ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Calistrip Biox 6,44 g pasek do zawieszania w ulu dla pszczét miodnych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pasek o masie 50,74 g zawiera:
Substancja czynna:

Kwas szczawiowy dwuwodny.................. 6,44 g
(co odpowiada 4,6 g kwasu szczawiowego)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Glicerol

Parafina ciekla, lekka

Erukamid

Polipropylen

Bialawa lub zéttawa stata mieszanina w formie prostokatnego paska z dwoma zaktadkami i dwoma
zaznaczonymi liniami zagigcia.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczoty miodne (Apis mellifera).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie warrozy (Varroa destructor) pszczot miodnych (Apis mellifera)

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Aby uzyskac¢ najlepsza skutecznos¢, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany
wylacznie w przypadku braku czerwiu lub przy jego minimalnej ilosci. Kwas szczawiowy nie przenika
przez wosk, wiec nie zabija roztoczy znajdujacych sie wewnatrz komor legowych, dlatego tez obecno$é
czerwiu moze znaczgco obnizy¢ skuteczno$é weterynaryjnego produktu leczniczego. Przed
zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod uwagg poziom czerwiu i
warunki klimatyczne. Mechanizm dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego polega wytacznie
na bezposrednim kontakcie (poprzez kontakt dorostych pszczoét z kwasem szczawiowym zawartym w
pasku oraz poprzez kontakt pszczot z pszczotami). W zwiazku z tym weterynaryjny produkt leczniczy
nalezy stosowaé w okresie, gdy pszczoty sg jeszcze aktywne, tj. zanim pszczoty utworzg ktgb zimowy;
doktadny termin moze rézni¢ si¢ wiec w zalezno$ci od strefy klimatycznej. Pomimo odpowiedniego
leczenia powaznie uszkodzone rodziny mogg nie przetrwac z powodu wczesniejszych skutkow inwazji
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Varroa. Skuteczno$¢ moze roznic si¢ w zaleznos$ci od rodziny ze wzgledu na warunki stosowania
(temperatura, ponowna infestacja itp.). Nie przedstawiono danych klinicznych dotyczacych
skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku
innych warunkow srodowiskowych niz te panujace jesienia w Europie Potudniowej. Weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy stosowa¢ w ramach zintegrowanego programu zwalczania warrozy, regularnie
monitorujac liczb¢ roztoczy. Jesli to mozliwe, nalezy zamiennie stosowac ten weterynaryjny produkt
leczniczy z innym zarejestrowanym weterynaryjnym produktem leczniczym stosowanym w przypadku
warrozy, o innym mechanizmie dziatania, aby zmniejszy¢ ryzyko rozwinigcia si¢ opornosci roztoczy
Varroa. Stosowanie siatki dennicowej o oczkach metalowych o wymiarach okoto 3x3 mm jest zalecang
praktyka w ramach kompleksowego programu zwalczania warrozy obejmujacego stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wszystkie rodziny w tej samej pasiece nalezy poddac leczeniu jednocze$nie, aby unikng¢ ponownego
zarazenia.

Nie nalezy ponownie uzywac paskow.

W trakcie leczenia oraz przez pewien czas po jego zakonczeniu nalezy rutynowo monitorowac kolonie
pszczot pod katem stopnia inwazji roztoczy Varroa.

Nie badano dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego w obecno$ci nadstawek, dlatego tez nie
mozna go stosowa¢ w ulu, jesli s3 one zamontowane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na skore, oczy i btony sluzowe.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i ustami.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem i podawania go nalezy nosi¢ zwykla pszczelarska odziez
ochronng i rekawice pszczelarskie.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy doktadnie umy¢ skore wodg z mydiem.

W razie przypadkowego dostania si¢ substancji do oczu nalezy przemy¢ oczy duzg iloscia czystej,
biezacej wody.

Jesli podraznienie skory i (lub) oczu utrzymuje sig, nalezy si¢ natychmiast zwroci¢ o pomoc lekarska
oraz pokazac¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie z innymi akarycydami.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Do stosowania w ulu.

