PRIBALOVA INFORMACE
M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok k 1é¢ebnému oseti‘eni vcel

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI’ O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Vyzkumny ustav v¢elaisky, s.r.o.
Maslovice - Dol 94

252 66 Libcice n. Vltavou

tel. 220941259, e-mail: beedol@beedol.cz

2.NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok k 1écebnému oSetfeni vcel
Tau-fluvalinatum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:
Léciva latka: Tau-fluvalinatum: 240 mg

Svétle hnéda kapalina nevyrazného zapachu.

4. INDIKACE

Varroaza véel. LéCba varroazy vcel v dobé, kdy ve vcelstvu neni zavickovany plod nebo jeho plochy jsou
zanedbatelné. Hubi také veelomorky (Braula coeca).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouziva se v dob¢ od 16. dubna do 30. zafi, kdy jsou ve vcelstvech velké plochy plodu a med ur¢eny pro lidsky
konzum.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkl, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivy pripravek neni u¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu 1ékafi.
Nezadouci Gi¢inky mizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také ptimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv,

Hudcova 56a,

621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz,

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Vely medonosné (Apis mellifera)



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODAN{
Podani ve v&elim ulu.

Déavkovani a zpusob podani pri aplikaci aerosolem

Aerosolova technika je vyhodna za nizkych venkovnich teplot, protoze mikroskopické ¢astice aerosolu pronikaji do
sttedu zimniho chomace vcel 1épe nez kouf.

K vytvoreni 1é¢ivé mlhy aerosolovych ¢astic slouzi vyvije¢ aerosolu VAT la (veterinarni technicky prostfedek
zapsany Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é&iv, vyrobce Vyzkumny tstav véelatsky, s.r.0.).
Vyvije¢ vytvati 1é¢ivou mlhu z vodni emulze nebo acetonového roztoku s obsahem 0,16 % piipravku M — 1 AER.
Volba vody nebo acetonu zalezi na venkovni teploté (viz tabulka).

Priprava vodni emulze: 16 kapek M-1 AER vmichame do 300 ml pitné vody
Priprava acetonového roztoku: 16 kapek M — 1 AER vmichame do 300 ml acetonu (Iékopisné kvality)

Davkovani: Davkujeme délkou expozice, tj. dobou, po kterou vhanime aerosol ¢esnem do tilu

Druh aerosolu Venkovni teplota Délka expozice
Vodni emulze nad 10 °C 120 sekund
Acetonovy roztok -5°Caz+10°C 30 sekund

Uvedené hodnoty plati pro stiedné silna vcelstva obsedajici 6-10 plastd miry 39 x 24 cm a pro vyvijee se
zakladnim vykonem nad 1,5 ml/min.

Pti osetfeni zvlasté silnych vcelstev, napt. obsedajicich 2 nastavky, prodluzujeme v tabulce uvedené expozice
takto:

- u vodni emulze pti venkovni teploté 10-15 °C: 0 45 sekund
- u vodni emulze pfi venkovni teploté nad 15 °C: 0 30 sekund
- u acetonového roztoku: 0 10 sekund

U zvlasteé slabych véelstev, zaloZznich odd€lkt apod. tabulkovou expozici naopak tmérné snizime.

U vyviject se zakladnim vykonem pod 1,5 ml/min prodluzujeme dobu expozice o stejnou dobu, jak je uvedena pro
zvlaste silna véelstva (podrobné viz také Navod k pouziti a obsluze vyvijeCe acrosolu VAT 1a).

Hubici vyvijece v ¢esné dobie utésnime, nejlépe mokrou tkaninou. Po skonceném oSetieni ¢esno uzavieme na dobu
30 minut.

Pti praci s acetonem béhem oSetfovani aerosolem odstrante z pracovisté vSechny mozné zdroje otevieného
ohné¢.

Déavkovani a zpusob podani pri natéru plodu

Ptiprava natérové emulze: Do ¢isté sklenéné nadobky odméfime 50 ml (0,5 dl) pitné vody a vmichame
5 kapek M — 1 AER az se vytvoii stejnomérny bily zakal.

