawdzi¢, czy miedzy gorna czgscig tacy i dachem ula znajduje sie wolna przestrzefi co najmniej
0,5 cm. Zamkna¢ ul. Po dwoch tygodniach wymienié pierwszg tace na nowa, postgpujac w ten sam
sposab. Pozostawi¢ produkt w rodzinie do czasu oproznienia tacy. Wyjac produkt w czasie dodawania
nadstawek.

Skuteczno$¢ produktu jest najwyzsza, jezeli jest on stosowany w okresie poznego lata po miodobraniu
(gdy ilos¢ obecnego czerwiu zmniejsza si¢). Jednakze w przypadku silnego porazenia produkt mozna
réwniez stosowaé wiosng, jesli temperatura przekracza 15°C.

Skuteczno§¢ w poszczegdlnych rodzinach pszczelich moze byé rézna ze wzglgdu na sposob

stosowania. W zwigzku z tym produkt nalezy stosowac jako jedna z metod w ramach programow
zintegrowanej walki z warroza, przy czym nalezy regularnie obserwowac osyp roztoczy. W razie
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zaobserwowania dalszego znacznego osypu roztoczy w czasie kolejnej zimy lub wiosny, zaleca sig
zastosowanie dodatkowego powtornego zimowego lub wiosennego zabiegu przeciw warrozie.

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

Zastosowanie dawki wyzszej niz zalecana (50 g zelu, co odpowiada 12,5 g tymolu) moze spowodowac
zaburzenia w zachowaniu rodziny pszczelej (pobudzenie, ucieczke lub podwyzszong $miertelnos$¢). W
przypadku przedawkowania nalezy usuna¢ nadmiar produktu z ula.

4.11 Okres (-y) karencji

Miod: zero dni.
Nie stosowaé w czasie pozytku.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeciw pasozZytom zewng¢trznym do stosowania kontaktowego,
w tym srodki owadobojcze

Kod ATC vet: QP53AX22

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Tymol ma dziatanie roztoczobdjcze, jednak jego dokladny mechanizm dziatania nie jest w pelni
poznany. Dziata bezposrednio na roztocze przez inhalacjg i kontakt.

Jednym z prawdopodobnych mechanizmow dziatania u roztoczy jest denaturacja biatek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Uwaza si¢, ze efekt w 2/3 osiagany jest przez inhalacj¢, a w 1/3 przez bezpo$redni kontakt za
posrednictwem pszcz6l. Proporcje te moga si¢ rozni¢ w zaleznosci od temperatury i aktywnosci
pszczol.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Trietanoloamina

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazaé.
Przechowywa¢ produkt zamkniety fabrycznie w oryginalnym opakowaniu.
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Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Nie przechowywaé produktu w poblizu pestycydow ani innych substancji chemicznych, ktore
mogtyby zanieczysci¢ produkt.

Nie przechowywac¢ w poblizu Zywnosci.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Rodzaj opakowania bezposredniego:

*Taca aluminiowa.
*Pokrywa aluminiowa.

Wielkos¢ opakowania:
*Pudetko zawierajace 10 tac z 50 g zelu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddéw

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

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vita Bee Health Limited

1 Castlewood Avenue

Rathmines, Dublin 6

D06 H685

Irlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2187/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIE POZOWOLENIA

14.06.2012/ 08.06.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARATERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

17/05/2018
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