PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Thymovar 15g prouzky do tlu pro véely

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy prouzek do ulu obsahuje:

Lécivé latky:
15g Thymolum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Tkanina z celulosy

Medikovana tkanina z celulosy (zluta desticka o rozmérech 50 x 145 x 4,3 mm)

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Vcela medonosna (4pis mellifera).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba varrodzy vcely medonosné (Apis mellifera) zptisobené roztoCem Varroa destructor.
3.3 Kontraindikace

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

3.4  Zvlastni upozornéni

Pokud v pribéhu 1é¢by poklesne primerna teplota pod 15 °C, dochazi ke snizeni u¢innosti
veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

Nejlepsi ucinnosti se dosahne, pokud jsou v pritbéhu celé 1€¢by maximalni denni teploty mezi 20-25
°C.

Ucinek na véelstva miize byt vlivem vnéjsich podminek (teplota, reinfestace, atd.) rozdilny.
Veterinarni léCivy piipravek by proto mél byt pouzit jako jeden z vice zptisobt 1€cby v ramci
integrovaného ozdravovaciho programu a m¢l by byt pravidelné sledovan spad rozto¢d. Veelstva, u
kterych je primérny spad vice nez 1 rozto¢ za den v prubéhu dvou tydnti bezprostfedné po poslednim
osetfeni veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, musi byt dale osetfena v zimnim nebo jarnim obdobi
(nejlépe veterinarnim 1é¢ivym piipravkem obsahujicim jinou 1é¢ivou latku).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Vsechna véelstva ve véeliné by méla byt oSetiena 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 zac¢ne snizovat ptijem krmiva, miizete v¢elstvo krmit pred
druhou aplikaci nasledujicim postupem: Ukoncete prvni aplikaci odstranénim prouzki po tfech




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

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

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

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

Pti nakladani s pripravkem, pouzivejte nepropustné rukavice a obvyklé ochranné pomitcky.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

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

3.6 Nezadouci ucinky

Véela medonosna:

Neurcena Cetnost Odstranovani krmiva!
(z dostupnych udajti nelze urcit): SniZeny pfijem potravy?
Odstranéni véeliho plodu?, thyn véeliho plodu (zvySeni)*

ZvySend umrtnost (véel)*

Rozruseni (véelstva)?

! ptimo pod prouzkem.

2 pokud krmeni probiha soucasné s oSetienim.

3 v ptipadé, Ze je odd€lky ptili§ blizko ulové listy (<4 cm).

4 mirné, béhem oSetieni pti vysokych teplotach (nad 30 °C).

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci , nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete na vnitinim obalu.
3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéani ve véelim ulu.

Dévkovani:
Uly Prouzky do ulu
Prvni aplikace | Druha aplikace
nastavkové (1 nastavek) 1 1
nastavkové (2 nastavky) 2 2
Polonéstavkové—systém Dadant 1 5% 1 n*

* Prouzky lze rozstfihnout nuzkami.
y
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Obrazek 1: Vhodné umisténi paskl v otevieném ulu pii pohledu shora.

Aplikace:

Pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku odeberte vSechny medniky, uzaviete nebo nahrad’te
oteviena dna podlahy nebo miizky v tlu celistvymi podlahami a zmensete velikost vstupnich otvorQ
do ulu 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 plastt plodisté (vrchni plodisté, pokud jsou dve)
umistite pfislusny pocet prouzki (pozice znazornéné na obrazku 1). Prouzky by mély byt v blizkosti,
nikoliv v8ak pfimo nad otevienym nebo zavickovanym plodem (doporucend vzdalenost je >4 cm).
Uzavfete Ul, ponechejte prostor (kolem 5 mm) mezi prouzkem a krytem ulu, aby se zlepsilo
odpatovani thymolu. Neumist'ujte kryci plastové folie pfimo na prouzky.

Odstraiite prvni sadu odpatrenych desticek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku po 3-4 tydnech.
Druhou aplikaci zahajte ihned po ukonceni prvni aplikace s novou sadou prouzki v piislusném poctu
a umisténi viz obrazek 1. Odpatené pasky odstrante po druhé 3-4 tydenni aplikacni periodé.

Lécbu veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem neprovadéjte Castéji nez 2krat za rok.

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

Vyssi davky prouzki, nez je doporu¢ované mnozstvi, mohou vést k neklidnému chovani véelstva a u
Cesna Ize pozorovat vyssi vyskyt mrtvych vcel a plodu (>20). Odstranéni nadbyte¢nych prouzkt z tlu
pomuze vratit chovani véelstva do normalu.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivejte ped zahdjenim sntisky nebo béhem obdobi sniisky (medobrani), aby se zabranilo
vyskytu rezidui v medu.

Plasty v plodisti, které byly béhem 1é¢by piipravkem pritomny v ulu, se nesmi vytacet

v prubéhu nasledujiciho jara.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QP53AX22

4.2 Farmakodynamika

Thymol patii mezi fenoly a pfirozen¢ se vyskytuje v silicich mnoha aromatickych druhi rostlin.
Ptesny mechanismus Gc¢inku nebyl zcela objasnén. Mize ptimo plisobit na roztoCe prostiednictvim
inhalace anebo difuze tim, Ze poskozuje struktury na rozliénych nezndmych mistech (mize byt
postiZzen nervovy systém roztoci).

Prostfednictvim vypafovani z prouzku tymol saturuje vzduch v ulu. Thymol je inhalovany nebo
absorbovany neznamym zptisobem roztoci, které poskozuje.

Koncentrace vice nez 5 pg thymolu/l vzduchu v tlu usmrcuje roztoce na vcelach.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetika thymolu u v¢el neni zndma.

15g thymolu v jednom prouzku do ulu sublimuje béhem obdobi 3-4 tydnti (21-28 dni). Optimalni
sublimace thymolu probiha pfi teplotach 15-30 °C.

Po odstranéni prouzk se odpatrené zbytky tymolu nahradi v ulu vzduchem. Rezidua ve vosku plastt
se rychle uvolni.

Environmentalni vlastnosti

Thymol je ptirodni latka podléhajici rychlé metabolizaci, kterd se v Zivotnim prostiedi rozklada
béznymi piirodnimi procesy.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied chladem nebo mrazem. Chrante pied pfimym
slune¢nim zatrenim.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Zatavené vzduchotésné dvojité sacky (160 x 460 mm) z SiOx potazené PE f6lii, obsahuje dvakrat pét
prouzkd.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze thymol mtze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

Pouzité prouzky a jejich obaly je mozné zlikvidovat jako domovni odpad.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Andermatt BioVet GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/060/10-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. 12. 2010.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy 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 veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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