CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biowar 500 mg, pasek do zawieszania w ulu dla pszczoty miodnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pasek zawiera:

Substancja czynna:
Amitraz 500 mg

Substancja pomocnicza:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pasek do zawieszania w ulu
Pasek z tworzywa sztucznego o gtadkich powierzchniach, barwy biate;.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie warrozy pszczot.
4.3. Przeciwwskazania

Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczy¢ wszystkie rodziny w pasiece jednoczesnie.
4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Manipulacje z paskami wykonywa¢ w rekawicach ochronnych.
Podczas aplikacji nie je$¢, nie pi¢, nie pali¢ tytoniu.

Podczas stosowania nie dopuszcza¢ do kontaktu ze skorg i oczami.
Po wykonaniu zabiegu umy¢ rece ciepta woda z mydtem.

Nie dopuszczac do kontaktu produktu z zywnoscia.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane



4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$no$ci
Nie dotyczy
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Toksyczno$¢ amitrazu wzrasta w obecnos$ci soli miedzi, a skuteczno$¢ spada w obecnosci
butylotlenku piperonylu. Nalezy unika¢ stosowania tych substancji jednocze$nie z amitrazem.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania
Produkt przeznaczony do zawieszania w ulu w dawce: 2 paski/1 ul.

Paski umiesci¢ w uliczkach migdzyramkowych o najwigkszej ruchliwo$ci pszczot.

Paski zawiesi¢ w taki sposob, aby pszczoty miaty swobodny dostep do ich obu stron, co uzyskuje
si¢ poprzez zachowanie odpowiedniego odstepu miedzy ramkami.

Paski pozostawi¢ w ulu na okres 6 tygodni a nastepnie je usunaé. W razie gdyby ruch wewnatrz
ula odbywat sie z dala od paskéw, nalezy zmieni¢ miejsce ich zawieszenia, tak aby znajdowaty sig
one w roju pszczelim i przed ich usunigciem pozostawi¢ przez kolejne 2 tygodnie. Maksymalny
okres po jakim nalezy usung¢ paski wynosi 8 tygodni. Paskow nie nalezy uzywac ponownie.
Zaleca si¢ prowadzi¢ leczenie we wszystkich ulach jednocze$nie.

Zalecany okres leczenia: po ostatnim miodobraniu (koniec lata/jesien) i na wiosng przed
pierwszym pozytkiem towarowym.

Przestrzega¢ zalecanych okres6w leczenia i dawek.

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

Podczas stosowania dawek 5-krotnie wyzszych od zalecanych przez 6 tygodni nie zaobserwowano
wystapienia objawow niepozadanych.

4.11. Okres(-y) karencji

Midd - zero dni.
Nie nalezy stosowac¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty do zwalczania pasozytow zewnetrznych do stosowania
miejscowego
Kod ATCvet: QP53ADO01
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dziatanie amitrazu polega na interakcji z receptorami oktopaminy w systemie ustroju Varroa
destructor, powodujac wzrost aktywnos$ci nerwowej i porazenie pasozyta. Porazone pasozyty
odpadaja od pszczdt na dno ula ginge po 2 do 72 godzinach.

5.2. Wihasciwosci farmakokinetyczne

Amitraz ma dziatanie kontaktowe. Amitraz znajduje si¢ w catej masie paska oraz na jego
powierzchni. W czasie stykania si¢ pszczot z powierzchnig paska, substancja czynna dostaje si¢ na



ich ciato, a na skutek kontaktow spotecznych miedzy pszczotami, rozdzielana jest miedzy inne
osobniki rodziny pszczelej co umozliwia kontakt substancji czynnej z pasozytem i jej dziatanie
warroabojcze. Substancja czynna wydziela si¢ stale z paska na jego powierzchni¢ w miare
Scierania jej przez pszczoty. W czasie przynajmniej sze$ciotygodniowej ekspozycji paskow w
gniezdzie rodziny pszczelej ging pasozyty znajdujace si¢ na pszczotach oraz te, ktére wychodza z
komorek czerwiowych wraz z wygryzajacymi si¢ pszczotami. Amitraz ulega szybkiej degradacji 1
nie kumuluje si¢ w produktach pszczelich.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Polietylen
6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3. Okres waznosci
Okres trwatosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18
miesigcy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym, zamknietym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 10 paskow zamknigtych 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 usungé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Amitraz jest toksyczny dla ryb, nalezy zwroci¢ uwage, aby produkt nie dostat si¢ do zbiornikow
ani ciekdw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.
ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy
tel/fax: (81) 886 33 53, tel: 81) 888 91 00, e-mail: sekretariat@biowet.pl

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

2085/11


mailto:sekretariat@biowet.pl

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 11.04.2011.
Data przedtuzenia pozwolenia: 08.06.2016.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



