PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Calistrip Biox 6,44 g prouzek do lu pro véely medonosné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy prouzek 50,74 g obsahuje:
Léciva latka:

Acidum oxalicum dihidricum.................. 6,44 g
(odpovida 4,6 g acidum oxalicum)

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Glycerol

Parafin, lehky tekuty

Erukamid

Polypropylen

Bélava nebo nazloutld tuhd smés v obdélnikovém prouzku se dvéma jazycky a dvéma vyznacenymi
liniemi pro prelozeni.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Viely medonosné (Apis mellifera).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba varrodzy (Varroa destructor) véely medonosné (Apis mellifera).

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

K dosaZeni co nejlepsi ucinnosti by mél byt veterinarni 1éCivy piipravek pouzivan pouze v dobé, kdy
neni nepfitomen plod nebo je jeho mnozstvi nejnizsi. Kyselina $tavelova nepronikd do vosku, takze
nezabiji roztoce uvnitt zavickovanych plodovych bunék, a proto miize pfitomnost plodu vyrazné snizit
ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Pied aplikaci pfipravku je tfeba zvazit mnozstvi plodu a
klimatické podminky. Mechanismus ucinku veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je pouze piimym
kontaktem (kontaktem dospélych vcel s kyselinou §tavelovou v prouzku a kontaktem vcela-vcela).

Proto by mél byt ptipravek aplikovan, kdyz jsou vcely stale aktivni, tj. predtim, nez vcely vytvoii
zimni chomac, jehoz presné nacasovani se mize v riznych klimatickych pasmech lisit.



Navzdory fadnému oSetfeni nemusi vazné poskozena vcelstva prezit kvili nasledkim piedchoziho
napadeni Varroa. Uginnost se miize u jednotlivych véelstev lisit v zavislosti na podminkach pouziti
(teplota, reinfestace atd.). Pro jiné podminky, nez je podzim v jizni Evropé, nebyly poskytnuty zadné
klinické udaje o G¢innosti nebo bezpecnosti.

Veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt pouzivan k oSetfeni v ramci integrovaného programu lécby
varroazy s pravidelnym sledovanim spadu roztocd. Pokud je to mozné, stfidejte pouziti tohoto
veterindrniho 1é¢ivého piipravku s jinym registrovanym varroacidem s rozdilnym mechanismem
ucinku, aby se snizila moznost vzniku rezistence roztoct Varroa.

Pouziti podlozky, sit¢ s kovovymi oky o velikosti pfiblizné 3x3 mm, je doporuCenou praxi v
komplexnim programu kontroly varroazy, ktery zahrnuje pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého
pripravku.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Vsechna vcelstva ve stejném vceliné musi byt oSetfena soucasné, aby se zabranilo opétovnému
zamoteni.

Prouzky nepouzivejte opakovang.

Vcelstva by méla byt rutinné sledovana z hlediska urovné zamoteni roztocem Varroa béhem 1écby
a také po urcitou dobu po ni.

Utinek veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyl zkouman v piitomnosti medniku, proto jej nelze pouzit
ve veelstvu, pokud jsou medniky instalovany.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni 1éCivy ptipravek mize mit drazdivé ucinky na kizi, o¢i a sliznice. Zabrante kontaktu
s pokozkou, o¢ima nebo Usty.

Pfi nakladani s ptipravkem a podavani pouzivejte obvykly vcelaisky ochranny odév a rukavice.

V ptipadé ndhodného kontaktu s kizi ji dikladné omyjte mydlem a vodou.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté tekouci vody.

Pokud podrazdéni klze/oCi pretrvava, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu 1ékafi.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci Gcinky

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi léivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nepouzivejte soucasné s jinymi akaricidy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani ve véelim ulu.



Pouzijte dva prouzky na ul (tj. 12,88 g dihydrat kyseliny $tavelové na 0l), kazdy prouzek zavéste mezi
dva ramky s plastvemi obsahujici zasoby. Prouzky umistéte mezi ramky tam, kde se vcely nejvice
pohybuji. Zavéste prouzky tak, aby vcely mély volny pfistup na ob¢ strany a zaroven byl zachovan
prostor pro véely.

Prouzky maji dvé linie, takze délku prouzku lze upravit podle vlastnosti kazdého typu ulu.
Prostfednictvim ohybovych linii 1ze prouzky pouzit v tlech, které vyzaduji dlouhé prouzky (~30 cm)
a také v ulech, které vyzaduji kratké prouzky (~25 cm).

Prouzky musi byt odstranény po 6 tydnech.

Prouzky se nesmi stiihat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany nezadouci ucinky pii aplikaci 2 prouzkii na ul, z nichz kazdy obsahoval 10 g
dihydratu kyseliny $tavelové po dobu 6 tydnu, ani 4 prouzkd na 0l (podavanych jako dvé po sobé
jdouci 1écby po 3 tydnech s pouzitim 2 prouzki na Ul/1é¢bu), z nichz kazdy obsahoval 10 g dihydratu
kyseliny $tavelové, podavanych ve dvou po sobé jdoucich lécbach po 3 tydnech (2 prouzky na
ul/lécbu).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhtt.
Nepouzivejte béhem obdobi sntisky medu. Nevytacejte med z plodiste.
Béhem 6tydenniho obdobi 1écby med nevytacejte.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AG03
4.2 Farmakodynamika

Dihydrat kyseliny $tavelové nema u savcl zadné identifikované farmakologické nebo terapeutické
vlastnosti. Jednd se o slozku rostlin, u nichz neni pfesné¢ znama jeji fyziologicka uloha. Muze také
fungovat jako reguldtor pH a mulze mit antioxidacni vlastnosti. U vcel nejsou k dispozici zadné
farmakodynamické udaje dihydratu kyseliny $tavelové a zpasob ucéinku kyseliny $tavelové proti
rozto¢im Varroa neni dobfe znam. Akaricidni G¢inek je Castecné pfipisovan citlivosti roztoci na
kyselé pH. Predpoklada se, ze dihydrat kyseliny stavelové imobilizuje vapnik, a tak zhorSuje pomér
vapniku a drasliku v tkanich roztoci.

4.3 Farmakokinetika

Dihydrat kyseliny Stavelové se na véely dostava zevné prostiednictvim kontaktu s télem a/nebo
socidlni vymény potravy (trofalaxe) a v disledku tohoto kontaktu ptisobi dihydrat kyseliny Stavelové
proti rozto¢tim.

Existuji dikazy, ze dihydrat kyseliny stavelové je absorbovan, distribuovan a metabolizovan u vcel po
topickém podani.

Dvanéct hodin po topickém aplikaci dihydratu kyseliny stavelové vcelam byla tato zjisténa v
hemolymf€ a ve vSech oblastech mezi mednym vackem a konecnikem. Koncentrace v hemolymfé
klesa o 80 % béhem 72 hodin a ve stievech jiz nebyla detekovana 22 a 31 dni po aplikaci.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Laminované polypropylenové sacky.

Velikost baleni:

Sacek obsahujici 2 prouzky z tlu.

Sacek obsahujici 10 prouzku z ulu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki.

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

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Calier S.A., C/ Barcelones 26, Poligono Industrial El Ramassa, Les Franqueses del
Valles, 08520 Barcelona, Spanélsko

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/006/25-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

4.2.2025

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
02/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni léCivy piipravek.



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 veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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