B. PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU — KOMBINOVANA
ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

{Nékolikavrstvy sacek obsahujici 10 prouzki s rozméry 300 mm x 40 mm
Nékolikavrstvy Sacek obsahujici 10 prouzkii s rozméry 250 mm x 48 mm}

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apitraz 500 mg prouzky do uld pro medonosné vcely

2.  SLOZENI

Kazdy prouzek (27,6 g) obsahuje:
Léciva latka:
AMILrazum .......cceeeeeevverieenieneeneenenens 500 mg

Bily obdélnikovy plastovy prouzek se dvéma zalozkami a oznac¢enou ¢arou pro ohnuti.

3. VELIKOST BALENI

10 prouzki (300 mm x 40 mm)
10 prouzki (250 mm x 48 mm)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Vely medonosné — Apis mellifera

5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti
Lécba vné&jsi parazitozy u véel medonosnych zplsobené roztocem Varroa destructor.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nejsou.



7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vsechna vcelstva ve stejném vceliné by méla byt oSetfena soucasné, aby se zabranilo reinfekci
prostiednictvim kradezi.

Prouzky nepouzivejte opakované.

Pripravek se nedoporucuje pouzivat pied koncem sezony, kdy se tvoti med, viz bod ,,10.
Informace o spravném podavani“ a bod ,,11. Ochranné lhtity*.

Ve vcelstvech by méla byt rutinné¢ kontrolovana troven zamoteni klestikem vcelim béhem
1é¢by a v ur¢itém obdobi po 1&cbé.

Ptipravek by se mél byt pouzivan jako soucast integrovaného programu na kontrolu varrodzy.

Nespravné pouziti pripravku mize vést ke zvySenému nebezpeli vzniku rezistence
a v kone¢ném diisledku mtize vést k neti¢innosti 1écby.

Rezistence k amitrazu byla hlasena u nékterych populaci klestika vceliho.

V zemich s prokazanou rezistenci nebo podezienim na ni by se mél amitraz pouzivat na zakladé
vysledki testl citlivosti (napf. test Beltsville). Konzultujte prosim opatieni s veterinarnim
lékarem, ptipadné mistné pfislusnym inspektorem.

Bezpecnost a tcinnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla ovéfena pouze v tlech s
jednim plodovym nastavkem (davkovani 2 prouzkt na ul/plodovy nastavek). Nejsou dostupné

zadné informace o bezpecnosti a u¢innosti u véelstev s vice nez jednim plodovym nastavkem.

V pfitomnosti plodu a v zavislosti na pocate¢ni Grovni zamoteni se na konci 10 tydnt 1écby
ocekava adekvatni snizeni poctu roztoci nad 95 %.

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nebyl stanoven bezpecnostni profil pripravku u slabych vcelstev, tj. vcelstev s menSim poctem
v¢el nez se pro danou ro¢ni dobu predpoklada.

Neptekracujte nebo nesnizujte doporucené davkovani a doporuc¢enou dobu expozice.
Po ukonceni 1é¢by odstrante prouzky.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterindrni léCivy piipravek obsahuje amitraz, ktery miize vést u lidi k vedlejSim
neurologickym piiznakim.

Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy (IMAQO), a proto lidé, ktefi uzivaji 1éky obsahujici
IMAO by méli byt zvlasté opatrni.

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



Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize zplsobit precitlivélost pokozky, alergické reakce
a podrazdéni oci.

Pii nakladani s veterinarnim léCivym pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z nepropustnych rukavic a bézné¢ho ochranného véelarského odévu.

Zabrante kontaktu pfipravku s kazi. V ptipadé kontaktu dikladné¢ omyjte vodou
a mydlem.

Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima. V pifipad¢é kontaktu oci ihned vyplachnéte dostate¢nym
mnozstvim vody.

V ptipadé podrazdéni vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Béhem manipulace s piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce.

V pripadé nadhodného poziti nebo vdechnuti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Nevyhazujte prouzky nebo prazdné sacky do rybnikt ¢i vodnich tokd, protoze pfipravek muze
byt nebezpecny pro ryby a vodni organismy.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Toxicita amitrazu se zvySuje v pritomnosti soli médi a terapeutickd aktivita se snizuje
v pfitomnosti piperonylbutoxidu. Tento ptipravek by se nemél pouzivat ani s jednou z téchto
latek.

