SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok k 1é¢ebnému osetieni vcel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka
Tau-fluvalinatum 240 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Nonoxinol 9

Vépenata stl dodecylbenzensulfonové kyseliny
Mesitylen Cisty

Svétle hnéda kapalina nevyrazného zapachu.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Vely medonosné (Apis mellifera).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Varroaza véel. Lécba varroazy vcel v dob€, kdy ve vcelstvu neni zavickovany plod nebo jeho plochy
jsou zanedbatelné. Hubi také véelomorky (Braula coeca).

3.3 Kontraindikace

Nepouziva se v dobé od 16. dubna do 30. zafi, kdy jsou ve v€elstvech velké plochy plodu a med uréeny
pro lidsky konzum.

34 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Po dobu uzavéry véelstvo kontrolujeme a v piipad¢ silného rozruseni ihned otevieme ¢esno.

Je tfeba sledovat rezistenci parazitl vici ucinné latce. Nejvhodnéjsi je test oklepem Zivych vcel pomoci
mouckového cukru (podrobnosti na www.beedol.cz) ptfed a po aplikaci. Pro sledovani spadu musi byt
uly vybaveny varroadny nebo podlozkami se zdvojenymi sitémi.

Kde je rezistence potvrzena, je tfeba pouzit ptipravek s lécivou latkou nalezici do jiné skupiny latek
a majici jiny zptsob uginku. U¢inna latka tau-fluvalinat je pyrethroid. Rezistence k pyrethroidiim byla
hlasena, jeji vyskyt se mtize liSit geograficky i ¢asové. V piipadé pouziti pfipravku v oblastech, kde se
vyskytla rezistence, miize dojit ke sniZeni ucinnosti piipravku pod 40 %. Pouziti ptipravku by mélo byt
zalozeno na znalosti mistni epidemiologické informace o citlivosti Varroa destructor a doporuceni
experta, pokud riziko rezistence v dané oblasti (regionu) je takové, ze uziti pfipravku proti roztocim
Varroa destructor ve veelstvu je sporné.



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

Ptipravek obsahuje pyrethroidy. Lidé se znamou piecitlivélosti k pyrethroidim by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento ptipravek muze vyvolat podrazdéni kiize a oc¢i. Zabrante kontaktu piipravku s kzi, ofima
a sliznicemi v¢etn€ kontaktu s kontaminovanou rukou.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky,
skladajici se z gumovych rukavic, bryli a respiratoru s chemickou vlozkou pro organicka rozpoustédla.
V ptipadé ndhodného kontaktu piipravku s kizi zasazené misto omyjte vodou a mydlem. V piipadé¢
nahodného kontaktu pripravku s o¢ima vyplachnéte o¢i diikladn€ velkym mnozstvim ¢isté tekouci vody.
Pokud se objevi alergické reakce, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 NeZadouci ucinky

Vcely medonosné (Apis mellifera):

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinku je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

3.8 Interakce s dalS$imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani ve vcelim ulu.

Davkovani a zpiisob podani p¥i aplikaci aerosolem

Aerosolova technika je vyhodna za nizkych venkovnich teplot, protoZze mikroskopické ¢astice aerosolu
pronikaji do stfedu zimniho chomace vcel 1épe nez kouf.

K vytvoreni 1é¢ivé mlhy aerosolovych ¢astic slouzi vyvije¢ aerosolu VAT la (veterinarni technicky
prostiedek zapsany Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1€¢iv, vyrobce Vyzkumny
ustav vcelafsky, s.r.0.). Vyvije¢ vytvaii 1é¢ivou mlhu z vodni emulze nebo acetonového roztoku
s obsahem 0,16 % veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Volba vody nebo acetonu zalezi na venkovni
teploté (viz tabulka).

Piiprava vodni emulze: 16 kapek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vmichame do 300 ml pitné vody

Piiprava acetonového roztoku: 16 kapek veterinarniho 1é¢ivého piipravku vmichame do 300 ml
acetonu (Iékopisné kvality)

Davkovani: Davkujeme délkou expozice, tj. dobou, po kterou vhanime aerosol ¢esnem do ulu

Druh aerosolu Venkovni teplota Délka expozice
Vodni emulze nad 10 °C 120 sekund
Acetonovy roztok -5°Caz+10°C 30 sekund




Uvedené hodnoty plati pro stfedn¢ silna vcelstva obsedajici 6-10 plasti miry 39 x 24 cm a pro vyvijece
se zakladnim vykonem nad 1,5 ml/min.

Pti oSetfeni zvlasté silnych vcelstev, napt. obsedajicich 2 nastavky, prodluzujeme v tabulce uvedené
expozice takto:

- u vodni emulze pii venkovni teploté 10-15 °C: o0 45 sekund

- u vodni emulze pti venkovni teploté nad 15 °C: o 30 sekund

- u acetonového roztoku: o 10 sekund

U zvlaste slabych vcelstev, zaloznich oddélkt apod. tabulkovou expozici naopak imérné snizime.

U vyviject se zakladnim vykonem pod 1,5 ml/min prodluzujeme dobu expozice o stejnou dobu, jak je
uvedena pro zvlasteé silnd vcelstva (podrobné viz také Navod k pouziti a obsluze vyvijeCe aerosolu
VAT la).

