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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — C]MKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

{10 db 300 mm x 40 mm-es csikot tartalmazo tasak.

10 db 250 mm x 48 mm-es csikot tartalmazé tasak}

| L AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

APITRAZ 500 mg impregnalt csik mézelé meéhek részére A.U.V.

2.  OSSZETETEL

Egy 27,6 grammmos csik tartaimaz;
Hatoanyag:
Amitraz: 500 mg

Fehér szinit téglalap alakd miianyag csik két darab fiillel és hajtasi vonallal.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

10 csik (300 mm x 40 mm)
10 csik (300 mm x 40 mim)

| 4. CELALLAT FAJ(OK)

Mézeld méh (Apis mellifera)

5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok
Varroa destructor okozta fertbzottség gydgykezelésére.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok
Nincs

7. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilénleges figyelmeztetések:

elkeriilése érdekében.

Az impregnalt csikok egyszer hasznalhatok fel.




A készitmény alkalmazdsa nem ajanlott a mézhordasi idbszak vége eldtt, lasd. meég: ,,10. A helyes
alkalmazasra vonatkozo javaslat™, és ,,11. Elelmezés-egészségligyi virakozasi idé™,

A méhkoloniakban rendszeresen ellendrizni kell a Varroa atka fertdzdttség szintjét a kezelés alatt és még egy
ideig azt kovetben.

A készitményt a Varroa atka elleni integrélt védekezés részeként kell alkalmazni.

A parazita ellenes készitmények nem megfeleld hasznalata novelheti a rezisztencia kialakulasanak
kockézatat, ami veégsd soron a kezelés hatastalansagahoz vezethet.

Egyes Farroa atka populaciokban amitrazzal szembeni rezisztenciarol szamoltak be.

Azokban az orszagokban, ahol az amitriz-rezisztencia ismerten el6fordul vagy az amitraz-rezisztencia
gvanija esetén, a készitmény alkalmazasat idealis esetben az érzékenységvizsgilati eredményekre (pl.
Beltsville-tesztre) kell alapozni. Tovabbi tijékoztatasért allatorvoshoz vagy a helyl méhegészségligyi
felel6shoz kell fordulni.

Az allatgydgydszati készitmény biztonsagossagat és hatdsossagat csak egyetlen fészektérrel rendelkezo
kaptarakban vizsgaltak (kaptaronként/fészekterenként 2 csikos adag). Egynél t6bb fészektérrel rendelkezd

kaptarak esetében nem all rendelkezésre informacié a készitmény biztonsagossagardl €s hatasossagarol.

A fiasitds jelenlétében és a kezdeti fertézési szinttdl fiiggben a 10 hetes kezelés végén 95% feletti megfeleld
atkacstkkenés varhato.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény biztonsagos haszndlatat nem tesztelték az atlagosnal gyengébb, azaz olyan méhcsaladok
esetén, ahol a méhek egyedszama nem éri el az évszaknak megfelelét.

Az ajanlott adagot, illetve a kezelés iddtartamat névelni vagy csékkenteni tilos.
A kezelés végén az impregnélt csikokat el kell tavolitani.

Az dllatok kezelését véazd személyre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

Ez az Aallatgyégydszati készitmény amitrdzt tartalmaz, amely hatéanyag embercknél neurologiai
mellékhatasokat okozhat.

Az amitriz monoamin-oxiddz gatlo (MAOQOI); kovetkezésképpen azok, akik monoamin-oxidaz gatlét
tartalmazd gydgyszert szednek, a készitmény alkalmazasakor fokozott Gvatossaggal kell, hogy eljarjanak.

A ‘készitmény alkalmazasa, valamint a csomagolas felnyitdsa sordn fokozott figyelemmel kell eljarni a
hatdanyag belégzésének elkeriilése érdekében.

Ez az Allatgy6gyaszati készitmény bdrérzékenységet, allergias reakciokat, valamint szemirritacidt okozhat.
Az allatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran egyéni véddfelszerelés, mint védékesztyii és

a méheszetben hasznalt altalanos védooltdzet viselése ajanlott.
A borrel vald érintkezés keriilendd. Véletlen érintkezés esetén az érintett borfeliiletet alaposan le kell mosni

szappanos vizzel.
Szembe keriilése keriilendd. A véletleniil szembe keriilt terméket bd vizzel azonnal ki kell mosni.

vagy cimkéjét.
Alkalmazis kdzben tilos étkezni, inni és dohanyozni.

Az alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.
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Véletlen lenyelés vagy belélegzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimké&jét.

A kérnvezet védelmére irdanvuld kilénleges dvintézkedések:

Az impregnélt csik valamint a kiiiriilt csomagoléanyag nem keriilhet tavakba vagy mas természetes vizekbe,

,,,,,,

Gvogyszerkolesénhatasok és egyéb interakciok:

Az amitraz toxikus hatdsa rézsok jelenlétében megnd, és a terapids aktivitds csokken piperonil-butoxid
Jelenlétében. Ezért ¢ két vegylilet amitrazzal valo egyidejlileg t&rténd alkalmazasat keriilni kell.

Tilos mas parazitaellenes készitményt alkalmazni az amitrazos kezeléssel egyidében.

