PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apitraz 500 mg prouzky do ulu v¢ely medonosné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy prouzek (27,6 g) obsahuje:

Léciva latka:

AMILrazum .......cceveeeveenieeeienieneenieens 500 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem
Blokovy kopolymer styren-butadien

Tekuty parafin

Uhlicitan hofe¢nato-vapenaty

Pentaerythrityl Tetrakis[3-(3,5-di-terc-butyl-4-
hydroxyfenyl)propionat]

Didodecyl 3,3'-thiodipropionat

Erukamid

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

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

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Véely medonosné — Apis mellifera

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba vngjsi parazitozy u veel medonosnych zplisobené rozto¢em Varroa destructor.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

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

Prouzky nepouzivejte opakované.

Pripravek se nedoporucuje pouzivat pied koncem sezony, kdy se tvoii med. Viz také bod 3.9.
Opatfeni pro pouziti a casovy rozvrh aplikace a bod 3.12.



Ve vcelstvech by méla byt rutinné kontrolovana Groven zamoteni klestikem vcelim béhem [éCby a
v urc¢itém obdobi po 1é¢be.

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

Nespravné pouziti ptipravku mtze vést ke zvySenému nebezpeci vzniku rezistence a v konecném
dasledku muze vést k neucinnosti 1éCby.

Rezistence k amitrazu byla hlasena u nékterych populaci klestika vceliho.

V zemich s prokazanou rezistenci nebo podezfenim na ni by se mél amitraz pouzivat na zaklad¢ vysledka
testd citlivosti (napf. test Beltsville). Konzultujte prosim opatieni s veterindrnim 1ékafem, ptipadné
mistné prislusnym inspektorem.

Bezpecnost a ucinnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla ovétena pouze v ulech s jednim plodovym
nastavkem (davkovani 2 prouzki na Ul/plodovy nastavek). Nejsou dostupné zadné informace o

bezpecnosti a ucinnosti u veelstev s vice nez jednim plodovym nastavkem.

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

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nebyl stanoven bezpe¢nostni profil piipravku u slabych véelstev, tj. véelstev s mensim poctem vcel nez
se pro danou ro¢ni dobu predpoklada.

Nepiekracujte nebo nesnizujte doporuc¢ené davkovani a doporuc¢enou dobu expozice.
Po ukonceni 1écby odstrante prouzky.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek obsahuje amitraz, ktery mtze vést u lidi k vedlejSim neurologickym
priznakim.

Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), a proto lidé, kteti uzivaji léky obsahujici IMAO by
méli byt zvlaste opatrni.

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

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize zpusobit piecitlivélost pokozky, alergické reakce a podrazdéni
OCi.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se m¢ly pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic a bézného ochranného vcelaiského odévu.

Zabraite kontaktu ptipravku s kiizi. V piipadé kontaktu dikladné omyjte vodou a mydlem.

Zabraite kontaktu ptipravku s ocima. V ptipadé¢ kontaktu o¢i ihned vyplachnéte dostateCnym mnozstvim
vody.

V piipadé podrazdéni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Béhem manipulace s ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si dikladn€ umyjte ruce.



V ptipad¢ nahodného poziti nebo vdechnuti, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Nevyhazujte prouzky nebo prazdné sacky do rybnikil ¢i vodnich tokti, protoze pripravek mize byt
nebezpeény pro ryby a vodni organismy.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dtlezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 piibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

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

Nepouzivejte soucasné zadny jiny antiparazitarni piipravek.
3.9 Cesty podani a davkovani
Podani ve vcelim ulu.

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

Prouzky umistéte mezi ramky, kde véely vykazuji nejvetsi pohyb. Zavéste je tak, aby véely mély volny
pristup na ob¢ strany a zaroven 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.

Pokud neni pfitomen plod nebo pokud je mnozstvi plodu na nejniz$i urovni, mohou byt prouzky
odstranény po 6 tydnech 1é¢by. V pritomnosti plodu musi byt prouzky odstranény az po 10 tydnech
1écby.

Prouzky nesttihejte.

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

Opatieni pro pouziti a casovy rozvrh aplikace:




Doporucend doba oSetfenije bez pfitomnosti medniki po poslednim vytoceni medu (pozdni
1éto/podzim) a pied zacatkem jarni snisky. Doporucuje se monitorovat napadeni, aby bylo mozné urcit
nejvhodnéjsi dobu pro oSetfeni. Odstraiite prouzky pted zahdjenim sniisky medu.

Je nutné pied aplikaci ptipravku zvazit stav plodu a klimatické podminky. Ptipravek by se mél pouzivat
v dobé¢, kdy je mélo plodu ve srovnani s jeho maximalni irovni. Kromé toho je pripravek tfeba aplikovat,
kdyz jsou vcely jesté aktivni, tj. pred tim, nez vytvoii zimni choma¢. Pfesné nacasovani se mize v
rtiznych podnebnych oblastech lisit.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

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

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

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivejte béhem snlsky. Nevytacejte med z plodového nastavku.

Nevytacejte med v prubeéhu 6 tydnti nebo 10 tydnti, kdy probiha oSetieni.

Plodové plasty by mély byt minimaln¢ kazdé tii roky vyménény za nové mezistény. Plodové ramky
nepouzivejte jako rAmky medné.

4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP53ADO1

4.2 Farmakodynamika

Anmitraz je akaricid patfici do formamidinové skupiny insekticidu.

Amitraz pusobi neurotoxicky. Hlavni zpisobem piisobeni je interakce s oktopaminovymi receptory
v centralni nervové soustaveé (CNS) ektoparazitli, coz vede ke zvySené ¢innosti neuronti, abnormalnimu

chovani, odpadnuti a thynu.

Rezistence na amitraz u Varroa destructor je spojena s mutacemi v B-adrenergnim oktopaminovém
receptoru.

4.3 Farmakokinetika

Kontaktem vcel s amitrazovym prouzkem dojde k impregnaci vngj$i pokozky roztoCe Varroa
a k naslednému plisobeni amitrazu na tohoto roztoce.

Kinetika amitrazu je u v€el neznama.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Nékolikavrstvy sacek se sklada ze 4 vrstev folie: (vné€jsi vrstva) PET/ LDPE/ hlinikova folie/ potah
z termoplastické pryskyfice (vnitini vrstva), uzavien zatavenim.

Velikosti baleni:
Sacek obsahujici 10 prouzki s rozméry 300 mm x 40 mm
Sacek obsahujici 10 prouzki s rozméry 250 mm x 48 mm

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravku nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni lé¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze amitraz muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/034/16-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace:11/05/2016

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Cerven 2023



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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



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

