SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok k 1é¢ebnému oSetieni vcel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka
Tau-fluvalinatum 240 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro roztok k 1é¢ebnému osetieni vcel.
Svétle hnéda kapalina nevyrazného zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Véely medonosné (Apis mellifera)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

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

4.3 Kontraindikace

Nepouziva se v dobé od 16. dubna do 30. zafi, kdy jsou ve vcelstvech velké plochy plodu a med uréeny
pro lidsky konzum.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvirat

Po dobu uzavéry veelstvo kontrolujeme a v piipad¢ silného rozruseni ihned otevieme Cesno.

Je tfeba sledovat rezistenci parazitti vuci a¢inné latce. Nejvhodnéjsi je test oklepem Zzivych véel pomoci
mouckového cukru (podrobnosti na www.beedol.cz) pied a po aplikaci. Pro sledovani spadu musi byt
uly vybaveny varroadny nebo podlozkami se zdvojenymi sitémi.

Kde je rezistence potvrzena, je tieba pouzit piipravek s lécivou latkou nalezici do jiné skupiny latek
a majici jiny zptsob Géinku. U¢inna latka tau-fluvalinat je pyrethroid. Rezistence k pyrethroidim byla
hlasena, jeji vyskyt se muze lisit geograficky i asove. V ptipadé¢ pouziti pfipravku v oblastech, kde se
vyskytla rezistence, mize dojit ke snizeni u¢innosti ptipravku pod 40 %. PouZiti pfipravku by mélo byt
zalozeno na znalosti mistni epidemiologické informace o citlivosti Varroa destructor a doporuceni



http://www.beedol.cz

experta, pokud riziko rezistence v dané oblasti (regionu) je takové, ze uziti ptipravku proti rozto¢im
Varroa destructor ve veelstvu je sporné.

Zvlastni opatfeni urCené osobam, které podavaji veterinarni [éc¢ivy ptipravek zvitatim

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

Tento ptipravek muze vyvolat podrazdéni kliize a oc¢i. Zabrafite kontaktu pfipravku s kizi, o¢ima
a sliznicemi vCetné kontaktu s kontaminovanou rukou.

Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky,
skladajici se z gumovych rukavic, bryli a respiratoru s chemickou vlozkou pro organicka rozpoustédla.

V ptipadé nahodného kontaktu piipravku s kiizi zasazené misto omyjte vodou a mydlem. V piipadé
nahodného kontaktu piipravku s o¢ima vyplachnéte oci diikladné velkym mnozstvim Cisté tekouci vody.
Pokud se objevi alergické reakce, vyhledejte l1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podani ve v¢elim ulu.

Davkovani a zptisob podani pri aplikaci aerosolem

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

K vytvoreni 1é¢ivé mlhy aerosolovych castic slouzi vyvije¢ aerosolu VAT la (veterinarni technicky
prostfedek zapsany Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é&iv, vyrobce Vyzkumny
ustav vcelafsky, s.r.0.). Vyvije¢ vytvaii lé¢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

Piiprava acetonového roztoku: 16 kapek M — 1 AER vmichame do 300 ml acetonu (I1ékopisné
kvality)

Davkovani: Davkujeme délkou expozice, tj. dobou, po kterou vhanime aerosol cesnem do ulu

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 stfedné silna véelstva obsedajici 6-10 plastti miry 39 x 24 cm a pro vyvijece
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 pii venkovni teploté nad 15 °C: 0 30 sekund

- u acetonového roztoku: o 10 sekund




U zvlaste slabych vcelstev, zaloznich oddélkl apod. tabulkovou expozici naopak timérné snizime.

U vyvijecl se zakladnim vykonem pod 1,5 ml/min prodluzujeme dobu expozice o stejnou dobu, jak je
uvedena pro zvlasté silnd vcelstva (podrobné viz také Navod k pouziti a obsluze vyvijece aerosolu
VAT la).

Hubici vyvijeCe v cesné¢ dobfe utésnime, nejlépe mokrou tkaninou. Po skonCeném oSetfeni Cesno
uzavieme na dobu 30 minut.

Pti praci s acetonem béhem oSetfovani aerosolem odstraite z pracovisté vSechny mozné zdroje
oteviené¢ho ohné.

