SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
APIVARTIN fumigaény prazok do ul'a
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinn4 latka:
Amitrazum 12 mg/prizok

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Fumigacny pruzok do ul'a
Impregnovany papierovy prizok bielej az zltej farby, 23 x 100 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Véelstva véely medonosnej (Apis mellifera L.).

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba vcelstiev napadnutych ektoparazitickym rozto¢om Varroa destructor, v ¢ase od 1.oktobra do
31. marca.

Liecba rojov a umelych rojov (zmetencov) jednorazovou aplikaciou po ich osadeni.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v ¢ase od l.aprila do 30. septembra, ked’ su vo veelstvach velké plochy plodu a med
ur¢eny na l'udsky konzum.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tlejtci prazok nesmie byt’ v kontakte s latkami z plastickych hmét.
Pocas uzatvorenia letaca veelstvo kontrolovat’ a v pripade silného rozrusenia leta¢ otvorit’.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

. Pocas manipulécie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.
° Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.
. V uzavretych priestoroch véelinov a v ko¢ovnych vozoch zabezpecte dostatocné vetranie

pocas doby osetrenia vcelstiev. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivat’ 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.

Apivartin fumigaény prazok do ul'a 1



. Ak sa po kontakte s liekom vyvini symptomy ako zafervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i
alebo stazené dychanie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie st zname.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Jednorazova aplikacia 12 mg ucinnej latky/80 litrov ulového priestoru t. j. 1 pruzok APIVARTIN

fumigaény prazok/2 nadstavky Glového typu B, pomocou dymu. Pre iny objem ul'a je mozZné

fumigaény prazok upravit' podl'a mierky na obale, kde 1,25 cm pruzku je uréeny/10 L ulového

priestoru.

Sposob podania: Liek sa aplikuje pri vonkajSej teplote nad +10°C, vzdy v ase, bez letovej aktivity
vCelstiev, a to v obdobi od 1. oktobra do 31. marca.

Jesenné oSetrenie vcelstiev - po vyto¢eni medu a odobrati ostatnych vcelich produktov.
Na jesenn sa fumigacia moze 3 krat opakovat v intervaloch 12 — 21 dni medzi jednotlivymi
oSetreniami. Pricom pri druhom a tretom oSetreni by uz vo vcelstve nemal byt’ pritomny plod.

Jarné oSetrenie véelstiev - az po prvom prelete a pri vonkajsej teplote +10°C.

Pred aplikaciou utesnime volné Gl'ové priestory. Fumigaény pruzok pozdizne prehneme tak, aby sme
vytvorili podobu sedlovej strechy a polozime na nehorlavi podlozku z plechu alebo hlinikovej folie.
Priizok zapalime, aby tlel. Nesmie horiet plamenom. V pripade vzplanutia, plamen okamzite
sfukneme. Tlejuci prazok zasunieme na nehorlavej podlozke do Ul'ového priestoru pod sito (pri
zasietovanych ulovych dnach), alebo cez letadovy otvor (pri nezasietovanych alovych dnach). UT
uzavrieme a po 1 hodinovom pdsobeni letatovy otvor natrvalo otvorime. Ulovii podlozku vyberieme
po 3 - 24 hodinéch a napadané kliestiky spoCitame a spalime.

Sposob podania pre roje a umelé roje (zmetence)

Roje a umelé roje je mozné jednorazovo fumigaéne oSetrit’ do 3 dni po ich osadeni do Gl'ov. VyuZiva
sa jednorazova aplikdcia 12 mg ucinnej latky /80 1 lového priestoru tj. 1 pruzok APIVARTIN/2
nadstavky ulového typu B. Davku je potrebné prispdsobit’ tlovému priestoru konkrétneho ul'ového
typu. Na aplikaciu pri rojoch a umelych rojoch sa nevztahuje obmedzenie v ¢ase od 1. oktobra do 31.
marca, nakol’ko v nich nie je pritomny plod ani med na l'udsky konzum.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Predavkovanie vyvolava zvySenu excitaciu, az hynutie véiel. V takomto pripade ilovy priestor rychlo
odvetrame.

411  Ochranné lehoty

Med: 0 dni.
Liek je urceny na aplikaciu mimo znaSkového obdobia.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na topické pouzitie, vratane insekticidov - amidiny.
ATCvet kod: QP53AD01

51 Farmakodynamické vlastnosti

Utinnou latkou lieku je amitraz, kontaktné antiparazitikum, znamy ako neurotoxicky, subletalny
akaricid. Spdsob u¢inku amitrazu spociva v aktivacii oktopaminovych receptorov centralneho
nervového systému bezstavovcov, vysledkom je zvySena nervova asvalova aktivita parazita. V
subletalnych koncentraciach vyvolava anorexiu a potlaca reprodukény cyklus roztoca. Paralyzované
rozto¢e potom spadnt na dno Ula a umieraju od hladu. Amitraz vykazuje nizku toxicitu pre véely
LDso/kg je 600 mg.

5.2 Farmakokinetické udaje

Amitraz je dobre absorbovany, rozsiahlo metabolizovany a rychlo eliminovany, predov$etkym mocom
po peroralnej aplikacii u mysi, potkanov, sliepok, dojnic, pavianov a u l'udi. Pretoze bola preukazana
rovnaka metabolicka cesta v Sirokom rozsahu zvieracich a rastlinnych druhov, predpoklada sa, ze
rovnaky metabolizmus amitrazu prebieha aj u vciel.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dusic¢nan draselny

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 30 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

0]
Uchovavat pri teplote do 25 C.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko, s potlatou pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.
Velkost balenia: 1 vrecko po 10 prazkov.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

Nie je dovolené odhadzovat’ nepouzité pruzky do vodnych tokov alebo vodnych nadrzi kvoli vysoke;
toxicite amitrazu pre vodné zivocichy.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel./fax: 0421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @seznam.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

96/047/16-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21.09.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OBAL =PIP
3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko s potlacou - pisomnou informaciou pre pouzivatelov.
Vrecko obsahuje 10 pruzkov.