Nepouzivejte soucasn¢ zadny jiny antiparazitarni piipravek.

Piedavkovani:

Po dobu 8 tydnt byl podavan 1,5nasobek doporucené davky. Vysledkem byl mirné zvySeny
pocet uhynulych véel ve srovnani s doporu¢enym davkovanim.

Pii aplikaci ptipravku po dobu 10 tydnii nebyly provedeny zadné studie predavkovani.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucCinky, a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého
veterinarniho 1ékafe. Nezadouci ucinky miiZzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci
s vyuzitim kontaktnich 1daji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv



Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podéni ve vcelim ulu.

Pouzijte dva prouzky na ul (tj. 1 g amitrazu na ul), povéste je mezi dva ramky s plastvemi
dovniti plodisté nebo chumace vcel s minimalni vzdalenosti dvou ramli mezi prouzky.

Prouzky umistéte mezi ramky, kde vcely vykazuji nejvétsi pohyb. Zavéste je tak, aby vcely
mély volny pfistup na obé¢ strany a zaroveii byl zachovan prostor pro vcely.

Typy ula:
e Nastavkové uly typu Dadant (prouzky s rozméry 300 mm x 40 mm): umistéte jeden
prouzek mezi 3. a 4. plastev a druhy mezi 7. a 8. plastev.
e Nastavkové uly typu Layens (prouzky s rozméry 300 mm x 40 mm): umistéte jeden
prouzek mezi 5. a 6. plastev a druhy mezi 9. a 10. plastev.
e Nastavkové uly typu Langstroth (prouzky s rozméry 250 mm x 48 mm): umistéte jeden
prouzek mezi 3. a 4. plastev a druhy mezi 7. a 8. plastev.

10. INFORMACE O SPRAVNE PODAVANI

Informace o spravném podavani

Pokud neni ptitomen plod nebo pokud je mnozstvi plodu na nejniz§i trovni, mohou byt prouzky
odstranény po 6 tydnech 1é¢by. V pfitomnosti plodu musi byt prouzky odstranény az po 10
tydnech 1écby.

Prouzky nestiihejte.

Prouzky by mély byt premistény, pokud je to nutné, v ptipadé zmény pozice chumace vcel nebo
zmeény v plodisti.

Opatfeni pro pouziti a ¢asovy rozvrh aplikace:

Doporucena doba oSetfeni je bez piitomnosti mednikdi po poslednim vyto¢eni medu (pozdni
1éto/podzim) a pifed zacatkem jarni snisky. Doporucuje se monitorovat napadeni, aby bylo
mozné urcit nejvhodnéjsi dobu pro oSetieni. Odstrante prouzky pfed zahajenim sntiSky medu.

Je nutné pred aplikaci ptipravku zvazit stav plodu a klimatické podminky.

Ptipravek by se mél pouzivat v dobé, kdy je malo plodu ve srovnani s jeho maximalni Grovni.
Krom¢ toho je ptipravek tieba aplikovat, kdyz jsou véely jesté aktivni, tj. pfed tim, nez vytvori
zimni chomag. Pfesné naCasovani se mize v riznych podnebnych oblastech lisit.

11. OCHRANNE LHUTY



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Ochranné lhiity

Med: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivejte béhem sntusky. Nevytacejte med z plodového nastavku.
Nevytacejte med v priubeéhu 6 tydnti nebo 10 tydnti, kdy probiha oSetieni.

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

12. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVANI

Zv1astni podminky pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze amitraz mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravkll se poradte s vasSim veterinarnim
lékatem nebo 1ékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/034/16-C



Velikosti baleni

Nekolikavrstvy sacek obsahujici 10 prouzkd s rozméry 300 mm x 40 mm
Nékolikavrstvy sacek obsahujici 10 prouzk s rozméry 250 mm x 48 mm.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
01.08.2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku jsou k dispozici v databézi
ptipravkl Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

117.  KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni Gadaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS CALIER S.A.
C/ Barcelones 26

Poligono Industrial El Ramassa
Les Franqueses del Valles
Barcelona

08520 Spanélsko

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
BEEVITAL GmbH

Wiesenbergstrasse 19,

5164 Seeham,

Rakousko

Tel.: +43 699 10555401

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

118. DALSI INFORMACE

119. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

120.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

121.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}