Natér: Emulzi nanasime jemnym, nejlépe plochym Stétcem na povrch vicek zavickovaného plodu plastu ve
vodorovné poloze pomalymi tahy, aby emulze vicky dobie prolnula (vicka se musi lesknout).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Potiebné mnozstvi M — 1 AER odméfujeme kapanim. Lékovku obratime a drzime ve svislé poloze tak dlouho, az
se na konci kapaci trubicky vytvoii kapka a samovolné odkapne.

Pti aplikaci aerosolem kontrolujeme vcelstva béhem uzavéry ¢esna. Pii silném rozruseni véelstva, které se projevi
silnym hu¢enim (jde o individualni reakci véelstva), ¢esno ihned otevieme.

Aplikace natérem zavickovaného plodu se provadi zejména v piedjaii, dokud jsou plochy plodu malé. Pfi natéru
plodu o¥etiime maximaln& 10 dm” zavickovaného plodu. Tak zarug¢ime hygienickou nezavadnost zakroku. Pokud
ma vcelstvo vice plodu, musime zavi¢kovany plod nad tuto hranici odstranit. Natirdme opatrné jen vicka plodovych
bun¢k tak, abychom nepottisnili dal$i plastovou plochu, ramky plast ani ¢asti ulu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Med: Bez ochrannych lhit. Veterinarni 1éCivy pripravek je mozno pouzit pouze v obdobi mimo sntsku

a mimo dobu, kdy je ve v€elstvu konzumni med.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po prvnim otevfeni kapatka uchovavejte jen ve svislé poloze.

Chrante pfed chladem a mrazem.

Chrante pfed svétlem.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Po dobu uzavéry véelstvo kontrolujeme a v piipad¢ silného rozruseni ihned otevieme ¢esno.

Je tteba sledovat rezistenci paraziti vuci U€inné latce. Nejvhodnéjsi je test oklepem zivych vcel pomoci
mouckového cukru (podrobnosti na www.beedol.cz) pfed a po aplikaci. Pro sledovani spadu musi byt tly
vybaveny varroadny nebo podlozkami se zdvojenymi sitémi.

Kde je rezistence potvrzena, je tteba pouzit piipravek s 1é¢ivou latkou nalezici do jiné skupiny latek a majici jiny
zplisob uéinku. Uginna latka tau-fluvalinat je pyrethroid. Rezistence k pyrethroidiim byla hlasena, jeji vyskyt se
muze lisit geograficky i Casové. V pripad€ pouziti pripravku v oblastech, kde se vyskytla rezistence, muze dojit ke
snizeni G¢innosti pripravku pod 40 %. Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na znalosti mistni epidemiologické
informace o citlivosti Varroa destructor a doporuceni experta, pokud riziko rezistence v dané oblasti (regionu) je
takové, Ze uziti pfipravku proti rozto¢lim Varroa destructor ve vcelstvu je sporné.

Zvlastni opatieni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pripravek obsahuje pyrethroidy. Lidé se znamou pfecitlivélosti k pyrethroidim by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento pripravek mize vyvolat podrazdéni kiize a oCi. Zabraite kontaktu piipravku s kizi, o¢ima a sliznicemi
véetné kontaktu s kontaminovanou rukou.

Pti nakladani s veterinarnim I1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky, skladajici se
z gumovych rukavic, bryli a respiratoru s chemickou vloZkou pro organicka rozpoustédla.

V ptipad¢ nahodného kontaktu ptipravku s kiizi zasazené misto omyjte vodou a mydlem. V pfipadé¢ nahodného
kontaktu ptipravku s o¢ima vyplachnéte o¢i ditkladné velkym mnozZstvim €isté tekouci vody.

Pokud se objevi alergické reakce, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékari.

Brezost, laktace nebo snaska:
Neuplatiiuje se.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani vyvolava zvySenou excitaci, padani véel na dno 0lu, pfipadné hynuti v¢el. Opatieni: rychlé odvétrani
ulového prostoru.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékatrem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Tau-fluvalinat je toxicky pro ryby a dalsi vodni organismy.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Velikost balen:
Lahvicka obsahujici 2,5 ml ptipravku.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



