        





















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
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PŘÍBALOVÁ INFORMACE

1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Optivar 500 mg, proužky do úlu pro včely medonosné

2.	Složení

Každý proužek obsahuje:
Léčivá látka:
Amitrazum 500 mg
Obdélníkové neprůhledné proužky do úlu bílé až béžové barvy.
Proužky jsou spojeny po dvojicích perforovanou linií a jsou opatřeny otvory a vestavěným závěsným systémem pro snadné zavěšení.

3.	Cílové druhy zvířat

Včely medonosné (Apis mellifera)

4.	Indikace pro použití

Léčba varroázy způsobené roztočem Varroa destructor citlivým na amitraz.

5.	Kontraindikace

Nejsou.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Všechna včelstva ve stejné včelnici by měla být ošetřena současně, aby se zabránilo opětovnému napadení.
Proužky znovu nepoužívejte.
Nevhodné použití veterinárního léčivého přípravku by mohlo vést ke zvýšenému riziku vzniku rezistence a v konečném důsledku k neúčinné léčbě.
Včelstva mají být pravidelně monitorována z hlediska úrovně napadení roztočem Varroa, zejména před léčbou a po určitou dobu po ní.
Účinnost veterinárního léčivého přípravku není přímo ovlivněna vnější teplotou, může však být ovlivněna aktivitou včel. Viz bod „Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání“.
Veterinární léčivý přípravek by měl být používán jako součást integrovaného programu kontroly varroázy a měla by být uplatňována rotace léčby s použitím veterinárních léčivých přípravků obsahujících různé léčivé látky z různých chemických skupin.
U některých populací roztoče Varroa byla hlášena rezistence k amitrazu.
V oblastech s podezřením na rezistenci k amitrazu se doporučuje, aby použití veterinárního léčivého přípravku bylo založeno na výsledcích testování citlivosti, a doporučuje se vyžádat si radu veterinárního lékaře nebo místního včelařského inspektora.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nepřekračujte ani nesnižujte doporučenou dávku a doporučenou dobu použití.
Na konci léčby proužky odstraňte.
Bezpečnostní profil veterinárního léčivého přípravku nebyl stanoven u slabých včelstev, tj. u včelstev obsahujících nižší počet včel, než je pro dané roční období očekáváno.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Tento veterinární léčivý přípravek obsahuje amitraz, který může u lidí vyvolat nežádoucí neurologické účinky.
Amitraz je inhibitor monoaminooxidázy. Proto dbejte zvláštní opatrnosti, pokud užíváte inhibitory monoaminooxidázy, hypotenzní léčbu nebo pokud máte cukrovku.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z nepropustných rukavic a běžného včelařského ochranného oděvu.
Zabraňte kontaktu s kůží. V případě kontaktu důkladně omyjte mýdlem a vodou.
Zabraňte kontaktu s očima. V případě kontaktu ihned vypláchněte velkým množstvím vody.
Pokud dojde k podráždění, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Během používání veterinárního léčivého přípravku nejezte, nepijte a nekuřte.
Po použití si důkladně umyjte ruce.
Během podávání udržujte děti v dostatečné vzdálenosti.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Zabraňte vniknutí do vodních toků, včetně zbytkových a odpadních vod, protože amitraz může být nebezpečný pro ryby a vodní organismy.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Toxicita amitrazu se zvyšuje v přítomnosti solí mědi a terapeutická aktivita se snižuje v přítomnosti piperonylbutoxidu. Souběžnému použití těchto látek s amitrazem je třeba se vyhnout.
Amitraz má antagonistickou interakci s kyselinou šťavelovou v důsledku hydrolytického rozkladu amitrazu za kyselých podmínek a předléčení amitrazem zvýšilo toxicitu tau-fluvalinátu 5krát.
Nepoužívejte současně žádný jiný antiparazitární přípravek.

Předávkování:
Po podání dvojnásobku doporučené dávky nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:


7.	Nežádoucí účinky

Včely medonosné:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 léčených zvířat, 
včetně ojedinělých hlášení)
	Porucha chování*



*Při prvním vložení proužků do úlu může být pozorována přechodná změna chování (např. úniková reakce, agresivní chování). Předpokládá se, že jde spíše o obranné chování než o nežádoucí reakci na veterinární léčivý přípravek jako takový.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních
biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno
Tel.: +420 720 940 693
E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Podání ve včelím úlu.