Hubici vyvijeCe v ¢esné dobie utésnime, nejlépe mokrou tkaninou. Po skonceném oSetieni Cesno
uzavieme na dobu 30 minut.

Pfi praci sacetonem b&hem oSetfovani aerosolem odstrante z pracovist¢ vSechny mozné zdroje
otevieného ohné.

Davkovani a zptusob podani pii natéru plodu

Ptiprava natérové emulze: Do Cisté sklenéné nadobky odmétime 50 ml (0,5 dl) pitné vody a vmichame
5 kapek veterinarniho 1é¢ivého piipravku az se vytvofi stejnomérny bily zakal.

Natér: Emulzi nanasime jemnym, nejlépe plochym $tétcem na povrch vicek zavickovaného plodu plastu
ve vodorovné poloze pomalymi tahy, aby emulze vicky dobfe prolnula (vicka se musi lesknout).

Pokyny pro spravné podani

Pred aplikaci odSroubujte ¢erné vicko zlahvicky, nasroubujte prilozené bilé vicko s kapatkem
a nakapejte pozadované mnozstvi kapek dle davkovani.

Potfebné mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého pripravku odméiujeme kapanim. Lékovku obratime a drzime
ve svislé poloze tak dlouho, az se na konci kapaci trubicky vytvoii kapka a samovoln¢ odkapne.

Pti aplikaci aerosolem kontrolujeme vcelstva béhem uzaveéry esna. Pti silném rozruSeni vcelstva, které
se projevi silnym hucenim (jde o individualni reakci vcelstva), ¢esno ihned otevieme.

Aplikace natérem zavickovaného plodu se provadi zejména v piedjafi, dokud jsou plochy plodu malé.
Pfi natéru plodu oSetiime maximalné 10 dm? zavickovaného plodu. Tak zaru¢ime hygienickou
nezavadnost zékroku. Pokud ma véelstvo vice plodu, musime zavickovany plod nad tuto hranici
odstranit. Natirame opatrné jen vicka plodovych bunék tak, abychom nepotfisnili dal$i plastovou plochu,
ramky plastl ani ¢asti ulu.

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

Predavkovani vyvolava zvysenou excitaci, padani vcel na dno ulu, ptipadné hynuti vcel.
Opatieni: rychlé odvétrani ulového prostoru.

3.11  Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12  Ochranné lhity

Med: Bez ochrannych lhtt.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je mozno pouzit pouze v obdobi mimo snisku a mimo dobu, kdy je ve
vcelstvu med urceny pro lidskou spotiebu.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AC10
4.2 Farmakodynamika

Piipravek ma akaricidni ucinek, ktery spociva v neurotoxickém pisobeni tau-fluvalinatu na roztoce
Varroa destructor. Tau-fluvalinat narusuje prechod sodiku bunéénymi membranami nervovych tkani,
vyvolava ztratu koordinace pohybu, knock-down efekt az thyn roztoct. Vcely jsou chranény pied
insekticidnim ucinkem tau-fluvalinatu lipidovou vrstvou na povrchu vnéj$i chitinové kostry a nizkym
davkovanim, které nedosahuje hranice toxicity pro vcely. Pfi jednom oSetfeni aerosolem piipravek
zbavuje dospélé veely az 95 % parazitujicich roztocl, ale nepostihuje roztoce parazitujici vyvojova
stadia v zavickovanych buiikach plastt. Pfi oSetfeni nadtérem plodu jsou postizeni jak roztoCi na
dospélych vcelach, tak roztoci v uzavienych bunkach plasti.

4.3 Farmakokinetika

Ptipravek ptsobi kontaktné. Pti aerosolovém oSetieni je ucinna latka distribuovana mlhou z vyvijece
aerosolu. Mlha aerosolovych ¢astic je zachycena pfevazné aktivnim ochlupenym povrchem clenitého
téla véel. Zde jsou parazitujici roztoCi zasazeni. Pti oSetfeni natérem plodu ptisobi u¢inna latka obéma
sméry: vn&jsiho povrchu vicek se dotykaji dospélé véely. Kontaminované véely distribuuji ucinnou latku
socidlnim kontaktem na dals$i vcely. Tak jsou zasaZeni rozto€i parazitujici na télech vcel v celém
vcelstvu. Roztoci a jejich vyvojova stadia uvnitt bunék jsou zasazena pii piimém kontaktu s vickem
nebo kontaktem kukly a lihnouci se vcely s vickem. Kontaminovana vic¢ka jsou po vylihnuti plodu
vCelami vynesena z ulu. Tau-fluvalinat ma silnou adsorpci k pade.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti vicka s kapatkem: ihned spotfebujte.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem a mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z hnédého skla obsahujici 2,5 ml pfipravku uzaviena cernym Sroubovacim PE uzavérem
s hlinikovou tésnici vlozkou a volné¢ vloZeny bily Sroubovaci PE uzavér s PE kapaci vlozkou vlozZené do
papirové krabicky.

Papirova krabicka s 1 lahvickou.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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



Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze tau-fluvalinat muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdéanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vyzkumny tstav vcelaisky, s.r.o.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/089/09-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28/08/2009

9, DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

04/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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