SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

M-1 AER 240 mg/ml koncentrat na roztok do tl'a

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Tau-fluvalinat 240 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Nonoxinolon

Vapenata sol kyseliny dodecylbenzénsulfonovej

Mesitylén

Zltohneda aromaticka tekutina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

V¢ela medonosna (Apis mellifera)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Varrodza vciel. OSetrenie véelstiev napadnutych alebo podozrivych z napadnutia ektoparazitickym
kliestikom Varroa destructor v ¢ase, ked’ su vcelstva bez plodu alebo maji len malid plochu
zavieCkovaného plodu (najmé v zime a zaciatkom jari).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v ¢ase od 16. aprila do 30. septembra, ked” st vo v¢elstvach vel'ké plochy plodu a med
urceny na l'udsku spotrebu.

3.4  Osobitné upozornenia

Je potrebné sledovat’ rezistenciu parazitov voci t€innej latke. Najvhodnejsim je test oklepanim zivych

véiel pomocou praskového cukru (podrobnosti na www.beedol.cz) pred aplikaciou veterinarneho lieku
a 14 dni po zacati aplikacie veterinarneho lieku. Na sledovanie spadu musia byt tle vybavené
»varroa“ dnami alebo podlozkami so zdvojenymi sietami.

Tam kde je rezistencia potvrdend, treba pouzit’ liek s u¢innou latkou patriacou do inej skupiny latok,
ktory ma iny sposob u¢inku. Uginna latka tau-fluvalinat je pyretroid. Rezistencia vodi pyretroidom
bola potvrdena, jej vyskyt sa moze lisit’ geograficky aj asovo. V pripade pouZitia veterinarneho lieku
v oblastiach, kde sa vyskytla rezistencia, sa moze ucinnost veterinarneho lieku znizit' pod 40%.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na znalosti miestnej epizootologickej informacii o
citlivosti Varroa destructor a na odporuceni experta, pokial riziko rezistencie v danej oblasti (regione)
je také, ze pouzitie veterinarneho lieku proti roztocom Varroa destructor vo véelstve je sporné.


http://www.beedol.cz/

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pocas uzatvorenia po oSetreni aerosélom vcelstvo kontrolujeme. V pripade silného rozrusenia
otvorime letac.

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

Veterinarny liek obsahuje pyretroidy. Veterinarny lick moze drazdit’ kozu, sliznice a alergizovat.
Vyvarujte sa dotyku sliznic a o¢i kontaminovanou rukou. Pri manipulacii s veterinarnym liekom
pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z gumenych rukavic, dobre tesniacich okuliarov a
v pripade aplikacie aeros6lom respirator s chemickou vlozkou Al. Aerosdl nepouzivajte
Vv uzatvorenom priestore. Vo vonkajSom prostredi pouzivajte respirator s chemickou vlozkou Al do 5
m od aeros6lového pristroja. V pripade ndhodného kontaktu zasiahnuté miesto umyte vodou a
mydlom. Osoby so znamou precitlivenostou na pyretroidy by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym
lieckom. Ak sa u vas objavia alergické reakcie ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

V¢ela medonosna (Apis mellifera):
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom ndrodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné¢ udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Neuplatiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie vo v¢elom uli.
Prisne dodrziavajte davkovanie.

Davkovanie a sposob podania pri aplikacii aerosolom

Aerosolova technika je vyhodnd pri nizkych vonkajSich teplotach, pretoze mikroskopické Castice
aerosolu prenikaju do stredu zimného chumaca vciel lepsie nez napr. dym.

Na vytvorenie lieCivej hmly aerosdlovych Castic slizi vyvijac aerosolu VAT (veterinarny technicky
prostriedok). Vyvija¢ vytvara lie¢ivi hmlu z vodnej emulzie alebo acetonového roztoku s obsahom
0,16% veterinarneho lieku. VolI'ba vody alebo aceténu zalezi od vonkajSej teploty (pozri tabul’ku).
Priprava vodnej emulzie:

Nakvapkame 16 kvapiek veterinarneho lieku do 300 ml vody a zamieSame.




