Priloha A

SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro ptipravu roztoku k 1é€ebnému oSetieni vcel
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka
Tau-fluvalinatum 240 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro pfipravu roztoku k 1é¢ebnému osetfeni vcel
Svétlehnéda kapalina nevyrazného zapachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Véelstva véely medonosné (Apis mellifica)

4.2 Indikace

Varroaza vcel: oSetfeni vcelstev napadenych nebo podezielych z napadeni ektoparazitickym
rozto¢em Varroa destructor v dob€, kdy jsou vcelstva bez plodu nebo maji jen malou plochu
zavickovaného plodu. Typ lécby: diagnostika a léceni. Postihuje také vEelomorky (Braula
coeca).

4.3 Kontraindikace

Nepouziva se v dob¢ od 16. dubna do 30. zafi, kdy jsou ve vcelstvech velké plochy plodu
a med urceny pro lidsky konsum.

4.4 Zvlastni upozornéni

Nejsou.



4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Po dobu uzévéry po oSetteni aecrosolem vcelstvo kontrolujeme a v piipadé silného rozruseni
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ihned otevieme cesno. Natérem neosSetiujeme nikdy vice nez 10 dm” zavickovaného plodu
V jednom vcelstvu.

Zv1astni opatireni urcené osobam,které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Ptipravek obsahuje pyrethroidy. Osoby se znamou piecitlivélosti k pyrethroidim by se mély
vyhnout kontaktu s veterinarnim ptipravkem. Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
by se mé¢ly pouzivat osobni ochranné prostiedky, skladajici se z gumovych rukavic, bryli a
respiratoru s chemickou vlozkou Al v pfipadé aplikace aerosolem. Aerosol nepouzivat
V uzavienych prostorach. Ve venkovnim prostiedi pouZzivat respirator s chemickou vlozkou Al,
a to vokruhu do 5 m od aerosolového pfistroje. Pfi nechténém kontaktu piipravku s kuzi
zasazené misto omyjte vodou a mydlem. Vyvarujte se dotyku sliznic a o¢i kontaminovanou
rukou. Pfi néastupu alergické reakce, napt. po vdechnuti aerosolu, vyhledejte 1ékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky

Nejsou zndmy.

4.7 Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky.

Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce.
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Aplikace aerosolem

Na jedno stifedné silné vcelstvo se aplikuje aerosolova mlha ze 3 ml 0,16% vodni emulze (pfi
teploté nad +10 ° C) nebo acetonového roztoku (pfi teploté —5 az +10 ° C) piipravku (1, 2 mg
ucinné latky). Aerosol se aplikuje vyvijeCem aerosolu VAT la (evidovany veterinarni
technicky prostfedek) do cesna tlu.Davkovani je zajisténo délkou expozice za piedepsaného
tlaku a teploty. U stfedné siln¢ho vcelstva Cini expozice 120 sekund u vodni emulze a 30
sekund u acetonového roztoku. U zvlasté silnych nebo naopak slabych vcelstev se expozice
koriguje podle navodu vyrobce vyvijece. Po skonCeni se Cesno uzavie na dobu 30 minut.
Aplikuje se pii teplot¢ nad -5 °C vdenni dob¢, kdy vcely nelétaji, v obdobi od 1. fijna
do 15. dubna.

Aplikace natérem zavickovaného plodu

Zejména v predjati, kdyz jsou plochy plodu dosud malé, je vyhodné aplikovat ptipravek M-1
AER néatérem plodu. Na vicka zavi€kovaného plodu se jemnym §tétcem opatrn€ nanese 0,25%
vodni emulze ptipravku.



4.10 Predavkovani

Predavkovani vyvolava zvySenou excitaci, vyskyt knock-down vcel na dné€ lu az hynuti vcel.
Opatteni: rychlé odvétrani illového prostoru.

4.11 Ochranné lhiity
Med — bez ochrannych lhut.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Pyrethriny a pyrethroidy
ATCvet. kod: QP53AC10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek ma akaricidni ucinek, ktery spociva v neurotoxickém piisobeni tau-fluvalinatu na
rozto¢e Varroa destructor. Tau-fluvalinat naruSuje pfechod sodiku bunéénymi membranami
nervovych tkani, vyvolava ztratu koordinace pohybu, knock-down efekt az smrt roztoct. Vely
jsou chranény pied insekticidnim G¢inkem tau-fluvalinatu lipidovou vrstvou na povrchu vngjsi
chitinové kostry a nizkym dévkovanim, které nedosahuje hranice toxicity pro vcely. Pfi jednom
osetfeni aerosolem pfipravek zbavuje dospélé véely az 95 % parazitujicich roztocu, ale roztoce
parazitujici vyvojova stadia v zavickovanych bunkach plésti nepostihuje. Pti oSetfeni natérem
plodu jsou postiZeni jak roztoci na dospélych veelach, tak roztoci v uzavienych buikéach plasta.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek pusobi kontaktné. Pfi aerosolovém oSetfeni je G¢inna latka distribuovana mihou
Z vyvijece aerosolu. Mlha aerosolovych ¢astic je zachycena pievazné aktivnim ochlupenym
povrchem clenitého téla vCel. Zde jsou parazitujici roztoci zasazeni. Pii oSetfeni natérem plodu
penetrovana vicka plodovych bunck tau-fluvalindtem plsobi dvéma sméry: Povrch vicek
kontaktuji dospélé vcely, které jsou tak kontaminovany. Kontaminované vcely pak distribuuji
ucinnou latku na dal§i v€ely v rdmci socidlniho zplsobu Zivota veelstva. Tak jsou zasaZeni
rozto€i parazitujici na té€lech vcel v celém vcelstvu. Vnitini strana penetrovaného vicka smétuje
dovnitf buiiky. Roztoci a jejich vyvojova stadia jsou zasaZeni pii pfimém kontaktu s vickem
nebo kontaktem kukly a lihnouci se vcely s vickem.

Piebyteny tau-fluvalindt je eliminovan vazbou na lipidovou vrstvu povrchu téla vcel a
piirozenou obmeénou vcel. Kontaminovana vicka jsou po vylihnuti plodu véelami vynesena
z ulu. Tau-fluvalinat vykazuje silnou adsorbci k padé. Pripravek nezanechava rezidua v medu
ani ve vosku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Nonoxinol 9

Vépenata stl dodecylbenzensulfonové kyseliny
Mesitylen Cisty



6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu : 1 rok
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu : 24 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Po prvnim otevieni kapatka uchovavejte jen ve svislé poloze.
Chrante pied chladem a mrazem.

Chrarite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvicka z hnédého skla s kapaci vlozkou a Sroubovym uzaveérem.
2,5ml

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodnovani veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Piipravek obsahuje synteticky pyrethroid tau-fluvalinat, ktery je toxicky pro ryby a dal$i vodni
organizmy.

Nespotiebované zbytky a vyplachy se vylévaji do plidy, nesmi zasdhnout vodni zdroje ani
vetejnou kanalizaci. VSechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
Z tohoto ptipravku musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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Maslovice — Dol 94

252 66 Libcice nad Vltavou

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

8. REGISTRACNI CISLO
96/089/09-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
28.8.2009

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
Srpen 2009


mailto:beedol@beedol.cz