Tuladagolas:

A javasolt adag masfélszeresének, & héten at torténd alkalmazasa soran a méhek elhullisanak
megndvekedése volt megfigyelhets.

A termék 10 hétig t6rténd alkalmazasakor nem végeztek thladagolasi vizsgalatokat.

8. MELLEKHATASOK

Mellékhatisok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossdganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a haszndlati utasitdsban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezelé allatorvost! A mellékhatisokat a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszdveg végén
talalhato elérhetbségeken vagy a nemzeti mellekhatas figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov. hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese) keresztiil.

| 9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas alkatfajok szerint, az alkalmazas médszere és madja
Méhkaptarban vald alkalmazésra.

Kaptaronként 2 csik (azaz 1 g amitraz/kaptar) haszndlandé. Az impregnilt csikokat a keretek kdzé kell
helyezni, a fészektérben vagy a méhesoportok k6zott, legalabb két keret tavolsagra a csikok kizott.

A csikokat azon keretek koze kell tenni, ahol a méhek a legnagyobb mozgast tanisitjdk. A csikokat gy kell
fellégatni, hogy a méhek szabadon megkoézelithessék a csik mindkét oldalat, de azért maradjon egy
minimalis tér a méhek szdmara.

Kaptartipusok:
- Dadant tipusu kaptirok esetében (300 mm x 40 mm-es csikok), egy csikot kell tenni a harmadik és

negyedik keret kézé, és egyet a hetedik és a nyolcadik keret kézé. /5?{ BN
-Layens tipusi kaptarok esetében (300 mm x 40 mm-es csikok), egy csikot kell tenni az gdfk €s a hafé‘chk\

keret kozé, és egyet a kilencedik és a tizedik keret k&ze.
- Langstroth tipusu kaptarok eseteben (250 mm x 48 mm-es csikok), egy csikot kell e.nm a %armadlk
negyedik keret kizé, és egyet a hetedik és a nyolcadik keret kozé. 9

<
2
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10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozd itmutatas

Fiasitas hianyaban, vagy ha a fiasitds mennyisége a legalacsonyabb szinten van, a csikokat 6 hetes kezelés
utan el lehet tavolitani. Fiasitas jeleniétében a csikokat csak 10 hetes kezelés utan szabad eltavolitani.

A csikokat nem szabad elvagni.
A csikokat sziikség esetén at kell helyezni a méhcsoport vagy a fészektér valtozasa esetén.

Az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések és a kezelés idejének meghatarozésa:

A kezelés ajanlott ideje az, amikor a mézes keretek mar nincsenek jelen az utolsé mézsziiret utan (nyar
végén/osszel) €s a tavaszi mézgyiijtd idoszak elott. A fertdzés monitorozasa ajanlott a kezelés legjobb
idejének meghatarozasédhoz. Tavolitsa el a csikokat, mieldtt a mézgytijtés megkezdodik.

A készitmény alkalmazasa el6tt figyelembe kell venni a fedett fiasitsi szintet, valamint az adott foldrajzi
egységnek megfeleld id6jarasi viszonyokat. A készitményt tovabba akkor kell alkalmazni, amikor a méhek
még aktivak, vagyis még mieldtt kialakitjak az On. telelofirtst, mely éghajlati zonanként véltozo lehet.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Meéz: nulla nap.

Emberi fogyasztasra keriild m.éz gylijtésének idoszakaban nem alkalmazhato. Nem vehetd ki méz a Iépekbdl.
A hathetes vagy tizhetes kezelési periddus alatt mézpergetés nem végezhetd.

A fiasitasos lépeket legaldbb hiaromévente Wakra kell cserélni. A fiasitdsos kereteket nem szabad
méztermelésre tjrahasznositani.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zami!
Legfeljebb 25°C-on tarolands.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén a {Exp} utan feltlintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott hénap utolsd napjara vonatkozik.

A tartaly els6 felbontdsa utan felhasznalhaté: azonnal felhasznalando

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKED,ESEK

Az drtalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

»2\

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba!

halakra és mas vizi él6lényekre.
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A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utén
keletkez6 hulladékokat az éllatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak €s a nemzeti
hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 édllatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa
Kizérolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmény.

Errd] az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érheté el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.curopa.cuw/veterinary).

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA() ES A KISZERELESEK

3710/1/16 NEBIH ATI (10 db 300x40 mm-es csik)
3710/2/16 NEBIH ATI (10 db 250x48 mm-es csik)

Kiszerelések

10 db 300 mm x 40 mm-es csikot tartalmazo tasak.
10 db 250 mm x 48 mme-es csikot tartalmazd tasak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszéveg legutdbbi feliilvizsgdlatinak datuma
2023. jilivs 4.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisaban.

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultia €s a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gvartd:

Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26

Poligono Industrial E1 Ramassa
Les Franqueses del Valles
Barcelona

08520 Spanyolorszag

Helvi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljald
)

Dunavet-B Zirt.
1126 Budapest
Dolgos 1. 2. 4.ép. 2/9
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Magyarorszag
Tel.: +36 30 9 461 129
E-mail: vargane.otvoseva@dunavet.hu

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

| 18. TOVABBI INFORMACIOK

| 19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizirdlag allatgyogydaszati alkalmazasra.

120 LEJARATIIDO

Exp {hh/é¢éé}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 21. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {number}




