CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Api Life Var, plytki do umieszczania w ulu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 plytka zawiera:

Substancje czynne:

Tymol 80¢g

Olejek eukaliptusowy 1,72 g (1,8 Cineole > 1,2 g)
Kamfora racemiczna 039¢g

Lewomentol 0,39 ¢g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plytka do umieszczania w ulu.

Plytka z zywicy fenolowej koloru zielonego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Preparat do zwalczania inwazji Varroa destructor u pszcz6t miodnych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac przy temperaturze w dzien powyzej 30°C.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Stosowanie przy temperaturach przekraczajacych 30°C powoduje zwigkszenie stresu i Smiertelnosci
zaréwno dorostych pszczél, jak i czerwiu.

W celu osiagnigcia maksymalnej skutecznosci produkt nalezy stosowac pod koniec lata, po zbiorze
miodu, gdy zmniejsza si¢ ilo$¢ czerwiu.

Idealna temperatura zewn¢trzna dla dobrej skutecznosci produktu podczas leczenia wynosi 20-25 °C.
Nalezy oczekiwaé niewystarczajacej skutecznosci, gdy srednia temperatura zewnetrzna wynosi
ponizej 15 °C.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Leczenie przeprowadzi¢ po zdjeciu nadstawek.

Nie prowadzi¢ leczenia w czasie zbioru miodu, lecz po jego zakonczeniu.

W celu uniknigcia rabunkow nalezy leczy¢ jednoczesnie wszystkie rodziny w danej pasiece. Unika¢
niepokojenia pszczot. Nie umieszczaé plytek w centralnej czgsci ula oraz w sasiedztwie czerwiu.



Nigdy nie umieszcza¢ plytek bezposrednio przy podkarmiaczce, gdyz moze to spowodowaé
zmniejszenie pobierania pokarmu. Nie zaleca sie stosowania produktu przy niskich temperaturach
zewngtrznych.

Unika¢ rabunkéw przez utrzymywanie w pasiece silnych i wyréwnanych rodzin. Nie prowadzié
leczenia w czasie wystapienia rabunkéw. W przypadku wystapienia temperatury powyzej 30°C nalezy
przyzwyczai¢ pszezoly do zapachu leku przez umieszczenie kawatka plytki w ulu na Jjeden dzien przed
rozpoczgciem leczenia. W wysokiej temperaturze ptytki umiesci¢ w ulu wezeénie rano lub przed
zachodem stonca.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia zapalenia skory, ewentualnie podraznienia skéry lub oczu
zwiazanego z obecnoscia tymolu, nalezy unikaé bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami. Podczas
postugiwania si¢ produktem stosowaé nieprzepuszczalne rekawice, jak réwniez powszechnie
stosowany sprzgt ochronny. Po zakoficzeniu podawania, nalezy umyé rece oraz sprzet majacy kontakt
z produktem woda z mydiem.

W razie kontaktu ze skora, zmywaé zanieczyszczone miejsca woda z mydiem.

W razie kontaktu z oczami przemywac¢ dokfadnie duzg iloscig biezacej wody i zasiegnaé porady
lekarskiej. Unika¢ wdychania oparéw leku.

Nie jes¢ i nie pali¢ podczas stosowania leku. Nie uzywa¢ leku po uplywie okresu waznosci podanego
na opakowaniu.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Pszczoly moga wynosi¢ pokarm i czerw bezposrednio spod plytki. Produkt moze powodowaé
zaniepokojenie pszczot.

Produkt moze obnizy¢ spozycie pokarmu przez pszczoly, jezeli dokarmianie przebiega jednocze$nie z
leczeniem.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac podczas uzywania innych preparatow przeciwko warrozie.

49 Dawkowanie i droga(i) podawania

1 ptytka leku na rodzing co 7 dni, catkowite leczenie - 4 plytki na kazdy ul. Leczenie przeprowadzaé
raz w roku.

Spos6b podania: odstoni¢ goérne beleczki ramek gniazdowych przez uniesienie powalki. Do
Jjednorazowego zastosowania wyja¢ jedng plytke Api Life Var z torebki i umiescic ja na gébrych
beleczkach, w jednym z rogéw ula. Nie umieszczaé plytek w centralnej czgsci ula oraz w sasiedztwie
czerwiu. Mozna roéwniez podzieli¢ plytke na 3—4 czesci i ulozy¢ je na gornych beleczkach ramek.
Zamkna¢ ul i pozostawi¢ plytke do odparowania przez 7 dni. Powtorzy¢ zabieg kolejno 4 razy. Po
zakonczeniu leczenia kawalki plytek pozostate w ulu powinny by¢ usunigte.

Przeprowadzi¢ leczenie po odebraniu miodu i po zdj¢ciu nadstawek.

Zaleca si¢ kontrole skutecznosci w trakcie leczenia przez sprawdzanie liczby osypanych roztoczy na
wkladkach dennicowych. )
Optymalna temperatura zewngtrzna do skutecznego dziatania leku wynosi ponizej 30°C. Srednia
temperatura zewnetrzna ponizej 15° C obniza skutecznos$¢ produktu. Nie jest wskazane rozpoczecie
leczenia w temperaturze zewnetrznej powyzej 40° C, poniewaz moze to zwigkszy¢ stres pszczot i
zmieni¢ ich zachowanie.



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

Mozliwe przedawkowanie spowodowane umieszczeniem w ulu wigkszej liczby plytek moze
spowodowac¢ zaniepokojenie pszczol, zwigkszy¢ ich stres i zmienié ich zachowanie; pszczoly moga
wychodzi¢ poza ul i pozostawaé poza ulem.

4.11 Okres (-y) karencji

Miéd — 0 dni.

Ze wzgledu na intensywny zapach produktu nie stosowaé go w okresie, kiedy w ulu znajduje si¢ miéd
konsumpcyjny.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki do zwalczania pasozytéw zewnetrznych w tym owadobdjcze i
repelenty.

Kod ATCvet: QP 53A.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sposéb dziatania substancji czynnych nie jest doktadnie poznany. Prawdopodobnie wywieraja one
toksyczny wplyw na organizm roztoczy, ktére pod wptywem oparéw odpadaja od ciata pszczol.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Api Life Var zawiera mieszaning olejkow eterycznych, wérdd ktorych giownym komponentem jest
tymol. Olejki eteryczne sublimuja i paruja wewnatrz leczonego ula pod wplywem temperatury.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Plytka z zywicy fenolowej

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

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 ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiatfem.

Przechowywac plytki w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego



Worek wielowarstwowy PET/papier/PE/aluminium/PE zawierajacy 2 plytki o wymiarach 7,5 x 5,0 x
0,5 cm i wadze 11 g.

6.6  Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Api Life Var nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny

dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chemicals LAIF S.P.A.

Viale dell’ Artigianto 13

35010 Vigonza (PD) Wiochy.

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

1489/04

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004

Data przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