Davkovani a zpiisob podani pri natéru plodu
Ptiprava natérové emulze: Do Cisté sklenéné nadobky odmétime 50 ml (0,5 dl) pitné vody a vmichame
5 kapek M — 1 AER az se vytvoii stejnomérny bily zakal.

Natér: Emulzi nandsime jemnym, nejlépe plochym stétcem na povrch vi¢ek zavickovaného plodu plastu
ve vodorovné poloze pomalymi tahy, aby emulze vicky dobie prolnula (vicka se musi lesknout).

Pokyny pro spravné podani

Potifebné 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 uzavery Cesna. Pfi silném rozruseni vcelstva, které
se projevi silnym hucenim (jde o individualni reakci véelstva), ¢esno ihned otevieme.

Aplikace natérem zavickovaného plodu se provadi zejména v ptredjati, dokud jsou plochy plodu malé.
Pii natéru plodu oSetfime maximalné¢ 10 dm? zavickovaného plodu. Tak zaru¢ime hygienickou
nezavadnost zakroku. Pokud ma vcelstvo vice plodu, musime zavickovany plod nad tuto hranici
odstranit. Natirame opatrné jen vicka plodovych bunék tak, abychom nepotfisnili dalsi plastovou
plochu, ramky plastt ani ¢asti ulu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ptedavkovani vyvolava zvysenou excitaci, padani vcel na dno tulu, pfipadné hynuti vcel. Opatieni:
rychlé odvétrani tlového prostoru.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Med: Bez ochrannych lhiit. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je mozno pouzit pouze v obdobi mimo sndsku
a mimo dobu, kdy je ve vcelstvu konzumni med.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, v¢etné insekticidl, pyrethriny
a pyrethroidy.
ATCvet kod: QP53ACI10.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek ma akaricidni ucinek, ktery spociva v neurotoxickém pulisobeni tau-fluvalinatu na roztoce
Varroa destructor. Tau-fluvalindt naruSuje ptechod sodiku bunéénymi membrédnami nervovych tkani,
vyvolava ztratu koordinace pohybu, knock-down efekt az tthyn roztocl. Vely jsou chranény pied
insekticidnim tc¢inkem tau-fluvalinatu lipidovou vrstvou na povrchu vngjsi chitinové kostry a nizkym
davkovanim, které nedosahuje hranice toxicity pro vcely. Pfi jednom oSetfeni aerosolem ptipravek
zbavuje dospélé veely az 95 % parazitujicich roztoci, ale nepostihuje roztoCe parazitujici vyvojova
stadia v zavickovanych bunikach plasth. Pii oSetfeni natérem plodu jsou postizeni jak rozto¢i na
dospélych vcelach, tak roztoci v uzavienych buikach plasti.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek pusobi kontaktné. Pri aerosolovém oSetieni je G¢inna latka distribuovana mlhou z vyvijece
aerosolu. Mlha aerosolovych castic je zachycena pievazné aktivnim ochlupenym povrchem c¢lenitého
téla vcel. Zde jsou parazitujici roztoCi zasazeni. Pii oSetieni natérem plodu ptisobi u¢inna latka obéma
sméry: vnéjSiho povrchu vicek se dotykaji dospélé véely. Kontaminované vcely distribuuji ti¢innou
latku socialnim kontaktem na dal$i véely. Tak jsou zasaZzeni roztoCi parazitujici na télech vcel v celém
vcelstvu. Roztoci a jejich vyvojova stadia uvniti bunck jsou zasazena pii pfimém kontaktu s vickem
nebo kontaktem kukly a lihnouci se vcCely s vickem. Kontaminovanad vicka jsou po vylihnuti plodu
v¢elami vynesena z ulu. Tau-fluvalinat ma silnou adsorpci k pdeé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Nonoxinol 9

Vapenata stl dodecylbenzensulfonové kyseliny
Mesitylen Cisty

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni kapatka uchovavejte jen ve svislé poloze.

Chrante pied chladem a mrazem.

Chrarite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z hnédého skla s kapaci vlozkou a Sroubovym uzavérem obsahujici 2,5 ml ptipravku.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

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

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mize byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni

organismy.
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Vyzkumny Ustav véelaisky, s.r.o.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.
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