PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU —- KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

PE folie / sacek

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Thymovar 15g prouzky do ulu pro vcely

| 2. SLOZENI

Lécivé latky: 15g Thymolum v jednom prouzku do tlu
Medikovana tkanina z celulosy (zluta desticka o rozmeérech 50 x 145 x 4,3 mm)

| 3. VELIKOST BALEN{

2 x 5 prouzky do ulu

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Vcela medonosna (4pis mellifera)

| 5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouZziti
Lécba varroazy véely medonosné zptsobené roztocem Varroa destructor.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepouzivejte, pokud teplota béhem dne piekroci 30 °C, protoze to vede ke zvysenému stresu a
mortalité¢ dospélych véel i plodu.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pokud v prib&hu 1€cby poklesne prumérna teplota pod 15 °C, dochazi ke snizeni t¢innosti
veterinarniho 1é¢vého piipravku.

Nejlepsi ti¢innosti se dosahne, pokud jsou v prubéhu celé 1éCby maximalni denni teploty mezi 20-25
°C.

Utinek na véelstva miZze byt vlivem vnéjsich podminek (teplota, reinfestace, atd.) rozdilny.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by proto mél byt pouzit jako jeden z vice zptsobt 1écby v ramci
integrovaného ozdravovaciho programu a mél by byt pravideln¢ sledovan spad roztocd. Veelstva, u
kterych je primérny spad vice nez 1 rozto¢ za den v prubéhu dvou tydnt bezprostfedné po poslednim
osetfeni veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, musi byt dale oSetfena v zimnim nebo jarnim obdobi
(nejlépe veterinarnim léCivym pripravkem obsahujicim jinou 1é¢ivou latku).

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Vsechna véelstva ve véeliné by méla byt oSetfena soucasné, aby se zabranilo vykradani vcelstev.
Prouzky nikdy neumist'ujte do blizkosti krmitka s cukrem, protoze to mize vést ke snizeni pfijmu
krmiva v¢elami. Pokud se béhem aplikace za¢ne snizovat pfijem krmiva, mazete vcelstvo krmit pred
druhou aplikaci nasledujicim postupem: Ukoncete prvni aplikaci odstranénim prouzkt po ttech




tydnech, potom do ulu umistéte krmitko s cukrem a krmeni ukoncete pted umisténim prouzki
aplikovanych v ramci druhé aplikace.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Zabrante kontaktu s kizi a o¢ima z divodu mozné kontaktni dermatitidy a podrazdéni. V ptipadé
kontaktu s pokozkou, omyjte postizené misto dikladn¢ mydlem a vodou.

V ptipadé¢ zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté tekouci vody a vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Pti nakladani s ptipravkem, pouzivejte nepropustné rukavice a obvyklé ochranné pomtcky.

Dalsi opatieni:
K zamezeni mozné zmény chuti medu veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepodavejte béhem obdobi snusky.

Predavkovani:

Vyssi davky prouzkii nez je doporu¢ované mnozstvi mohou vést k neklidnému chovani vcelstva a u
letaku 1ze pozorovat vyssi vyskyt mrtvych vcel a plodu (> 20). Odstranéni nadbytecnych prouzki z
ulu pomuze vratit chovani véelstva do normalu.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci uéinky
Véela medonosna:

Neurcena ¢etnost (z dostupnych udaji nelze urcit):

Odstranovani krmiva!, snizeny ptijem potravy?, odstranéni véeliho plodu?,
uhyn v¢eliho plodu (zvyseni)*, zvySena imrtnost (v¢el)?, rozruseni
(vCelstva)*
! ptimo pod prouzkem. ? pokud krmeni probiha soucasné s oSetfenim. ? v piipadg, ze je oddélky piilis
blizko ulové listy (<4 cm). * mirné, béhem oSetieni pii vysokych teplotach (nad 30 °C).

Hlaseni nezadoucich Gcinkd je dulezité. Umoziiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani ve véelim tulu.

Davkovani:
Uly Prouzky do ulu
Prvni aplikace Druha aplikace
nastavkové (1 nastavek) 1 1
nastavkové (2 nastavky) 2 2
Polonastavkové—systém Dadant 1 14* 1%

* Prouzky lze rozsttihnout ntizkami.


mailto:adr@uskvbl.cz
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Obrazek 1: Vhodné umisténi paskli v otevieném tlu pfi pohledu shora.

Aplikace:
Pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého pripravku odeberte vSechny medniky, uzaviete nebo nahrad’te

oteviena dna podlahy nebo mtizky v tlu celistvymi podlahami a zmensete velikost vstupnich otvorQ
do 1lu na normalni velikost.

Pted zacatkem lécby se doporucuje provést ¢ast krmeni, jestlize to mira invaze roztocem Varroa a
teplota dovoluji.

Zahajte prvni aplikaci 1écby tim, Ze na vrchol plasti plodiste (vrchni plodiste, pokud jsou dve)
umistite pfislusny pocet prouzki (pozice znazornéné na obrazku 1). Prouzky by mély byt v blizkosti,
nikoliv vSak pfimo nad otevienym nebo zavickovanym plodem (doporucena vzdalenost je >4 cm).
Uzavfete ul, ponechejte prostor (kolem 5 mm) mezi prouzkem a krytem ulu aby se zlepsilo odpafovani
thymolu. Neumist'ujte kryci plastové folie pfimo na prouzky.

Odstraiite prvni sadu odpafenych desti¢ek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku po 3-4 tydnech.

Druhou aplikaci zahajte ihned po ukon¢eni prvni aplikace s novou sadou prouzkt v pfislusném poctu
a umisténi viz obrazek 1. Odpafrené pasky odstrante po druhé 3-4 tydenni aplikacni periodé.

Lécbu veterinarnim [é¢ivym piipravkem neprovadéjte Castéji nez 2krat za rok.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje thymol, prchavou latku, ktera sublimuje na vzduchu v zavislosti
na teploté. Po uvolnéni se v oSetfeném ulu zvysuje koncentrace vypard thymolu. Tyto vypary jsou
vysoce toxické pro roztoCe, ale koncentrace par neni tak vysoka, aby byla nebezpecna pro vcely. Pro
optimalni ti¢inek musi byt udrzovana vhodna koncentrace thymolovych par po dobu 6-8 tydnii.
Nejvhodnéjsi doba 1écby piipravkem je co nejdiive po ukonceni obdobi sntisky na konci 1éta pii
doporucovanych teplotach.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivejte pred zahajenim sntisky nebo béhem obdobi snlisky (medobrani), aby se zabranilo
vyskytu rezidui v medu.

Plasty v plodisti, které byly béhem 1écby piipravkem pfitomny v ulu, se nesmi vytacet

v pribéhu nasledujiciho jara.

12. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zv1astni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Chrante pfed chladem nebo
mrazem. Chraiite ped pfimym slune¢nim zafenim. NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po



uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném meésici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zv1astni opatieni pro likvidaci

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

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze thymol mize byt
nebezpec¢ny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo 1ékarnikem. Pouzité prouzky a jejich obaly je mozné zlikvidovat jako domovni odpad.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravkua
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.

15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

96/060/10-C

Velikosti baleni
2 x 5 prouzky do ulu

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNI UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Andermatt BioVet GmbH, Franz-Ehret-Str. 18, 79541 Lorrach, Némecko, Tel: +49 7621 585 73 10

18. DALSI INFORMACE

| 19. OZNACEN{ “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.

| 20. DATUM EXSPIRACE



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Exp {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 21.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



