PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Apitraz 500 mg prouzky do Ul medonosnych vcel

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy prouzek obsahuje:

Léciva latka:
Amitrazum 500 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prouzek do ulu
Bily obdélnikovy plastovy prouzek se dvéma zalozkami a oznaenou ¢arou na ohnuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
V&ely medonosné — Apismellifera

4.2 Indikace s uprfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba externi parazitézy zplsobené rozto€em Varroa destructor citlivym na amitraz.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadech, je-li znama rezistence na amitraz.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

VSechna vcelstva ve stejném vceliné by méla byt oSetfena zarovenr, aby se predeslo
Jkradezim®.

Prouzky nepouzivejte opakované.

Pripravek se nedoporucuje pouzivat pfed koncem sezény, kdy se tvofi med, viz bod 4.9.
Opatieni pro pouziti a Casovy rozvrh aplikace:

U medonosnych véel byly zaznamenany pfipady rezistence na amitraz. V zemich s
prokazanou rezistenci na amitraz by se pouziti tohoto pfipravku mélo idealné zakladat na
vysledcich testl citlivosti. Na dal$i informace se zeptejte svého veterinarniho Iékare.

4.5  Zvlastni upozornéni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Nespravné pouziti pfipravku by mohlo vést k vétSimu riziku rozvoje rezistence a nakonec k
neefektivni terapii.

U vcelstev by se mél pravidelné sledovat stuperi zamofeni rozto€em varroa. Pfipravek by
mél byt pouzivan jako sou€ast programu integrované kontroly varroa.

Nebyl stanoven bezpecnostni profil pfipravku u slabych vcelstev, tj. v€elstev s mensim
poctem vcel, nez se pro danou ro¢ni dobu predpoklada.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy pripravek zviratim
Tento veterinarni |éCivy pripravek obsahuje amitraz, ktery muze vést u lidi k vedlejSim
neurologickym pfiznakdm.

Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy (IMAQ); a proto lidé uzivajici Iéky obsahujici IMAO by
méli byt zvlasté opatrni.

S obalem zachazejte a otevirejte ho opatrné, abyste minimalizovali potencialni riziko
vdechnuti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek muze zpusobit precitlivélost pokozky, alergické reakce a
podrazdéni odi.

Pfi nakladani s veterinarnim IéCivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné



prostfedky skladajici se z nepropustnych rukavic a béZného ochranného véelafského odévu.
Zabrarite styku s kazi. V pfipadé kontaktu dikladné omyjte vodou a mydlem.

Zabrarnite styku s oCima. V pfipadé kontaktu o€i ihned vyplachnéte dostateCnym mnozstvim
vody.

V pfipadé podrazdéni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafri.

Béhem manipulace s pfipravkem nejezte, nepijte a nekurte.

Pfi aplikaci pfipravku udrzujte déti v dostate¢né vzdalenosti.

Po pouziti si dikladné omyjte ruce.

Dalsi opatreni
Nevyhazujte prouzky nebo prazdné sacky do rybnikl ¢i vodnich tok(, protoze pfipravek
muze byt nebezpedny pro ryby a vodni organismy.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Toxikologické ucinky amitrazu jsou vy$Si v pfitomnosti soli médi a terapeuticka aktivita se
shizuje v pfitomnosti piperonyl butoxidu. Tento pfipravek by se nemél pouzivat ani s jednou z
téchto latek.

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Pro pouZiti v ulu.

Pouzijte dva prouzky na ul, povéste je mezi dva ramy s plastvemi.

Prouzky umistéte mezi ramy, kde v€ely vykazuji nejvétSi mobilitu. Zavéste je tak, aby v€elam
umozriovaly volny prichod na obé strany a zachoval se tak pro né prostor.

Typy ulG:

«Nastavkové uly typu Dadant/Langstroth: umistéte jeden prouzek mezi 3. a 4. plastev a
druhy mezi 7. a 8. plastev.

«Uly typu Layens: umistéte jeden prouzek mezi 5. a 6. plastev a druhy mezi 9. a 10. plastev.

Prouzky je nutno odstranit po 6 tydnech.
Prouzky by se nemély stfihat.

Opatieni pro pouziti a Casovy rozvrh aplikace:

Pfipravek by se mél pouzivat v dobé, kdy je malo potomstva ve srovnani s jeho maximalni
urovni. Kromé toho je pfipravek tfeba aplikovat, kdyz jsou vCely jesté aktivni, tj. pfed tim, nez
vytvofi zimni chomac&. Pfesné nacasovani se muze v rlznych podnebnych oblastech lisit.
Proto je nutné pied aplikaci pfipravku zvazit velikost potomstva a klimatické podminky.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po dobu 8 tydnu byl podavan 1,5 nasobek doporu¢ené davky. Vysledkem byl mirné zvySeny
poCet mrtvych vcel ve srovnani s doporu¢enym davkovanim.

411 Ochranné lhuty

Med: Bez ochrannych Ih{t.

Nepouzivejte b&8hem sn(isky.

Nevytacejte med v pribéhu 6 tydnu, kdy probiha oSetieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika, insekticidy a repelenty
ATCvet kod: QP53ADO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Amitraz je prostfedek proti parazitim patfici do formamidinové skupiny insekticidu.

Amitraz plsobi neurotoxicky. Hlavni zpusobem plsobeni je interakce s oktopaminovymi
receptory v centralni nervové soustavé (CNS) ektoparazitu, coz vede ke zvySené Cinnosti
neuront, abnormalnimu chovani, odpadnuti a smrti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Kontaktem v&el s amitrazovym prouzkem dojde k impregnaci vné&jsi pokozky varroa a amitraz
tak nasledné pusobi na tohoto roztoce.

Kinetika amitrazu je u v€el neznama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem

Blokovy kopolymer styren-butadien

Tekuty parafin

Uhli¢itan hofeCnato-vapenaty

Pentaerythritol Tetrakis[3-(3,5-di-tert-butyl-4-hydroxyphenyl)propionat]
Didodecyl 3,3'-thiodipropionat

Erukamid

Polymer siloxan o ultra-vysoké molekularni hmotnosti rozptyleny v polypropylen
homopolymeru

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho IéCivého pfipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu
Nékolikavrstvy sacek se sklada ze 4 vrstev folie: (vnéjsi vrstva) PET/ LDPE/ hlinikova félie/
potah z termoplastické pryskyfice (vniténi vrstva), uzavien tepelnym svarem

Velikosti baleni:
Sacek obsahujici 10 prouzkd 300 mm x 40 mm
Sacek obsahujici 10 prouzkd 250 mm x 48 mm

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé€ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muize byt nebezpecény pro ryby a dalsi
vodni organismy.
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DALSIi INFORMACE

Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



