ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Apiguard 12,5 g Zel do stosowania w ulu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 taca z 50 g zelu zawiera:

Substancje czynne:

Tymol 12,5 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Karbomer

Trietanoloamina

Woda oczyszczona

Lekko opalizujacy, bezbarwny do rézowego, ziarnisty zel.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie warrozy wywotanej przez Varroa destructor.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy przestrzega¢ zatwierdzonego schematu dawkowania, poniewaz zastosowanie nieodpowiedniej
dawki moze mie¢ niekorzystny wplyw na rodzing pszczela.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ uzywany jako czg$¢ zintegrowanego programu
kontroli warrozy.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Leczenie mozna przeprowadzi¢ niezwtocznie po usunig¢ciu nadstawek.

Nie stosowac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, gdy oczekiwana najwyzsza temperatura dzienna
w czasie leczenia nie przekracza 15°C albo jezeli aktywnos¢ rodziny pszczelej jest bardzo niska albo
jezeli temperatura przekracza 40°C.

Przed leczeniem stabe rodziny nalezy potaczyc¢.



Wszystkie rodziny w pasiece nalezy leczy¢ jednoczesnie.

Normalne zachowanie pszczot polega na usuwaniu lub czyszczeniu Zelu z tacki nad ramkami czerwiu
bez wplywu na rodzing. W przypadku bardziej higienicznych ras, niektore pszczoty moga jednak
sporadycznie usuwac niezasklepiony czerw réwniez z okolic weterynaryjnego produktu leczniczego.
Jesli tak si¢ stanie, nalezy usuna¢ weterynaryjny produkt leczniczy z rodziny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne rgkawice.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia kontaktowego zapalenia skéry oraz podraznienia skory i oczu
nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami.

Po zastosowaniu produktu rece oraz materiat bedacy w kontakcie z zelem umy¢ wodg z mydtem.

Po kontakcie ze skorg skazone miejsce umy¢ doktadnie woda z mydtem.

Po kontakcie z oczami doktadnie przeptukac oczy obfitg iloscig czystej wody biezacej 1 zwrocic si¢ o
pomoc lekarska.

Nie wdychac.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tymol powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pszczota miodna (Apis mellifera):

Rzadko Pobudzenie'
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): Smiertelno$¢ czerwiu pszezelego?, usuwanie
czerwiu pszczelego®

! Lekkie, podczas leczenia.

2 W wysokiej temperaturze moze doj$¢ do nieznacznej redukcji mtodego czerwiu podczas leczenia;
ma to charakter przejsciowy i nie ma wptywu na rozwoj rodziny.

3 Miejscowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Stosowanie w ulu.



Dwa podania Zelu po 50 g na rodzing pszczelg z 2-tygodniowg przerwg. Maksymalnie dwa cykle
leczenia rocznie.

Sposob podania:

Otworzy¢ ul. Odciagna¢ foliowa pokrywe tacy, zostawiajac jeden rog pokrywy przyczepiony do tacy.
Umiesci¢ otwartg tace centralnie na gornej czesci ramek, strong z zelem do gory. Sprawdzié, czy
miedzy gorng czescia tacy i dachem ula znajduje si¢ wolna przestrzen co najmniej 0,5 cm.

Zamkna¢ ul. Po dwoch tygodniach wymieni¢ pierwsza tacg na nowa, postgpujac w ten sam sposob.
Pozostawi¢ weterynaryjny produkt leczniczy w rodzinie do czasu opréznienia tacy. Wyjaé
weterynaryjny produkt leczniczy w czasie dodawania nadstawek.

Skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego jest najwyzsza, jezeli jest on stosowany w okresie
p6znego lata po miodobraniu (gdy ilo$¢ obecnego czerwiu zmniejsza si¢). Jednakze w przypadku
silnego porazenia weterynaryjny produkt leczniczy mozna rowniez stosowa¢ wiosna, jesli temperatura
przekracza 15°C.

Skutecznos¢ w poszczegdlnych rodzinach pszczelich moze by¢ rézna ze wzgledu na sposob
stosowania. W zwiazku z tym weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac¢ jako jedng z metod w
ramach programéw zintegrowanej walki z warroza, przy czym nalezy regularnie obserwowac osyp
roztoczy. W razie zaobserwowania dalszego znacznego osypu roztoczy w czasie kolejnej zimy lub
wiosny zaleca si¢ zastosowanie dodatkowego powtdrnego zimowego lub wiosennego zabiegu przeciw
warrozie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

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

3.11 Szczegolne 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

Miod: zero dni.

Nie stosowac w czasie pozytku.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53AX22.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Tymol ma dzialanie roztoczobdjcze, jednak jego doktadny mechanizm dziatania nie jest w pelni

poznany. Dziata bezposrednio na roztocze przez inhalacje i kontakt.

Jednym z prawdopodobnych mechanizmoéw dziatania u roztoczy jest denaturacja bialek.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Uwaza sig, ze efekt w 2/3 osiggany jest przez inhalacje, a w 1/3 przez bezposredni kontakt za
posrednictwem pszczot. Proporcje te mogg sie rézni¢ w zaleznosci od temperatury i aktywnosci
pszczot.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac produkt zamkniety fabrycznie w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca.

Nie przechowywa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w poblizu pestycydow ani innych
substancji chemicznych, ktore moglyby zanieczysci¢ weterynaryjny produkt leczniczy.

Nie przechowywac¢ w poblizu Zywnosci.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Taca aluminiowa zamknigta pokrywa aluminiowa w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:

Tekturowe pudetko zawierajace 10 tac z 50 g zelu.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawaé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz tymol
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vita Bee Health Limited

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

2187/12



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/06/2012

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