Uzy¢ dwoch paskéw na ul (t). 12,88 g kwasu szczawiowego dwuwodnego na ul) i zawiesi¢ kazdy
pasek pomigdzy dwiema ramkami z zapasami pokarmu w plastrach miodu. Paski nalezy umiesci¢
pomiedzy ramkami tam, gdzie pszczoty wykazujg najwieksza ruchliwos¢. Paski nalezy zawiesi¢ w
taki sposob, aby zapewni¢ pszczolom swobodny dostep z obu stron, zachowujac przy tym przestrzen
dla pszczot.

Paski posiadaja podwdjne linie zagiecia, dzieki czemu dtugo$¢ paska mozna dostosowaé do
charakterystyki kazdego rodzaju ula. Dzieki liniom zagiecia paski mozna stosowa¢ w ulach
wymagajacych dlugich paskow (~30 cm), a takze w ulach wymagajacych krotkich paskdw (~25 cm).
Paski nalezy usuna¢ po 6 tygodniach.

Paskow nie nalezy przecinac.

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

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych po zastosowaniu 2 paskow/ul zawierajacych 10
g kwasu szczawiowego dwuwodnego kazdy, stosowanych przez okres 6 tygodni, ani 4 paskow/ul
(stosowanych w dwoch kolejnych kuracjach trwajacych 3 tygodnie, przy uzyciu 2 paskow/ul/kuracje)
zawierajacych 10 g kwasu szczawiowego dwuwodnego, z ktorych kazdy byt stosowany w dwoch
kolejnych kuracjach trwajacych 3 tygodnie (2 paski/ul/kuracje).

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 stosowa¢ w okresie pozytku. Nie wybiera¢ miodu z komory legowe;.
Nie nalezy zbiera¢ miodu w trakcie 6-tygodniowego okresu kuracji.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53AG03

4.2  Dane farmakodynamiczne

Kwas szczawiowy dwuwodny nie wykazuje zadnych udowodnionych wtasciwosci farmakologicznych
ani terapeutycznych u ssakow. Jest sktadnikiem roslin, w ktorych jego znaczenie fizjologiczne nie jest
doktadnie znane. Moze réwniez petni¢ funkcje regulatora pH i mie¢ wiasciwos$ci antyoksydacyjne.
Nie ma dostgpnych danych farmakodynamicznych dotyczacych kwasu szczawiowego dwuwodnego u
pszczo6t miodnych, a sposob dziatania kwasu szczawiowego na roztocza Varroa nie jest dobrze
poznany. Dziatanie roztoczobdjcze przypisuje si¢ czesciowo wrazliwosci roztoczy na kwasne pH.
Uwaza sig, ze kwas szczawiowy dwuwodny unieruchamia wapn, zaburzajac w ten sposob stosunek
wapnia do potasu w tkankach roztoczy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Kwas szczawiowy dwuwodny jest dystrybuowany zewnetrznie na pszczoty poprzez kontakt z ich
cialem i (lub) spoteczng wymiang pokarmu (trofalaksja), a w wyniku tego kontaktu kwas szczawiowy
dwuwodny dziata przeciwko roztoczom.

Istniejg dowody, ze kwas szczawiowy dwuwodny jest wchtaniany, dystrybuowany i metabolizowany
u pszczo6t po podaniu miejscowym.



Dwanascie godzin po miejscowym zastosowaniu kwasu szczawiowego dwuwodnego u pszczot
wykryto go w hemolimfie oraz we wszystkich obszarach migdzy wolem miodowym a odbytem.
Stezenie leku w hemolimfie zmniejsza si¢ 0 80% w ciagu 72 godzin, a w jelitach nie jest on juz
wykrywany po 22 i 31 dniach od zastosowania.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Saszetki laminowane polipropylenowe.

Wielkos¢ opakowania:

Saszetka zawierajaca 2 paski.

Saszetka zawierajgca 10 paskow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Laboratorios Calier, S.A.

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

Numer pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

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



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



