B. PRIBALOVA INFORMACE



OBAL = PRIBALOVA INFORMACE PRO:

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barcelonés, 26 — Pla del Ramassa

Les Franqueses del Vallés

(Barcelona), Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

APITRAZ 500 mg prouzky do uli pro medonosné vcely
Amitrazum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy prouzek obsahuje:

Léciva latka:
Amitrazum........c.ccccoeeveveenieieeeen, 500 mg

LEKOVA FORMA

Prouzek do ulu
Bily obdélnikovy plastovy prouzek se dvéma zalozkami a oznaCenou Carou pro ohnuti.

4. INDIKACE

Lécba externi parazitézy zplsobené roztoCem Varroa destructor citlivym na amitraz.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pfipadech, je-li znama rezistence na amitraz.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky &i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, oznamte to prosim, vaSemu veterinarnimu Iékafi.
7. CILOVY DRUH zVIiRAT

VEely medonosné — Apismellifera

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro pouziti v Ulu.

PouZzijte dva prouzky na ul, povéste je mezi dva ramy s plastvemi.

Prouzky umistéte mezi ramy, kde vCely vykazuji nejvétsi mobilitu. Zavéste je tak, aby
v€elam umoznovaly volny priichod na obé strany a zachoval se tak pro né prostor.



Typy ull:
e Nastavkoveé uly typu Dadant/Langstroth: umistéte jeden prouzek mezi 3. a 4.
plastev a druhy mezi 7. a 8. plastev.
e Uly typu Layens: umistéte jeden prouzek mezi 5. a 6. plastev a druhy mezi 9. a
10. plastev.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Prouzky je nutno odstranit po 6 tydnech.
Prouzky by se nemély stfihat.

Pfipravek by se mél pouzivat v dobé, kdy je malo potomstva ve srovnani s jeho
maximalni urovni. Kromé toho je pfipravek tfeba aplikovat, kdyz jsou vcely jesté
aktivni, tj. pfed tim, nez vytvofi zimni chomac. Pfesné naCasovani se muze v rliznych
podnebnych oblastech liSit. Proto je nutné pfed aplikaci pfipravku zvazit velikost
potomstva a klimatické podminky.

10. OCHRANNA LHUTA

Med: Bez ochrannych Ihut.
Nepouzivejte béhem snlsky.
Nevytacejte med v pribéhu 6 tydn, kdy probiha oSetreni.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.
Nepouzivejte, pokud zjistite viditeIné znamky poskozeni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V8echna vcelstva ve stejném vceliné by méla byt oSetfena zaroven, aby se pfedeslo
.Kradezim®.

Prouzky nepouzivejte opakované.

Pfipravek se nedoporuCuje pouzivat pfed koncem sezony, kdy se tvofi med, viz oddil
9. Pokyny pro spravné podani.

U medonosnych vc&el byly zaznamenany pfipady rezistence na amitraz. V zemich s
prokazanou rezistenci na amitraz by se pouziti tohoto pfipravku mélo idealné zakladat
na vysledcich testu citlivosti. Na dalSi informace se zeptejte svého

veterinarniho lékare.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Nespravné pouziti pfipravku by mohlo vést k vétSimu riziku rozvoje rezistence a
nakonec k neefektivni terapii.

U vCelstev by se mél pravidelné sledovat stuper zamoreni roztoem varroa. Pfipravek
by mél byt pouzivan jako soucast programu integrované kontroly varroa.

Nebyl stanoven bezpec€nostni profil pfipravku u slabych velsteyv, tj. véelstev s mensim
poctem véel, nez se pro danou roéni dobu predpoklada.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé€ivy pripravek
zviratim



Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje amitraz, ktery maze vést u lidi k vedlejSim
neurologickym pfiznakim.

Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy (IMAO); a proto lidé uzivajici Iéky obsahujici
IMAO by méli byt zvlasté opatrni.

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

Tento veterinarni léCivy pfipravek mulze zpusobit pfecitlivélost pokozky, alergické
reakce a podrazdéni oci.

Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z nepropustnych rukavic a bézného ochranného vcelarského
odévu.

Zabranite styku s kizi. V pfipadé kontaktu dukladné omyjte vodou a mydlem.

Zabrante styku s o€ima. V pfipadé kontaktu oéi ihned vyplachnéte dostateCnym
mnozstvim vody.

V pfipadé podrazdéni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafri.

Béhem manipulace s pfipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

PFi aplikaci pfipravku udrzujte déti v dostate¢né vzdalenosti.

Po pouziti si dukladné omyjte ruce.

Dalsi opatieni

Nevyhazujte prouzky nebo prazdné sacky do rybnikl & vodnich tokud, protoze
pfipravek muze byt nebezpecny pro ryby a vodni organismy.

Predavkovani (pfiznaky, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po dobu 8 tydnl byl podavan 1,5 nasobek doporu¢ené davky. Vysledkem byl mirné
zvyseny pocet mrtvych vcel ve srovnani s doporu¢enym davkovanim.

Interakce s ostatnimi Ié€ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Toxikologické uc€inky amitrazu jsou vyssi v pfitomnosti soli médi a terapeuticka aktivita
se snizuje v pfitomnosti piperonyl butoxidu. Tento pfipravek by se nemél pouZzivat ani s
jednou z téchto latek.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpecny pro ryby a dalSi
vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2016

15. DALSIi INFORMACE

Velikosti baleni:

Nékolikavrstvy sacek obsahujici 10 prouzkd 300 mm x 40 mm
Nékolikavrstvy sacek obsahujici 10 prouzkd 250 mm x 48 mm.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata.

Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis.



Jakékoli informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku ziskate u mistniho drzitele
rozhodnuti o registraci.

Sarze:
EXP:
Reg. ¢.:



