PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU: KOMBINOVANY STITEK A
PRIBALOVA INFORMACE

Laminovany polypropylenovy sacek na 10 prouzki

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  SLOZENI

Kazdy prouzek 50,74 g obsahuje:
Léciva latka:
Acidum oxalicum dihidricum.................. 6,44 ¢

(odpovida 4,6 g acidum oxalicum)

Bélava nebo nazloutld tuha smés v obdélnikovém prouzku se dvéma jazycky a dvéma vyznaCenymi
liniemi pro prelozeni.

3.  VELIKOST BALENI

2 prouzky
10 prouzki

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Viely medonosné (Apis mellifera)

5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti
Lécba varrodzy (Varroa destructor) véely medonosné (Apis mellifera)

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nejsou.

7.  ZVLASTNI UPOZORNEN]

Zvlastni upozornéni
Zvl43tni upozornéni:
K dosaZeni co nejlepsi i€innosti by mél byt veterindrni 1éCivy ptipravek pouzivan pouze v dobé, kdy neni

v

rozto¢e uvnitt zavickovanych plodovych bunék, a proto mize pritomnost plodu vyrazné snizit G¢innost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Pfed aplikaci pfipravku je tfeba zvazit mnozstvi plodu a klimatické

2



podminky. Mechanismus Uc¢inku veterindrniho [éCivého pripravku 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. pfedtim, nez v€ely vytvofi zimni chomac,
jehoz ptesné nacasovani se mize v riznych klimatickych pasmech lisit.

Navzdory fadnému oSetfeni nemusi vazné¢ poSkozena vcelstva prezit kvili ndsledkim ptfedchoziho
napadeni Varroa. Uginnost se mize u jednotlivych véelstev lidit 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 1é¢ivy piipravek by mél byt pouzivan k oSetfeni v ramci integrovaného programu 1écby
varrodzy s pravidelnym sledovanim spadu rozto¢d. Pokud je to mozné, stfidejte pouziti tohoto
veterinarniho l1é¢ivého ptipravku s jinym registrovanym varroacidem s rozdilnym mechanismem t¢inku,
aby se snizila moznost vzniku rezistence roztocu Varroa.

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

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

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

Prouzky nepouzivejte opakovang.

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

Utinek veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyl studovan v pfitomnosti super, z tohoto diivodu nemtize
byt pouzit v ulu, pokud jsou instalovany med supers

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize mit drazdivé u€inky na kiizi, oci 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 kiizi ji dikladné omyjte mydlem a vodou.

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

Pokud podrazdéni ktize/o¢i pretrvava, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu 1¢kafi.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nepouzivejte soucasné s jinymi akaricidy.

Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u€inky pii aplikaci 2 prouzki na ul, z nichz kazdy obsahoval 10 g
dihydratu kyseliny $tavelové po dobu 6 tydnt, ani 4 prouzki na ul (podavanych jako dvé po sob¢ jdouci
1é¢by po 3 tydnech s pouzitim 2 prouzkli na ul/lécbu), z nichz kazdy obsahoval 10 g dihydratu kyseliny
Stavelové, podavanych ve dvou po sobé¢ jdoucich 1é¢bach po 3 tydnech (2 prouzky na ul/lécbu).

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinku je dalezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize

zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny na tomto Stitku, nebo si
myslite, Ze 1é¢ivo neni ucinné, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci



ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce drzitele rozhodnuti
oregistraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkti {iidaje o narodnim systému}.

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Podani ve véelim tulu.

Pouzijte dva prouzky na ul (tj. 12,88 g dihydrat kyseliny §tavelové na 1l), kazdy prouzek zavéste mezi
dva ramky s plastvemi obsahujici zdsoby. Prouzky umistéte mezi ramky tam, kde se vCely nejvice
pohybuji. Zavéste prouzky tak, aby véely mély volny piistup na obé strany a zaroven byl zachovan
prostor pro véely.

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

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Prouzky musi byt odstranény po 6 tydnech.

Prouzky se nesmi stiihat.

Ptipravek by mél byt pouzit, kdyz je mnozstvi plodu nizké vzhledem k maximalnim urovnim. Pfipravek
by mél byt dale aplikovan, kdyz jsou vcely jeste aktivni, tj. pfedtim, nez vcely vytvoii zimni chomag,
jehoZz pfesné nacasovani se muze v jednotlivych klimatickych pasmech lisit. Proto je tfeba pted aplikaci
pripravku zvazit mnozstvi plodu a klimatické podminky.

Nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek, pokud zaznamenate viditelné znamky poskozeni.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty

Med: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivejte béhem snlisky medu. Nevytacejte med z plodiste.
Béhem 6tydenniho obdobi 1écby med nevytacejte.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvl1astni podminky pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na sacku za
Exp. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvl1astni opatieni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterinarni [éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sb&ru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.



O moznostech likvidace nepotitebnych l1écivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/006/25-C
Velikosti baleni
Sacek obsahujici 2 prouzky z ulu.

Sacek obsahujici 10 prouzka z ulu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
02/2025

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 lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobece odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

Laboratorios Calier S.A.

C/ Barcelones 26

Poligono Industrial E1 Ramassa

Les Franqueses del Valles

Barcelona

08520 Spanélsko

Tel.: +34 938495133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es

18. DALSI INFORMACE

| 19. OZNACENI{ ,,POUZE PRO ZVIRATA“



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

Pouze pro zvifata.

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésicl
Po otevieni pouziva...

| 21.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Laminovany polypropylenovy sacek na 2 prouzky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy prouzek 50,74 g obsahuje:

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

| 3. VELIKOST BALENI

2 prouzky z tlu

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Viely medonosné (Apis mellifera)

5. INDIKACE

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

6. CESTY PODANI

Podani ve v¢elim ulu.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:

Med: Bez ochrannych lhit.

Nepouzivejte béhem sntisky medu. Nevytacejte med z plodiste.
Béhem 6tydenniho obdobi 1é¢by med nevytacejte.

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 6 mésicl

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI




10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Calier S.A.

14. REGISTRACNI CISLA

96/006/25-C

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



