PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu véely medonosné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 15 g prouzek obsahuje:
Léciva latka:
AMItrazum......ooooiiiii e 500 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prouzek do ulu

Obdélnikovy prasvitny homogenni pevny prouzek se zarezem ve tvaru V na jednom konci a otvorem
nad nim. Prouzky jsou spojeny dvéma perforovanymi liniemi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Vcely medonosné.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba varrodzy zptisobené Klestikem vcelim citlivym na amitraz u véel medonosnych.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€é znamé rezistence na amitraz.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Lécivy pripravek se doporucuje nepouzivat v dob¢ sniisky, ale po vytoceni medu. Viz ¢ast
»Davkovani a zptisob podani®.

Prouzky nestiihejte.

Vsechny kolonie je tfeba 1éC¢it ve veelin€ soucasné.

Prouzky opétovné nepouzivejte.

Bezpecnost a ucinnost piipravku byla ovétena pouze v ulech s jednim plodovym nastavkem

(davkovani 2 prouzky na ul /plodovy nastavek). Pouziti v tlech s vice nez jednim plodovym
nastavkem se nedoporucuje.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvifat

Doporucené davkovani a doporu¢enou dobu uzivani neptekracujte ani nesnizujte.
Po ukonceni 1é¢by prouzky odstraiite.

Lék by mél byt soucasti integrovaného programu pro kontrolu varroazy a mély by se pouZit rotaéni
postupy 1écby.

U kolonii v¢el je tieba stale monitorovat Giroven zamoteni Klestikem vcelim s cilem informovat, jaké
metody kontroly je tfeba pouzit a kdy.

Nevhodné pouziti ptipravku miize vést ke zvySenému riziku rozvoje rezistence a v kone¢ném dusledku
k neti¢inné 1écbe.

Uspé&snost 1é¢by je tieba sledovat b&hem 16¢by a také v dal§im obdobi.

V ptipad€ podezieni na rezistenci na amitraz by mélo byt pouziti ptipravku zalozeno, v ideadlnim
ptipad¢, na vysledcich testi citlivosti.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim

Tento ptipravek obsahuje amitraz, ktery mtze u lidi zpsobovat vedlej$i neurologické tcinky. Amitraz
je inhibitor monoaminooxidazy, proto bud’te zvlasté opatrni, pokud uzivate inhibitory
monoaminooxidazy, léCite se na nizky tlak nebo pokud mate cukrovku.

Amitraz miiZze zpUsobit precitlivélost pokozky (alergické reakce, zejména kozni vyrazky).
Zabraiite kontaktu s kizi. V piipad¢ kontaktu s kizi diikladné umyjte mydlem a vodou.
Zabraiite kontaktu s o€ima. V piipad¢ kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte dostatecnym
mnozstvim vody.

Pfi nakladani s veterinarnim 1écivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic a bézného ochranného odévu véelare.
V piipadé podrazdéni vyhledejte ihned Iékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.
Béhem aplikace ptipravku udrzujte déti v dostatecné vzdalenosti.
Po pouziti si umyjte ruce.

Piipravek nevdechujte ani nekonzumuijte.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pfi prvnim vloZeni prouzkt do ulu lze pozorovat piechodnou zménu chovani (napt. ttékova reakce,
agresivni chovani). Pfedpoklada se, Ze jde spiSe o obranné chovani nez nepfiznivou reakci na
1ék.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Toxicita amitrazu se zvySuje za pfitomnosti soli médi a terapeuticka aktivita se snizuje za pfitomnosti

latky piperonylbutoxid. Je tfeba zabranit soucasnému podavani téchto latek s amitrazem.
Nepouzivejte soucasné zadny jiny ptipravek nicici cizopasniky.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Lécba v ulu:
Pouzijte dva prouzky na jeden 1l (tj. 1g amitrazu na 1l).
1. Odd¢lte dvojity prouzek.

2. Vytlacte vyfez tvaru V na prouzku.

3. Vlozte kazdy prouzek do horni ¢asti mezi dva ramky dovniti plodové plochy nebo chumace
v€el s minimalni vzdalenosti 2 ramky mezi prouzky. Prouzky musi byt umistény tak, aby
vcely mély volny pfistup k obéma jejich strandm.

Alternativné mohou byt prouzky zavéSeny pies otvor ve vyiezu tvaru V pomoci malého hiebiku (nebo
paratka, hacku) pripevnéného k ramku.
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Umisténi mezi ramky Umisténi v ulu

Plodova oblast
nebo chumac véel

Pokud neni pfitomen plod ani v malé mife, prouzky se mohou po 6 tydnech 1é¢by odstranit.
Pokud je plod ptitomen, nechte prouzky na misté po dobu 10 tydnt a odstraiite je az po
skonceni 1écby. V ptipadé pokryti prouzkii propolisem nebo voskem, je 1ze v poloving 1écby,
jemné¢ oskrabat pomoci natradi do ulu. Nasledn€ musi byt prouzky opétovne umistény do ulua v
pfipadé¢ potfeby pfemistény, aby odpovidaly vySe uvedenym pokyntim k pouziti (v piipadé
zmény pozice véeliho chumace nebo v plodisti).

Doporuceny ¢as pro 1écbu je, kdyz medniky nejsou ptitomny, v dobé po poslednim vytoc¢eni medu

(konec Iéta/podzim) a pied zacatkem jarni snisky. Pro stanoveni nejlepsi doby 1écby se doporucuje

sledovat napadeni sktdci.

410 Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pti pétinasobku doporucené davky aplikované béhem 6 tydnd, se kolonie v¢el béhem velmi horkych

dnti shlukovali. Zadny jiny p¥iznak pozorovan nebyl. Pfi 1,5 - nisobku doporucené davky
aplikované béhem 10 tydnd, nebyly u vcel pozorovany zadné zjevné vedlejsi ucinky.



4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Med: Bez ochrannych lhut.

Nepouzivat v dobé sntisky.

Nevytacet med z plodového nastavku.

Nevytacet med béhem lécby.

Plodové plasty by mély byt minimaln€ kazdé tfi roky vyménény za nové mezistény. Plodové ramky
nepouzivejte jako ramky medné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, v¢etné insekticidu.
ATCvet kod: QP53ADOL1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amitraz je formamidinovy akaricid, ktery ptisobi jako agonista na oktopaminovych receptorech,

coz zpisobuje nadmérnou stimulaci oktopaminergnych synapsi u roztoct, a tim zptsobuje ties, kiece,
slupovani a smrt parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Amitraz je nanesen na povrchu prouzku a ptsobi pii kontaktu se véelami. Farmakokinetika amitrazu
u vcel neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kopolymer ethylenu s vinyl-acetitem

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znadmy.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned a vSechen nepouzity 1é¢ivy
ptipravek zlikvidujte.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim uzavieném obalu.

Chrarite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Zateveny sacek vyrobeny z polyetylenu s nizkou hustotou / orientovaného polyamidu / hliniku /
polyetylentereftalatu.
Velikost baleni 10 prouzki

Velikost baleni 60 prouzki
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich pfedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miiZze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.
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