RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

APIVAR 500 mg tiras para colmenas

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada tira contiene:

Principios activos:
Amitraz 500 mg

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y otros componentes
Copolimero de etileno y acetato de vinilo

Tira rigida homogénea, translucida y rectangular, con un corte en forma de V en un extremo y un orificio
en la parte superior.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Abejas (Apis mellifera)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de las parasitosis externas causadas por Varroa jacobsoni, sensible a amitraz.
3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:




Este medicamento veterinario contiene amitraz, que puede provocar efectos adversos neurolégicos en hu-
manos.

El amitraz es un inhibidor de la monoaminooxidasa. Por tanto, tenga especial cuidado si esta tomando
inhibidores de la monoaminooxidasa, tratamiento hipotensor o si padece diabetes.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes impermeables y la ropa de proteccion api-
cola habitual al manipular el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto, lavar abundantemente con agua y jabon.
Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto, aclarar inmediatamente con abundante agua.

Si se produce irritacién, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, beber ni fumar durante el uso del medicamento veterinario.
Lavarse bien las manos después de usar el medicamento.

Mantener a los nifios alejados durante la aplicacion.
En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.
La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en la etiqueta-prospecto.
3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No procede.
3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
El efecto toxicol6gico del amitraz se incrementa en presencia de sales de cobre y la actividad terapéutica
disminuye en presencia de butéxido de piperonilo, por lo que el empleo simultaneo de estas dos substancias
con amitraz se debe de evitar.
3.9 Posologiay vias de administracion
Uso en las colmenas.
Insertar 2 tiras por colmena, colocandolas entre 2 panales. Tipos de colmena:

- Colmenas tipo Dadant (perfeccién), colocar unatira entre el tercer y cuarto panal y la otra entre

el séptimo y octavo panal, es decir fuera de la cdmara de cria.
- Colmenas tipo Layens, colocar una tira entre el quinto y sexto panal y la otra entre el nove no



y décimo panal.
Retirar las tiras transcurridas 6 semanas.

Normas de uso y calendario de aplicacion:
Debera utilizarse en épocas de poca cria en la colmena. Dependiendo de las zonas climéticas se estable-
cera el calendario de aplicacion:

- Zonas calidas: Agosto- Septiembre.

- Zonas semicalidas: Noviembre - Diciembre.

- Zonas frias: Enero- Febrero.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Se ha administrado 5 veces la dosis terapéutica, durante 6 semanas, no habiéndose detectado ningln
efecto adverso.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Miel: 7 dias.

No usar durante el flujo de miel.

No extraer miel de la cdmara de cria.

No cosechar miel mientras el tratamiento esté en curso.

Los panales de cria deben sustituirse por cera nueva al menos cada tres afios.

No reutilizar los cuadros de cria como cuadros de miel.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QP53AD01

4.2 Farmacodinamia

Amitraz es un parasiticida perteneciente al grupo de insecticidas formamidina.

El mecanismo de accion del a mitra z es de tipo neurotdxico. Actla fundamentalmente como inhibidor

de los receptores octopaminérgicos, en el sistema nervioso central (SNC) de los ectoparasitos indu-

ciendo una actividad neuronal incrementada, comporta miento anormal, desprendimiento y muerte.

4.3 Farmacocinética

El contacto de las abejas con la tira de amitraz permite la impregnacion de la cuticula externa de la varroa 'y
como consecuencia de dicho contacto actua el antiparasitario.



5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 21 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura inferior a 25°C con el envase herméticamente cerrado.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Sobre hermético multicapa: polietilenotetraftalato impreso (16,8 g/ m?) / aluminio (24,5 g/ m?) / OPA (30
g/m?) / polietileno baja densidad (73,6 g/m?), conteniendo 5 tiras dobles.

Formato:
1 sobre conteniendo 5 tiras dobles.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el amitraz podria resultar
peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Véto-Pharma S.A.S.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1283 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 04/06/1999



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

07/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

