SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AVARTIN B - 90
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Amitrazum 7,62 mg v 1 pruzku impregnovanom 18% roztokom dusi¢nanu draselného

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Fumigacny prazok do ula.
Biele papierové pruzky 24x108 mm so zapachom naftalinu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

V¢ela medonosna

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Diagnostika a liecba kliestikovitosti vCelstiev.

4.3 Kontraindikacie
Nie st
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Uginna latka neprenikne k zavie¢kovanému plodu, kde sa mozu nachadzat’ vyvojové §tadia kliestika.
Liecebno-ochrannu ¢innost’ vykoname v ¢ase bezletovosti véelstiev. V jarnom obdobi az po prvom
prelete pri vonkajsej teplote +10°C, v jesennom obdobi pri vonkajsej teplote nad +10°C.

Osetrenie véelstiev robime len po vyto¢eni medu a odobrati ostatnych véelich produktov.

Tlejtci prazok sa nesmie dotykat latok z plastovych materialov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

V uzavretych priestoroch veelinov zabezpecte dostatocné vetranie pocas doby oSetrenia vcelstiev.
Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajice sa

z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora s filtrom podl'a
eurdpskej normy EN 149, EN 140 alebo EN 143.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvini symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.
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Pri manipuldcii s liekom nejedzte, nepite, nefajcite!
Po skonceni prace si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zndme.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 pruzok Avartinu na jedno vcelstvo o objeme ul'a maximalne 80 litrov.

Sposob podania: pouzitie v uli.

Vol'né Glové priestory utesnime. Avartinovy prazok pozdizne prehneme a polozime ho na nehorlavi
podlozku. Prazok zapalime a zasunieme ho s podlozkou do ul'a na vopred vloZenu ul'ovi podlozku,
ktora pokryva celé dno la. Ul uzavrieme a po 1 hodinovom pdsobeni Avartinu natrvalo otvorime
letac. UT'ovl podlozku vyberieme po 3 hodinach a napadané kliestiky spocitame a spalime.
Opakované podanie je indikované na zéklade spadu kliestikov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Nie su zndme.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Med: 0 dni.
Liek je ur¢eny na aplikaciu mimo znaskového obdobia.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Ektoparazitikd na topické pouzitie, vratane insekticidov - amidiny.
ATC vet kod: QP5S3ADO1

51 Farmakodynamické vlastnosti

Amitraz je antiparazitikum patriace do skupiny insekticidov na liecbu a diagnostiku kliestikovitosti
vcelstiev. Podstatou ucinku je interakcia s oktopaminovymi receptormi v centralnom nervovom
systéme ektoparazitov, ktord indikuje zvySenu aktivitu neurénov, zmenu spravania, oddelenie od
hostitel’a a smrt’.

Amitraz ma rdéznorodé farmakologické ucinky, ktoré sa prisudzuju biologickej Gi¢innosti a klinickym
priznakom toxicity. Amitraz je kontaktny insekticid/akaricid s predizenym rezidualnym téinkom,
posobiaci agonisticky na oktopaminové receptory v mieste nervovych synapsii, spdsobujici zvysenie
nervovej ¢innosti, ktora vedie k rychlemu odluceniu parazitov a v koneénom dosledku ich smirti.

5.2. Farmakokinetické udaje
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Nie st uvedené.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Pomocné latky

Dusicnan draselny

Stabaxol 1

Ethylan KEO

Aromatické uhl'ovodiky C10-C13 (Solveso)
6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiuju sa.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Svitalové-polyetylénové vrecka s metalickou foliou.

Vel’kost’ balenia: 10 prazkov

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Nie je dovolené odhadzovat’ nepouzité prizky do vodnych tokov, alebo vodnych nadrzi kvoli vysokej
toxicite amitrazu pre vodné zivocichy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MEDE s.r.0. o
8. REGISTRACNE CISLO

96/053/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIE REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19/10/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2026

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznaé&enie vniitorného obalu
(svitalové-polyetylénové vrecka s metalickou foliou)
AVARTIN B - 90

1. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZPDPOVEDNEHO ZA UVOLINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MEDE s.r.0., Maly Lég 167, 930 37 Lehnice, Slovakia

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:
MEDE s.r.0., Pivni¢na 35, 946 57 Svity Peter, Slovakia

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AVARTIN B - 90
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Utinna latka:
Amitrazum 7, 62 mg v 1 prizku impregnovanom 18% roztokom dusi¢nanu draselné¢ho

Pomocné latky:
Dusi¢nan draselny, Stabaxol 1, Ethylan KEO, aromatické uhl'ovodiky C10-C13 (Solveso)

Biele papierové pruzky 24x108 mm so zapachom naftalinu.
4. INDIKACIA (-IE )

Diagnostika a liecba kliestikovitosti vCelstiev.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH

Vcela medonosna

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA( -Y ) A SPOSOB PODANIA
PODANIA LIEKU

1 prazok Avartinu na jedno v¢elstvo o objeme ul'a maximalne 80 1.

Sposob podania: pouzitie v tli

Vol'né ulové priestory utesnime. Avartinovy prazok pozdizne prehneme a polozime ho na nehorl'ava
podlozku. Prazok zapalime a zasunieme ho s podlozkou do l'a na vopred vlozent ul'ovu podlozku,
ktora pokryva celé dno l'a. UT uzavrieme a po 1 hodinovom pdsobeni Avartinu natrvalo otvorime
leta¢. UPova podlozku vyberieme po troch hodinach a napadané kliestiky spocitame a spalime.
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Opakované podanie je indikované na zaklade spadu kliestikov.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pozri bod 8.

10. OCHRANNA LEHOTA

Med: 0 dni
Liek je urceny na aplikaciu mimo znaskového obdobia.

11. OSOBITNE BEPECNOSTNE OPATRENIA

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Uginna latka neprenikne k zavie¢kovanému plodu, kde sa mozu nachadzat’ vyvojové §tadia kliestika.
Liecebno-ochrannu ¢innost’ vykondvame v Case bezletovosti vcelstiev. V jarnom obdobi az po prvom
prelete pri vonkajsej teplote +10°C, v jesennom obdobi pri vonkajsej teplote nad +10°C.

Osetrenie véelstiev robime len po vytoceni medu a odobrati ostatnych vcelich produktov.

Tlejtici pruzok sa nesmie dotykat latok z plastovych materialov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré m4 urobit’ osoba podévajuca liek zvieratdm:

V uzavretych priestoroch véelinov zabezpecte dostatocné vetranie pocas doby osetrenia vcelstiev.
Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa

z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic a vhodného respiratora s filtrom podl'a
europskej normy EN 149, EN 140 alebo EN 143.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a oci alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnl informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Pri manipulécii s liekom nejedzte, nepite, nefajcite!

Po skonceni prace si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

13. OSOBITNE BEZPECNQSTNE OPATRENIA NA,ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU, ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek, alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

Nie je dovolené odhadzovat’ nepouzité pruzky do vodnych tokov alebo vodnych nadrzi kvoli vysokej
toxicite amitrazu pre vodné zivocichy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV

02/2026

15. DALSIE INFORMACIE
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Len pre vcely.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Liekova forma: Fumiga¢ny pruzok do ula.

Vel’kost’ balenia: 10 prazkov
Biele papierové pruzky 24x108 mm so zdpachom naftalinu.

Registracné cislo:
96/053/16-S

Cislo vyrobnej Sarze:
¢. Sarze:
Datum exspiracie:

EXP: mesiac/rok

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

MEDE s.r.0.,
Maly Lég 167
930 37 Lehnice
Slovakia

www.mede.sk

+421 907 158 888
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