SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gabon PF 90 mg prazky do ula

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inna latka:
Tau-fluvalinatum 90 mg v jednom pruzku

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prazok do ula.

Tenky pruzok z gabonovej dyhy s otvorom na zavesenie medzi plasty.

4. KLINICKE UDAJE

4.1, Cielové druhy

Velstva véely medonosnej (Apis mellifera).

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Varroaza vciel. Osetrenie v¢elstiev napadnutych alebo podozrivych z napadnutia externym klieStikom
Varroa destructor , aj v obdobi, kedy je vo v¢elstve plod. Je osobitne uréeny na ochranu zimnej
generacie véiel koncom leta a na jesen.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v obdobi, ked’ je vo veelstve zrely med uréeny na l'udskl spotrebu.
Nepouzivat’ v lokalitach s rezistenciou parazitov vo¢i ¢innej latke.

4.4 Osobitné upozornenia pre ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek posobi len ked’ je v kontakte so véelami. Ked’ sa véely presunti a opustia plast, kde je priazok
zaveseny, musi sa pruzok prevesit’ do inej véelami obsadenej ulicky.

Je potrebné sledovat’ rezistenciu parazitov voci u€innej latke. Najvhodnej$im je test oklepanim zivych

véiel pomocou praskového cukru (podrobnosti na www.beedol.cz) pred aplikaciou lieku a 14 dni po
zahajeni aplikacie licku. Na sledovanie spadu musia byt ule vybavené ,varroa® dnami alebo
podlozkami so zdvojenymi siet’ami.

Tam kde je rezistencia potvrdena, treba pouzit’ liek s uc¢innou latkou patriacou do inej skupiny latok,
ktora ma iny sposob G¢inku. Uéinna latka tau-fluvalinat je pyretroid. Rezistencia voéi pyretroidom
bola potvrdena, jej vyskyt sa mbze liSit” geograficky aj ¢asovo. V pripade pouzitia lieku v oblastiach,
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kde sa vyskytla rezistencia, sa méze u€innost’ lieku znizit’ pod 40%. Pouzitie licku ma byt’ zalozené
na znalosti miestnej epidemiologickej informacii o citlivosti Varroa destructor a na odporuéeni
experta, pokial’ riziko rezistencie v danej oblasti (regione) je také, Ze pouzitie lieku proti roztoCom
Varroa destructor vo vcelstve je sporné.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Liek obsahuje pyretroidy.

LCudia so znamou precitlivenost'ou voci tau-fluvalinatu by sa musia mali vyhnut’ kontaktu
s veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite kontaktu s kozou a o¢ami.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnu ochrannii pomocku skladajicu sa
Z nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic.

V pripade ndhodného kontaktu koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto
velkym mnozstvom vody.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare

a oci alebo st'azené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce tcinky

Nie s zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Neuplatiuje sa.

4.8  Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vcelstvo rozoberieme a do uli¢iek medzi plodové plasty symetricky k stredu plodového telesa
zavesime 2 pruzky (napr. do 2. a 5. uli¢ky), len u vel'mi silnych véelstiev, ktoré maji plod v dvoch
nadstavkach, zavesime d’alSie 1 az 2 prazky. Pruzky veSiame zasadne na haciky v tvare podl'a obr. 1

tak, aby prazok visel volne medzi plastmi, nedotykal sa plastovej plochy a neporusil sa otvor na
zavesenie. Hacik sa podla vzoru 'ahko vyrobi z primeranej hrabky drétu.

Obr. 1: Vzor hacika pre zavesenie gabonovych prazkov, mierka v skutocnej vel’kosti.

Pruzky sa nechaji vo véelstve pocas dvoch period zavieckovaného plodu, t.j. 24 dni pripadne 30 dni,
pokial’ je vo v&elstvach tradi plod. PrediZenie expozicie je mozné len v pripadoch reinvazie, a to
najviac o jednu periodu zavieckovaného plodu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak s potrebné
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Predavkovanie moze vyvolat’ knock-down efekt tradov a mensieho poctu Cerstvo vyliahnutych
mladusiek, ¢o vSak neznamena zasadné poskodenie vcelstva.

4.11  Ochranna (-é) lehota (-y)
Med: 0 dni, nakol'ko v ¢ase oSetrenia nesmie byt’ v Gli med na l'udsku spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Pyretriny a pyretroidy
ATCvet. kéd: QP53AC10

51 Farmakodynamické vlastnosti

Liek vykazuje vyrazny akaricidny ucinok, ktory spociva v neurotoxickom pdsobeni tau-fluvalinatu na
kliestiky Varroa destructor. Tau-fluvalinat narusuje prechod sodika bunkovymi membranami
nervovych tkaniv, sposobuje stratu koordinacie pohybu, knock-down efekt az smrt’ kliestikov. Vcely
su pred insekticidnym ucinkom tau-fluvalinatu chranené lipidoproteinovou vrstvou na povrchu
vonkajsej chitinovej kostry a nizkym davkovanim, ktoré nedosahuje hranice toxicity pre vcely.