Priprava aceténového roztoku:
Nakvapkame 16 kvapiek veterinarneho lieku do 300 ml acetonu (liekopisnej kvality).

Davkovanie:
Dévkujeme dlZzkou expozicie, t.j. dobou, pocas ktorej vhaniame aerosol letacom do tl'a.

Druh aerosoélu Vonkajsia teplota DiZka expozicie
Vodna emulzia nad 10 °C 120 sekiind
Acetonovy roztok -5°Caz+10°C 30 sekiand

Uvedené hodnoty platia pre stredne silné véelstva, obsahujtice 6 - 10 plastov ramikovej miery 39 x 24
cm a pre vyvijace so zdkladnym vykonom nad 1,5 ml/min.

Pri oSetreni zvlast’ silnych véelstiev, napr. veelstiev obsahujucich 2 nadstavky, predlzujeme v tabulke
uvedené expozicie takto:

- vodna emulzia pri vonkajsej teplote 10 — 15 °C: 0 45 sektund
- vodna emulzia pri vonkajsej teplote nad 15 °C: 0 30 sekund
- pri acetonovom roztoku: 0 10 sektind

Pri zvlast slabych vcelstvach, rezervnych odlozencoch a pod. tabulkovu expoziciu naopak umerne
znizime.

Pri vyvijacoch so zakladnym vykonom pod 1,5 ml/min predlzujeme dobu expozicie o rovnaka dobu,
ako je uvedené pre zvlast silné vcelstva (podrobne pozri: Navod na pouzitie a obsluhu vyvijaca
aerosolu VAT).

Hubicu vyvijac¢a v letaCi dobre utesnime, najlepSie mokrou tkaninou. Po skonceni oSetrenia letac
zatvorime na 30 mint.

Pri praci s acetonom, pocas oSetrovania aerosélom odstrante z pracoviska vSetky mozné zdroje
otvoreného ohna.

Ddavkovanie a spésob pouZitia pri ndtere plodu

Priprava naterovej emulzie: Do Cistej sklenenej nadobky odmeriame 50 ml (0,5 dl) pitnej vody a
vmieSame 5 kvapiek veterinarneho lieku az sa vytvori rovnomerny biely zakal.

Nater: Emulziu nanaSame jemnym, najlepSie plochym S$tetcom na povrch vieCok zavieCkovaného
plodu plastu vo vodorovnej polohe pomalymi tahmi, aby emulzia viecka dobre penetrovala (viecka sa
musia lesknur).

Pokyn o spravnom podani:
Na ochranu proti prenosu bakteridlnych a virusovych nadkaz zabezpecte hubicu vyvijaca
vymenitel'nou foliou pre kazdé stanoviste. Kazdé stanoviSte musi mat’ tiez vlastny Stetec na nater

plodu.

Pred aplikdciou odskrutkujte cierny uzaver zliekovky, naskrutkujte prilozeny biely uzéver
s kvapkadlom a nakvapkajte pozadované mnozstvo kvapiek podl'a davkovania.

Kvapkajte tak, ze lickovku pre kazdu kvapku prevrat'te, drzte vo zvislej polohe a ¢akajte, kym sa
kvapka sama uvolni.

Pri aplikacii aerosdlom kontrolujeme vcelstvd pocCas uzatvorenia letaca. Pri silnom rozruseni
vcelstva, ktoré sa prejavi silnym hu¢anim (ide o individualnu reakciu véelstva), leta¢ ihned’ otvorime.

Pri natere plodu ofetrime maximalne 10 dm® zavieGkovaného plodu. Tak zarudime hygienicku
neskodnost’ zakroku. Pokial’ ma vcelstvo viac plodu, musime zavieCkovany plod nad tato hranicu
odstranit’. Natierame opatrne len viecka plodovych buniek tak, aby sme nepokvapkali d’alSiu plastova
plochu, ramiky plastov alebo Casti Gl’a.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)




