PRILOHA 1
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Apivar 500 mg amitrazum prouzky do ulu v¢ely medonosné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 15 g prouzek obsahuje:

Léciva latka:
Amitrazum 500 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a jinych slozek

Kopolymer ethylenu a vinyl-acetatu

Priisvitny homogenni pevny prouzek obdélnikového tvaru se zaiezem ve tvaru V na jednom konci a
otvorem nad nim.

Na okraji kazdého prouzku je oznaceni “Apivar”.

Prouzky jsou spojeny po dvou perforovanou linii.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Viely medonosné — Apis mellifera.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba varroazy zpisobena klestikem véelim Varroa destructor citlivym k amitrazu.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé znamé rezistence na amitraz.

3.4  Zvlastni upozornéni

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se doporucuje nepodavat v dobé sntisky, ale po vytoceni medu. Viz bod
,»Cesty podani a davkovani.

Prouzky nesttihejte.

Vsechna vcelstva ve stejném vceliné by méla byt oSetfena soucasné, aby se zabranilo opétovnému
napadenti.

Prouzky opétovné nepouzivejte.

Bezpecnost a ucinnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla ovéfena pouze v tlech s jednim
plodovym néstavkem (davkovani 2 prouzky na 0l /plodovy nastavek). Pouziti v tlech s vice nez
jednim plodovym néstavkem se nedoporucuje.

Nevhodné podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku mize vést ke zvySenému riziku rozvoje rezistence
a v kone¢ném dutsledku k neucinné 1écbe.

U kolonii veel je tieba stale monitorovat uroven zamoteni kleStikem vcelim, konkrétné pred 1é€bou a
po urcitou dobu po ni.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt pouzivan jako soucéast integrovaného programu pro kontrolu
varroazy a mély by se pouZit rotacni postupy lécby.

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



V piipadé pouZiti v oblastech s podezifenim na rezistenci na amitraz se doporucuje, aby pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku bylo zaloZeno na vysledcich testovani citlivosti, a doporucuje se
pozédat o konzultaci veterinarniho lékafe nebo mistniho inspektora vcelstev.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Doporucené davkovani a doporucenou dobu uzivani nepiekracujte ani nesnizujte.
Po ukonceni 1é¢by prouzky odstrarite.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Tento veterinarni l€Civy pfipravek obsahuje amitraz, ktery maze u lidi zpisobovat vedlejsi
neurologické u¢inky. Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy, proto bud’te zvlast¢ opatrni, pokud
uzivate inhibitory monoaminooxidazy, 1é¢ite se na nizky tlak nebo pokud mate cukrovku.

Amitraz mize zpisobit precitlivélost pokozky (alergické reakce, zejména kozni vyrazky).

Zabraiite kontaktu s ktizi. V ptipad¢ kontaktu s kiizi ditkladn€ umyjte mydlem a vodou.

Zabrante kontaktu s o¢ima. V pfipad¢ kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic a béZného ochranného odévu vcelare.

V piipadé podrazdéni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pfi nakladani s veterinarnim IéCivym piipravkem nejezte, nepijte ani nekufte.

Béhem podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku udrzujte déti v dostate¢né vzdalenosti.

Po pouziti si umyjte ruce.

Ptipravek nevdechujte ani nekonzumujte.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Nevyhazujte prouzky nebo prazdné sac¢ky do rybniki ¢i vodnich tokt, protoze veterinarni 1€¢ivy
pripravek muze byt nebezpecny pro ryby a vodni organismy.

3.6 Nezadouci ucinky

Viely medonosné

Velmi vzacné Zména chovani'
(<1 zvite / 10,000 oSettenych zvifat,
zahrnuje izolované vyskyty)

'Pfi prvnim vlozeni prouzkd do Glu muze byt zaznamenana prechodna zména chovani (napf. Gt€kova
reakce, agresivni chovani). Pfedpoklada se, Ze jde spiSe o obranné chovani nez nepfiznivou reakci na
samotny piipravek.