APIVARTIN fumigaény pruzok do ul’a

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Logo drzitel'a rozhodnutia o registracii bolo pouzité.
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

APIVARTIN fumiga¢ny prazok do Gl'a
Amitrazum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

U¢inné latky:
Amitrazum 12 mg/pruzok

Impregnovany papierovy prazok bielej az zltej farby, 23 x 100 mm.

4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba veelstiev napadnutych ektoparazitickym rozto¢om Varroa destructor, v ¢ase od 1.oktobra do
31. marca.

Liecba rojov a umelych rojov (zmetencov) jednorazovou aplikaciou po ich osadeni.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v ¢ase od 1. aprila do 30. septembra, ked” st vo véelstvach velké plochy plodu a med
urceny na l'udsky konzum.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Velstva véely medonosnej (Apis mellifera L.).
Obrazok vcely medonosnej bol pouzity.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Jednorazova aplikacia 12 mg ucinnej latky/80 litrov ul'ového priestoru t. j. 1 prazok APIVARTIN
fumigaény pruzok/ 2 nadstavky ulového typu B, pomocou dymu. Pre iny objem ula je mozné
fumigacny pruzok upravit' podl'a mierky na obale, kde 1,25 cm prazku je urceny/ 10 L ulového
priestoru.

Sposob podania: Liek sa aplikuje pri vonkajsej teplote nad +10°C, vzdy v &ase, bez letovej aktivity
veelstiev, a to v obdobi od 1. oktobra do 31. marca.

Jesenné oSetrenie vcelstiev - po vytoceni medu a odobrati ostatnych véelich produktov.
Na jesent sa fumigacia mdze 3 krat opakovat v intervaloch 12 — 21 dni medzi jednotlivymi
oSetreniami. Pricom pri druhom a tretom oSetreni by uz vo véelstve nemal byt pritomny plod.

Jarné oSetrenie véelstiev - az po prvom prelete a pri vonkajsej teplote +10°C.

Pred aplikaciou utesnime vol'né ulové priestory. Fumiga¢ny prizok pozdizne prehneme tak, aby sme
vytvorili podobu sedlovej strechy a polozime na nehorlavi podlozku z plechu alebo hlinikovej folie.
Prizok zapalime, aby tlel. Nesmie horiet plamenom. V pripade vzplanutia, plamen okamzite
sfukneme. Tlejici prizok zasunieme na nehorlavej podlozke do tlového priestoru pod sito (pri
zasietovanych ulovych dnach), alebo cez letadovy otvor (pri nezasietovanych ulovych dnach). Ur
uzavrieme a po 1 hodinovom pdsobeni leti¢ovy otvor natrvalo otvorime. Ulovia podlozku vyberieme
po 3 - 24 hodinach a napadané kliestiky spocitame a spalime.

Sposob podania pre roje a umelé roje (zmetence)

Roje a umelé roje je mozné jednorazovo fumigacéne oSetrit’ do 3 dni po ich osadeni do ul'ov. Vyuziva
sa jednorazova aplikacia 12 mg U¢innej latky /80 1 ul'ového priestoru t. j. 1 prazok APIVARTIN /2
nadstavky tlového typu B. Davku je potrebné prispdsobit’ ulovému priestoru konkrétneho tlového
typu. Na aplikaciu pri rojoch a umelych rojoch sa nevztahuje obmedzenie v ¢ase od 1. oktobra do 31.
marca, nakol’ko v nich nie je pritomny plod ani med na I'udsky konzum.

Pravitko s mierkou na stanovenie presného davkovania lieku bolo pouzité.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Fumigaciou, pomocou dymu.

10.  OCHRANNA LEHOTA

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

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chrénit’ pred svetlom.
Uchovévat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 30 dni.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Ziadne.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tlejtci prazok nesmie byt’ v kontakte s latkami z plastickych hmot .
Pocas uzatvorenia letaca vcelstvo kontrolovat’ a v pripade silného rozrusenia leta¢ otvorit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

° Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

. Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

. V uzavretych priestoroch vcelinov a v ko¢ovnych vozoch zabezpecte dostatocné vetranie
pocas doby oSetrenia vCelstiev. Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobné
ochranné pomdcky skladajtice 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 lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i
alebo st'azené dychanie, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu

pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktacia:
Neuplatiiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Predavkovanie vyvolava zvysent excitaciu, az hynutie vciel. V takomto pripade Gl'ovy priestor rychlo
odvetrame.

Inkompatibility:
Neuplatiuje sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

Nie je dovolené odhadzovat’ nepouzité priazky do vodnych tokov alebo vodnych nadrzi kvoli vysoke;j
toxicite amitrazu pre vodné Zivocichy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia: 1 vrecko po 10 prazkov.
Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Registra¢né ¢islo
Reg. ¢. 96/047/16-S

~

Cislo vyrobnej Sarze
¢. SarZe:

Datum exspiracie
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EXP: mesiac/rok

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika
PHARMAGAL s.r.0.
Murgasova 5

SK-949 01 Nitra

Tel. : +421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz

EAN Koéd: 8586006803460
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