Predavkovanie moéze vyvolat excitaciu a knock-down efekt tridov a menSicho poctu cerstvo
vyliahnutych mladusiek, ¢o vSak neznamena zasadné poskodenie vcelstva.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Med: 0 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP53AC10
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek ma akaricidny ucinok, ktory spoéiva v neurotoxickom pdsobeni tau-fluvalinatu na
kliestiky Varroa destructor. Tau-fluvalinat narusuje prechod sodika bunkovymi membranami
nervovych tkaniv, vyvolava zmenu 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 dévkovanim, ktoré nedosahuje hranice toxicity pre vcely. Pri
jednom oSetreni aeros6lom ma veterinarny az 95 % ucinnost’. Aerosol nie je G¢inny voci Kliestikom
parazitujucim na vyvojovych stadiach v zavieCkovanych bunkach pléastov. Pri oSetreni naterom plodu
su postihnuté kliestiky na dospelych véelach aj kliestiky v zatvorenych bunkach.

4.3 Farmakokinetika

Veterinarny liek posobi kontaktne. Pri aerosélovom oSetreni je ucinna latka distribuovana hmlou
z vyvijaca aeros6lu. Hmla aeroso6lovych cCastic je zachytend najmé aktivnym povrchom ochlpeného
tela v¢iel. Tu su parazitujice kliestiky zasiahnuté. Pri oSetreni naterom plodu u¢inna latka penetruje
cez viecka plodovych buniek. Tau-fluvalinat posobi dvomi smermi: dospelé v¢ely sa kontaminuju pri
kontakte s povrchom vie¢ok a d’alej distribuuju u¢innu latku na d’alSie v&ely pri socialnych kontaktoch
vCelstva. Tak s zasiahnuté klieStiky parazitujice na telach véiel v celom vcelstve. Kliestiky a ich
vyvojové §tadia su zasiahnuté tau-fluvalinatom, ktory penetroval cez viecko bud’ priamo - kontaktom
s vieCkom, alebo sprostredkovane - kontaktom s kuklou alebo liahnucou sa véelou kontaminovanou
dotykom s vnutornou stranou penetrovaného viec¢ka. Nadbyto¢ny tau-fluvalinat je eliminovany viazbou
na lipidoproteinovil vrstvu tiel véiel a prirodzenou obmenou véiel. Kontaminované viecka po
vyliahnuti plodu véely vynest z Gl'a. Tau-fluvalinat vykazuje silnti adsorpciu k pdde. Veterinarny liek
nezanechava rezidua v mede ani vo vosku.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Pripraveny roztok alebo emulziu spotrebovat’ do 24 hodin.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni uzaveru s kvapkadlom: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie



Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred chladom a mrazom.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z hnedého skla s obsahom 2,5 ml licku uzavretd Ciernym zavitovym PE uzaverom s
hlinikovou tesniacou vlozkou vlozena do papierovej Skatulky spolu s volne vloZzenym bielym
zavitovym PE uzdverom s PE kvapkacou vlozkou.

Velkost balenia:

10 ml liekovka s obsahom 2,5 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze tau-fluvalindt méze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny ustav véelaisky , S.r.0.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/006/11-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/04/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

M-1 AER 240 mg/ml koncentrat na roztok do tla

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Tau-fluvalinat 240 mg

3. VEEKOST BALENIA

2,5 ml

4. CIECOVE DRUHY

V¢ela medonosna (Apis mellifera)

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie vo véel'om 1li.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Med: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp: {mm/rrrr}
Pripraveny roztok alebo emulziu spotrebovat’ do 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni uzaveru s kvapkadlom: ihned’ spotrebovat’.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred chladom a mrazom.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyzkumny tstav veelaisky, s.r.o.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/006/11-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa/ liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

M-1 AER

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
Tau-fluvalinat 240 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Pripraveny roztok alebo emulziu spotrebovat do 24 hodin.
Po prvom otvoreni uzaveru s kvapkadlom: ihned’ spotrebovat’.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

M — 1 AER 240 mg/ml koncentrat na roztok do ula
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ucinna latka:
Tau-fluvalinat 240 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Nonoxinolon

Vapenata sol kyseliny dodecylbenzénsulfonovej

Mesitylén

Zltohned4 aromaticka tekutina.