Nahlaseni nezadoucich ucinkti je dulezité. Umoziiuje prubézné monitorovani bezpecnosti
veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho
Iékate, bud’ drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému

vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete
v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.
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3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Toxicita amitrazu se zvySuje za piitomnosti soli médi a terapeuticka aktivita se sniZuje za pritomnosti
latky piperonylbutoxid. Je tieba se vyhnout soubéznému podavani téchto latek s amitrazem.
Nepouzivejte soucasné zadny jiny antiparazitarni veterindrni 1é¢ivy piipravek.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani ve véelim ulu.

Pouzijte dva prouzky na jeden ul (tj. 1 g amitrazu na 1l).
1. Oddélte dvojity prouzek.
2. Vytlaéte vytfez tvaru V na prouzku.

3. Vlozte kazdy prouzek do horni Casti mezi dva ramky s plodi§tém nebo chumacem véel s
minimalni vzdalenosti 2 ramkt mezi prouzky. Prouzky musi byt umistény tak, aby véely mély
volny piistup k obéma jejich stranam.

Alternativné mohou byt prouzky zavéSeny za vyuziti otvoru vzniklého vytlaéenim vyfezu tvaru V, a to
na malém htebiku (nebo paratku, hacku) pripevnéného k ramku.
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Umisténi mezi ramky Umisténi v dlu

Plodova oblast
nebo chumaé véel

Pokud neni ptfitomen plod, nebo jen v minimalni mnozstvi, prouzky se mohou po 6 tydnech 1écby
odstranit. Pokud je plod pfitomen, nechte prouzky na misté po dobu 10 tydnii a odstraiite je az po
skonceni 1écby. V ptipade zaneseni prouzkl propolisem nebo voskem je lze v poloving 1é¢by jemné
oskrabat pomoci naradi do lu. Nasledné musi byt prouzky opétovné umistény do tlu na takové misto,
které odpovida vyse uvedenym pokyntim k pouziti (v ptipad¢ zmény pozice v¢eliho chumace nebo
plodiste).

Doporuceny ¢as pro 1é¢bu je v dobé po poslednim vytoceni medu (konec 1éta/podzim) a pred
zaCatkem jarni sntsky, kdy nejsou pritomny medniky. Pro stanoveni nejlepsi doby 1é¢by se
doporucuje sledovat miru napadeni parazitem.

3.10 Priznaky predavkovani (kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Pti pétinasobku doporucené davky aplikované béhem 6 tydnti se kolonie v¢el béhem velmi horkych

dnti shlukovaly. Zadny jiny piiznak pozorovan nebyl. Pii 1,5nasobku doporugené davky aplikované
behem 10 tydnt nebyly u véel pozorovany zadné zjevné nezadouci tcinky.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobialnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki za ticelem zmirnéni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivat v dobé snusky.

Nevytacet med z plodového néstavku.

Nevytacet med béhem lécby.

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

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1. ATCvet kéd: QP53ADO1

4.2 Farmakodynamika

Amitraz je formamidinovy akaricid, ktery ptsobi jako agonista na oktopaminovych receptorech,
coz zpusobuje nadmérnou stimulaci oktopaminergnich synapsi u roztoct, a tim zpusobuje ties, kiece,
oddéleni a uhyn parazita.

4.3 Farmakokinetika

Amitraz je nanesen na povrchu prouzkii a pisobi pti kontaktu se véelami. Farmakokinetika amitrazu
u vcel neni znama.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned a vSechen nepouzity
veterinarni 1é¢ivy ptipravek zlikvidujte.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Dbejte, aby byl ptivodni obal pevné uzavien.

Chrante pred svétlem.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

Zataveny vicevrstvy sac¢ek vyrobeny ze dvou folii: PE/PA/AIu/PET a PE/Alu/oPA.



Velikosti baleni:
4 prouzky

10 prouzkt

12 prouzki

60 prouzkt

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

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

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

6. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VETO PHARMA SAS

7.  REGISTRACNI CiSLO (A)

96/024/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

27/04/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2025

KLASIFIKACE VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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