B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Apivar 500 mg amitrazum prouZek do tlu véely medonosné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VETO PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VETO PHARMA SAS

Zone artisanale de Champrue

36310 Chaillac

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do tlu véely medonosné
Amitrazum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 15g prouzek obsahuje:

Amitrazum (1é¢iva latka).........ccooevevvenneennen. 500 mg

Kopolymer ethylenu a vinylacetatu............. gs.15¢g

Obdélnikovy prisvitny homogenni pevny prouzek se zafezem ve tvaru V na jednom konci a otvorem
nad nim.

4. INDIKACE

Lécba varroazy u vcel medonosnych zptsobena klestikem véelim citlivym k amitrazu.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé znamé rezistence na amitraz.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi prvnim vlozeni prouzkd do ulu lze pozorovat ptechodnou zménu chovani (napf. tékova reakcee,
agresivni chovani). Predpoklada se, Ze jde spiSe o obranné chovani nez neptiznivou reakci na
pripravek.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu lékati.
Nezadouci u¢inky miizete také hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance, elektronicky na adresu adr@uskvbl.cz, nebo také piimo na
adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é&iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Vcely medonosné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
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Osetieni ve v¢elim ulu: PouZijte dva prouzky na jeden ul (tj. 1 g amitrazu na ul).
1. Oddélte dvojity prouzek.
2. Vytlacte vytez tvaru V na prouzku.

3. Vlozte kazdy prouzek do horni ¢asti mezi dva ramky dovniti plodi§té nebo chumace vcel s
minimalni vzdalenosti 2 ramky mezi prouzky. Prouzky musi byt umistény tak, aby véely mély
volny ptistup k obéma jejich stranam.

Alternativné mohou byt prouzky zavéSeny ptes 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 ptitomen plod ani v malém mnozstvi, prouzky se mohou po 6 tydnech 1écby odstranit.
Pokud je plod ptitomen, nechte prouzky na misté po dobu 10 tydnti a odstrante je az po skonceni
1é¢by.

V piipadé pokryti prouzki propolisem nebo voskem je Ize, v poloving 1écby, jemné oskrabat pomoci
naradi do ulu. Nasledn€ musi byt prouzky opétovné umistény do lu a v piipad€ potieby premistény,
aby odpovidaly vyse uvedenym pokyniim k pouziti (v pfipadé zmény pozice vceliho chumace nebo v
plodisti).

Doporuceny ¢as pro 1é¢bu je v dobé po poslednim vytoceni medu (konec 1éta/podzim) a pied
zacatkem jarni sntisky, kdy nejsou ptitomny medniky. Pro stanoveni nejlepsi doby 1écby se
doporucuje sledovat napadeni sktdci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zadné.

10. OCHRANNA (E) LHUTA (Y)

Med: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivat v dobé sntisky.

Nevytacet med z plodového nastavku.
Nevytacet med béhem 1écby.

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



11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v pivodnim uzavieném obalu. Chraite pied svétlem.

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Spotiebuje ihned po prvnim otevieni vnitiniho obalu a vSechen nepouzity lécivy piipravek zlikvidujte.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ptipravek se doporucuje nepodavat v dobé sntisky, ale po vytoceni medu. Viz bod ,,Davkovani a
zpusob podani*.

Prouzky nestiihejte.

Vsechna véelstva ve stejném vceliné by méla byt oSetfena soucasné, aby se zabranilo opétovnému
napadeni.

Prouzky opétovné nepouzivejte.

Bezpecnost a ucinnost piipravku byla ovéfena pouze v ulech s jednim plodovym nastavkem
(davkovani 2 prouzky na 1l /plodovy nastavek). Pouziti v tlech s vice nez jednim plodovym
nastavkem se nedoporucuje.

Nevhodné podani ptipravku miize vést ke zvySenému riziku rozvoje rezistence a v kone¢ném dusledku
k neucinné 1écbe.

U kolonii vcel je tieba stale monitorovat uroven zamoteni klestikem vcelim, konkrétné pied 1é¢bou a
po urcitou dobu po ni.

Pripravek by mél byt pouzivan jako soucast integrovaného programu pro kontrolu varroazy a mély by
se pouzit rotacni postupy lécby.

U nékterych populaci roztoct klestika vceliho byla zaznamenana rezistence na amitraz.

V piipadé pouZiti v oblastech s podezifenim na rezistenci na amitraz se doporucuje, aby pouziti
ptipravku bylo zaloZeno na vysledcich testovani citlivosti (napf. test Beltsville), a doporucuje se
pozadat o konzultaci veterinarniho 1ékare nebo mistniho inspektora vcelstev.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Doporucené davkovani a doporuc¢enou dobu uzivani nepiekracujte ani nesnizujte.
Po ukonceni 1é€by prouzky odstrarite.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Tento pripravek obsahuje amitraz, ktery mize u lidi zpisobovat vedlej$i neurologické ucinky. Amitraz
je inhibitor monoaminooxidézy, proto bud’te zvlasté opatrni, pokud uzivate inhibitory
monoaminooxidazy, 1é¢ite se na nizky tlak nebo pokud mate cukrovku.

Amitraz mize zpusobit piecitlivélost pokozky (alergické reakce, zejména kozni vyrazky).

Zabrante kontaktu s kizi. V ptipad¢ kontaktu s kizi dikladn¢ umyjte mydlem a vodou.

Zabrante kontaktu s o€ima. V pfipad¢ kontaktu s ocima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic a bézné¢ho ochranné¢ho odévu vcelate.

V piipadé podrazdéni vyhledejte ihned l¢katrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Pii manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Béhem aplikace pfipravku udrzujte déti v dostatecné vzdalenosti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Ptipravek nevdechujte ani nekonzumujte.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Toxicita amitrazu se zvySuje za pritomnosti soli médi a terapeuticka aktivita se snizuje za pritomnosti
latky piperonylbutoxid. Je tfeba zabranit souCasnému podavani téchto latek s amitrazem. Nepouzivejte




soucasn¢ zadny jiny antiparazitarni ptipravek.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti pétinasobku doporucené davky aplikované béhem 6 tydnii, se kolonie véel béhem velmi horkych
dnti shlukovaly. Zadny jiny piiznak pozorovan nebyl. P¥i 1,5nasobku doporucené davky aplikované
behem 10 tydnt nebyly u véel pozorovany zadné zjevné nezadouci tcinky.

Inkompatibility:
Nejsou znamé.

Dalsi opatieni:
Nevyhazujte prouzky nebo prazdné sacky do rybniki ¢i vodnich tokd, protoze pfipravek mutize byt
nebezpecny pro ryby a vodni organismy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mtize byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni:

10 prouzka

60 prouzkii

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.