Bt Cielové druhy

V¢ela medonosna (Apis mellifera)
4. Indikacie na pouZitie

Varrooza véiel. OsSetrenie véelstiev napadnutych alebo podozrivych z napadnutia ektoparazitickym
kliestikom Varroa destructor v ¢ase, ked’ su vcelstva bez plodu alebo maji len malid plochu
zavieCkovaného plodu (najmé v zime a za¢iatkom jari).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v ¢ase mozného vyskytu znasky od 16. aprila do 30. septembra, ked’ st vo véelstvach
velké plochy plodu a med urceny na 'udsku spotrebu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

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

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

Tam kde je rezistencia potvrdend, treba pouzit’ liek s u¢innou latkou patriacou do inej skupiny latok,
ktory ma iny sposob u¢inku. Uginna latka tau-fluvalinat je pyretroid. Rezistencia voéi pyretroidom
bola potvrdena, jej vyskyt sa moze lisit’ geograficky aj Casovo. V pripade pouzitia veterinarneho lieku
v oblastiach, kde sa vyskytla rezistencia, sa moze ucinnost veterinarneho lieku znizit' pod 40%.
Pouzitie veterinarneho liecku ma byt zaloZené na znalosti miestnej epizootologickej informacii o
citlivosti Varroa destructor a na odporuceni experta, pokial’ riziko rezistencie v danej oblasti (regione)
je také, ze pouzitie veterinarneho lieku proti roztocom Varroa destructor vo véelstve je sporné.



http://www.beedol.cz/

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pocas uzatvorenia po oSetreni aerosélom vcelstvo kontrolujeme. V pripade silného rozrusenia
otvorime letac.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Veterinarny liek obsahuje pyretroidy. Veterinarny lick moze drazdit’ kozu, sliznice a alergizovat.
Vyvarujte sa dotyku sliznic a o¢i kontaminovanou rukou. Pri manipulacii s veterinarnym lieckom
pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z gumenych rukavic, dobre tesniacich okuliarov a
v pripade aplikacie aerosdlom respirator s chemickou vlozkou Al. Aerosdl nepouzivajte
Vv uzatvorenom priestore. Vo vonkajSom prostredi pouzivajte respirator s chemickou vlozkou Al do 5
m od aerosolového pristroja. V pripade nahodného kontaktu zasiahnuté miesto umyte vodou a
mydlom. Osoby so zndmou precitlivenostou na pyretroidy by sa mali vyhnut kontaktu s veterindrnym
lieckom. Ak sa u vas objavia alergické reakcie ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnt informaciu pre pouZivatel'ov alebo obal.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:
Predavkovanie moéze vyvolat exciticiu a knock-down efekt tridov a menSieho poctu cerstvo
vyliahnutych mladusiek, ¢o vSak neznamena zasadné poskodenie véelstva.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky

V¢ela medonosna (Apis mellifera):
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie vo véelom uli.

Déavkovanie a spdsob podania pri aplikacii aerosélom:

Aerosolova technika je vyhodnd pri nizkych vonkajSich teplotach, pretoze mikroskopické Castice
aerosolu prenikaju do stredu zimného chumaca véiel lepSie nez napr. dym.

Na vytvorenie lieCivej hmly aerosélovych Castic sluzi vyvija¢ aerosdlu VAT (veterinarny technicky
prostriedok). Vyvija¢ vytvara lie¢ivi hmlu z vodnej emulzie alebo acetonového roztoku s obsahom
0,16% veterinarneho lieku. Vol'ba vody alebo acetonu zaleZi od vonkajsej teploty (pozri tabul’ku).

Priprava vodnej emulzie:

10


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Nakvapkame 16 kvapiek veterinarneho lieku do 300 ml vody a zamieSame.

Priprava acetéonového roztoku:
Nakvapkame 16 kvapiek veterinarneho lieku do 300 ml acetonu (liekopisnej kvality).

Dévkovanie:
Davkujeme dlzkou expozicie, t.j. dobou, pocas ktorej vhaname aerosol letacom do l’a.

Druh aerosoélu Vonkajsia teplota DiZka expozicie
Vodna emulzia nad 10 °C 120 sekund
Acetoénovy roztok -5°Caz+10°C 30 sekiand

Uvedené hodnoty platia pre stredne silné vcelstva, obsahujuce 6-10 plastov ramikovej miery 39 x 24
cm a pre vyvijace so zakladnym vykonom nad 1,5 ml/min.