5.2 Farmakokinetické udaje

Liek posobi kontaktne. U¢inna latka difunduje na povrch pruzku, odkial’ sa dostava na tela véiel,
zdrzujacich sa na pruzku. Dalej sa rovnomerne distribuuje na ostatné véely vzajomnym kontaktom
s kontaminovanymi v¢elami, charakteristickym pre socialny spdsob zivota vcelstiev. Kliestiky st
zasiahnuté pri parazitovani na kontaminovanych vcelach. KlieStiky  parazitujuce na plode
v zavieCkovanych bunkdch s zasiahnuté az po opusteni bunky spolu s vyliahnutymi vcelami.
Prebyto¢ny tau-fluvalinat je eliminovany vazbou na lipidoproteinovi vrstvu povrchu tela véiel a
prirodzenou obmenou vciel.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Gabonova dyha
Kaucuk

6.2 Zavainé inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 2 roky.
6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C .

Uchovavat’ v suchu.

Chranit pred priamym slneénym ziarenim.

6.5 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Vrecko zo zvaritelnej Al-folie bez vonkajSieho prebalu. Obsah 50 prazkov. Pisomna informacia pre
pouzivatel'ov je upevnena k zadnej strane vrecka.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
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pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Liek obsahuje synteticky pyretroid tau-fluvalinat, ktory je toxicky pre vodné organizmy. Liek nesmie
kontaminovat’ ziadne vodné toky ani vodné plochy. Pouzité prazky a obaly likvidujte spalenim.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpad a obalové materidly ztohto lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny tstav veelaisky,s.r.o.

Maslovice — Dol 94

252 66 Libcice nad Vitavou

Ceska republika

tel.: +420 220941259, fax.. +420 220941252
e-mail: beedol@beedol.cz

8. REGISTRACNE CiSLO

96/004/11-S

9. DATUM REGISTRACIE / PREDLZENIE REGISTRACIE
13.04.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Vrecka zo zvaritel'nej Al-folie}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GABON PF 90 mg prazky do ula
Kontaktné prazky s dlhodobym uc¢inkom proti kliestikovi Varroa destructor vo vcelstvach.

| 2. UCINNE LATKY

Tau-fluvalinat 90 mg v jednom pruzku z gabonovej dyhy.

| 3. LIEKOVA FORMA

Prazky.

[ 4. VELKOST BALENIA

50 prazkov

| 5. CIECOVE DRUHY

Velstva véely medonosnej (Apis mellifera).

| 6. INDIKACIA (-1E)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Medzi plodové plasty zavesit’ obycajne 2 — 3 prizky na dobu 24 — 30 dni. Prizky musia byt trvale
Vv kontakte so v¢éelami.
Pouzitie podl'a prilozenej pisomnej informéacie pre pouzivatelov.

| 8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Med: 0 dni, nakol’ko v Case oSetrenia nesmie byt v uli med na 'udska spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A

S prazkami manipulujte v rukaviciach. Liek moze drazdit’ kozu, sliznice a alergizovat’.
Pred pouZzitim si pozome precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v suchu pri teplote do 25°C .
Chranit’ pred priamym slne¢nym Ziarenim.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESI(,ODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
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POTREBY

Pouzité pruzky a obaly zlikvidovat’ spalenim.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Urcené len pre vcely.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny Ustav vcelaisky, s.r.o.
Maslovice — Dol 94

252 66 Libcice nad Vltavou
Ceska republika

tel.: 220941259, fax.: 220941252
e-mail: beedol@beedol.cz

16. REGISTRACNE CISLO

96/004/11-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

(@3
v
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GABON PF 90 mg pruzky do ul'a

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Vyzkumny ustav vcelaisky, s.r.o.
Maslovice - Dol 94

252 66 Libcice nad Vltavou
Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GABON PF 90 mg prizky do ula
Tau-fluvalinatum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

U¢inna latka:
Tau-fluvalinat 90 mg v jednom pruzku

Pomocné latky: prazok gabonovej dyhy 150x45x0,8 mm, kaucuk 5 mg
4. INDIKACIA (-E)

Varroaza vciel. Osetrenie v¢elstiev napadnutych alebo podozrivych z napadnutia externym kliestikom
Varroa destructor , a to aj v tom ¢ase, ked’ je vo véelstve zavieCkovany plod. Je osobitne uréeny
k ochrane zimujucej generacie véiel koncom leta a na jesen.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v obdobi, ked’ je vo véelstve zrely med urCeny na ludska spotrebu. Nepouzivat' v
lokalitach s rezistenciou parazitov vo¢i ucinnej latke.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH

Veelstva véely medonosnej (Apis mellifera)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pre jedno stredne silné véelstvo pouzit dva prizky. Len u véelstiev, ktoré maju plod vo
viacerych nadstavcoch, zavesit’ d’alSie 1 - 2 prazky. Prazky zavesit’ vo zvislej polohe na haciky tak,
aby véely mali vol'ny pristup k prazku z oboch stran. Na tento ucel sa medziplastova ulicka v mieste
zavesenia pruzku o 1 cm rozsiri. Zdkladna expozicia je stanovena na dve periddy zavieckovaného
plodu, tj. 24 dni u robotni¢ieho plodu a 30 dni, ked’ je pritomny tradi plod. PrediZenie expozicie je
mozné len v pripadoch pokracujiceho spadu v dosledku reinvazie, a to najviac o jednu periodu
zavieCkovaného plodu (12-15 dni).