Každý proužek obsahuje 500 mg amitrazu.
Použijte dva proužky na plodiště.
· Pro úl s jedním plodištěm: použijte 2 proužky odpovídající 1 g amitrazu.
· Pro úl se dvěma plodištěmi: použijte 4 proužky odpovídající 2 g amitrazu.
· 
Proužky jsou vhodné pro různé velikosti rámků díky své přizpůsobitelné délce. Proužek nestříhejte.

Oddělte dvojité proužky: jemně trhejte shora dolů tak, aby nedošlo k poškození závěsného systému.
Zavěste proužky pomocí závěsného systému nebo přehybové linie podle výšky rámku (viz obrázky).
· Pro rámky ≥ 30 cm: Ohněte jazýčky závěsného systému v opačných směrech a zavěste proužky na rámky.
· Pro rámky < 30 cm: Ohněte proužek nad rámkem podél přehybové linie.
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Zavěste každý proužek mezi dva plástové rámky do plodové oblasti nebo včelího chomáče tak, aby mezi proužky byla minimální vzdálenost 2 rámků.
Umístěte proužky tak, aby včely měly volný přístup k oběma stranám.

Proužky lze také zavěsit pomocí jednoho ze dvou otvorů (zvoleného podle výšky rámku) s pomocí malého hřebíčku, párátka nebo háčku.

10týdenní doba léčby
Standardní doba léčby je 10 týdnů.
Tato délka se doporučuje pro:
· včelstva se středním až vysokým množstvím plodu na začátku léčby,
· včelstva s přetrvávající přítomností plodu během léčby,
· včelstva používající dva plodištní nástavky,
· situace, kdy nelze spolehlivě posoudit vývoj plodu.

6týdenní doba léčby
O 6týdenní době léčby lze uvažovat pouze tehdy, jsou-li splněny následující podmínky:
· množství plodu je na začátku léčby nízké (přibližně jeden plodový rámek, tj. ≤ 10000 plodových buněk),
a
· ve včelstvu není přítomen žádný plod po 5–6 týdnech od zahájení léčby.
Pokud není splněna některá z těchto podmínek, musí proužky zůstat na místě po celou dobu léčby 10 týdnů.
Rozhodnutí o použití délky léčby 6 týdnů je založeno na posouzení vývoje včelstva a dynamiky plodu.

Pokud jsou proužky v polovině léčby pokryty propolisem a/nebo voskem, je možné je jemně oškrábat pomocí rozpěráku. Poté by měly být proužky vráceny do úlu a v případě potřeby přemístěny podle výše uvedených pokynů k podání (v případě změn ve včelím chomáči nebo plodové oblasti).

Veterinární léčivý přípravek by měl být použit v době, kdy jsou včely ještě aktivní, tj. před vytvořením zimního chomáče, jehož přesné načasování se může mezi klimatickými oblastmi lišit.
Doporučená doba léčby je v období, kdy nejsou přítomny medníky po posledním medobraní (pozdní léto/podzim) a před jarní snůškou.
Pro stanovení nejvhodnější doby léčby se doporučuje sledovat míru napadení.
Proužky odstraňte před začátkem snůšky.

Potřeba a četnost opakování léčby v rámci integrované ochrany proti škůdcům by měla být založena na odborném doporučení a měla by zohledňovat místní epidemiologickou situaci.

9.	Informace o správném podávání
/

10.	Ochranné lhůty

Med: Bez ochranných lhůt.
Nepoužívat během snůšky.
Nevytáčejte med z plodiště.
Po dobu, kdy probíhá léčba, neodebírejte med určený k lidské spotřebě.
[bookmark: _Hlk236320187]Dílo v plodišti obměňujte nejméně jednou za tři roky novými mezistěnami.
[bookmark: _Hlk236320245]Plodištní rámky nepoužívejte znovu jako rámky medníkové.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte v původním obalu, aby byl chráněn před světlem.
Uchovávejte obal s proužky dobře uzavřený.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě za „Exp.“ Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu (sáčku): 1 měsíc.

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože amitraz může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/043/26-C

Registrační číslo
Velikosti balení:
4 proužky
10 proužků
12 proužků
60 proužků
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.	Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci:
VETO-PHARMA
12 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau
Francie
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
VETO-PHARMA
ZA Champrue
36310 Chaillac
Francie
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
	M+H VET s.r.o.
Londýnská 730/59
120 00 PRAHA 2
Tel. 731 616 900


	


17.	Další informace


Confidential

Confidential
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