Pri oSetreni zvlast’ silnych vcelstiev, napr. vcelstiev obsahujtcich 2 nadstavky, predlzujeme v tabulke
uvedené expozicie takto:

- vodnd emulzia pri vonkajsej teplote 10 — 15 °C: 0 45 sekind
- vodna emulzia pri vonkajsej teplote nad 15 °C: 0 30 sekund
- pri acetonovom roztoku: 0 10 sekand

Pri zvlast slabych vcelstvach, rezervnych odlozencoch a pod. tabulkovl expoziciu naopak umerne
znizime.

Pri vyvijacoch so zakladnym vykonom pod 1,5 ml/min predlzujeme dobu expozicie o rovnaka dobu,
ako je uvedené pre zvlast silné vcelstva (podrobne pozri: Navod na pouzitie a obsluhu vyvijaca
aerosOlu VAT).

Hubicu vyvijac¢a v letaCi dobre utesnime, najlepSie mokrou tkaninou. Po skonceni oSetrenia letdc
zatvorime na 30 mintt.

Pri praci s acetonom, pocas oSetrovania aerosélom odstrante z pracoviska vSetky mozné zdroje
otvoreného ohna.

Davkovanie a sposob podania pri natere plodu

Priprava naterovej emulzie: Do Cistej sklenenej nadobky odmeriame 50 ml (0,5 dl) pitnej vody a
vmieSame 5 kvapiek veterinarneho lieku az sa vytvori rovnomerny biely zakal.

Nater: Emulziu nanaSame jemnym, najlepSie plochym S$tetcom na povrch vieCok zavieCkovaného
plodu plastu vo vodorovnej polohe pomalymi tahmi, aby emulzia viecka dobre penetrovala (viecka sa
musia lesknur).

o Pokyn o spravnom podani

Prisne dodrziavajte davkovanie.
Na ochranu proti prenosu bakteridlnych a virusovych nadkaz zabezpecte hubicu vyvijaca
vymenitel'nou foliou pre kazdé stanoviste. Kazdé stanoviste musi mat’ tiez vlastny Stetec na nater

plodu.

Pred aplikdciou odskrutkujte cierny uzaver zliekovky, naskrutkujte prilozeny biely uzéver
s kvapkadlom a nakvapkajte pozadované mnozstvo kvapiek podl'a davkovania.

Kvapkajte tak, ze lieckovku pre kazdi kvapku prevrat'te, drzte vo zvislej polohe a cakajte, kym sa
kvapka sama uvolni.

Pri aplikacii aeros6lom kontrolujeme vcelstva poCas uzatvorenia letaca. Pri silnom rozruSeni
vcelstva, ktoré sa prejavi silnym huc¢anim (ide o individualnu reakciu véelstva), leta¢ ihned’ otvorime.

Pri natere plodu ofetrime maximalne 10 dm® zaviedkovaného plodu. Tak zarudime hygienicku
neskodnost’ zakroku. Pokial’ ma vc¢elstvo viac plodu, musime zavieCkovany plod nad tato hranicu
odstranit’. Natierame opatrne len viecka plodovych buniek tak, aby sme nepokvapkali d’al§iu plastovi
plochu, ramiky plastov alebo casti tl’a.
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10. Ochranné lehoty

Med: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred chladom a mrazom.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Cas pouziteInosti po prvom otvoreni uzaveru s kvapkadlom: ihned’ spotrebovat’.

Pripraveny roztok alebo emulziu spotrebovat’ do 24 hodin.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom miesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze tau-fluvalinat méze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/006/11-S

Verlkost balenia:

Papierova Skatula obsahujtca lieckovku s 2,5 ml veterinarneho lieku spolu s vol'ne vlozenym
bielym zavitovym PE uzaverom s PE kvapkacou vlozkou.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

08/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Vyzkumny tustav vcelaisky, s.r.o.

Dol 94

252 66 Maslovice
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel.: +420 220 940 480
E-mail: beedol@beedol.cz

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.
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