Utinna latka difunduje na povrch prazku, odkial’ sa dostava na teld véiel, zdrzujtcich sa na prazku.
Dalej sa rovnomerne distribuuje na ostatné véely vzdjomnym kontaktom s kontaminovanymi véelami,
charakteristickym pre socialny sposob Zivota velstiev. Kliestiky st zasiahnuté pri parazitovani na
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kontaminovanych vcelach. Kliestiky parazitujice na plode v zavieckovanych bunkach su zasiahnuté
az po opusteni bunky spolu s vyliahnutymi véelami.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vcelstvo rozoberieme a do uli¢iek medzi plodové plasty symetricky k stredu plodového telesa
zavesime 2 pruzky (napr. do 2. a 5. uli¢ky), len u vel'mi silnych vcelstiev, ktoré majt plod v dvoch
nadstavcoch, zavesime d’alSie 1 aZz 2 prazky. Pruzky veSiame zasadne na haciky v tvare podl'a obr. 1
tak, aby pruzok visel vol'ne medzi plastmi, nedotykal sa plastovej plochy a neporusil sa otvor na
zavesenie. Hacik sa podl'a vzoru l'ahko vyrobi z primeranej hrabky drotu.

Obr. 1: Vzor hacika pre zavesenie gabonovych prizkov, mierka v skutoénej velkosti.

Pruzky sa nechaju vo vcelstve pocas dvoch peridd zavieckovaného plodu, t.j. 24 dni pripadne 30 dni,
pokial’ je vo véelstvach tradi plod. PrediZenie expozicie je mozné len v pripadoch reinvézie, a to
najviac o jednu periddu zavieCkovaného plodu.

Presne dodrziavat’ davkovanie. Predavkovanie moze vyvolat knock-down efekt traidov a menSieho
poctu prave vyliahnutych mladusiek. M6ze dojst’ aj k poSkodeniu mladusiek, ked’ zotrvaju dlhu dobu na
pruzku. Neznamena to vSak zasadné ohrozenie vcelstva. V pripade vécSieho poctu uhynutych vciel
znizit podet prazkov. Uginnost’ Gabonu PF 90 mg moze klesnut’ pri vyskyte rezistentnych kliestikov.

10. OCHRANNA LEHOTA
Med: 0 dni, nakol’ko v ¢ase oSetrenia nesmie byt v li med na 'udsku spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v suchu.

Chranit pred priamym slne¢nym ziarenim.

Uchovavat’ oddelene od potravin a krmiv mimo dohl'adu a dosahu deti a nepovolanych os6b.
Nepouzivat po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek pdsobi len ked’ je v kontakte so véelami. Ked’ sa vCely presunu a opustia plast, kde je prazok
zaveseny, musi sa pruzok prevesit’ do inej veelami obsadenej ulicky.

Je potrebné sledovat’ rezistenciu parazitov voci u€innej latke. Najvhodnej$im je test oklepanim zivych

v¢iel pomocou praskového cukru (podrobnosti na www.beedol.cz) pred aplikaciou lieku a 14 dni po
zahajeni aplikdcie lieku. Na sledovanie spadu musia byt ule vybavené ,varroa®“ dnami alebo
podlozkami so zdvojenymi siet’ami.

Tam kde je rezistencia potvrdena, je treba pouzit’ lieck s i¢innou latkou patriacou do inej skupiny latok,
ktory ma iny sposob u¢inku. U¢inna latka tau-fluvalinat je pyretroid. Rezistencia voci pyretroidom
bola potvrdena, jej vyskyt sa moze 1isit’ geograficky aj ¢asovo. V pripade pouzitia lieku v oblastiach,
kde sa vyskytla rezistencia, sa moze uéinnost’ lieku znizit' pod 40%. Pouzitie liecku ma byt zalozené
na znalosti miestnej epidemiologickej informacii o citlivosti Varroa destructor a na odporuceni
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experta, pokial’ riziko rezistencie v danej oblasti (regione) je také, Ze pouzitie lieku proti roztocom
Varroa destructor vo vcelstve je sporné.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratdm:

Liek obsahuje pyretroidy.

Ludia so znamou precitlivenostou voci tau-fluvalindtu by sa musia mali vyhnut kontaktu s
veterinarnym liekom

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom sa vyhnite kontaktu s kozou a ocami

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivat osobni ochrannti pomoécku skladajucu sa z
nepriepustnych gumovych alebo latexovych rukavic.

V pripade nahodného kontaktu koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto

vel'kym mnozstvom vody.

Pocas manipulacie s liekom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare

a oci alebo st’azené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu

informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Liek obsahuje synteticky pyretroid tau-fluvalinat, ktory je toxicky pre vodné organizmy. Liek nesmie
kontaminovat’ ziadne vodné toky ani vodné plochy. Pouzité prazky a obaly zlikvidujte spalenim.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpad, ktory pochédza z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre vcely.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x50 prazkov

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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