PRILOHA 11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVE
INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



INFORMACE UVEDENE NA VNEJSIM A VNITRNIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OXUVAR 5,7 %, 41,0 mg/ml koncentrat pro roztok pro véely medonosné

2. UDAJE O UCINNYCH A JINYCH LATKACH

1 ml obsahuje:
Utinna latka: Acidum oxalicum 41,0 mg (ut 57,4 mg Acidum oxalicum dihydricum)

3. FARMACEUTICKA FORMA

Ciry bezbarvy koncentrat pro roztok

| 4. VELIKOST BALENI

2759
1000 g

| 5. CiLOVE DRUHY

Véela medonosna

6. INDIKACE

Léc¢ba varroazy u véel medonosnych (Apis mellifera) zptisobené rozto¢em Varroa (Varroa destructor —
klestik véeli).

7. KONTRAINDIKACE

Roztok dihydratu kyseliny stavelové nesmi byt pouzit na vcelstva s plody, protoze neucinkuje na
roztoCe varroazy, ktefi se nachazi uvnitf bunék s plodem.

8. NEZADOUCI UCINKY

V pribéhu osetieni miize byt veelstvo trochu rozrusené.

Nasledkem oSetfeni po kapkach mize na jafe dojit k mirnému oslabeni vcelstva. Aplikace po kapkach
nebo ve spreji muze zvysit umrtnost véel. Pokud zaznamenate néjaké zavazné vedlejsi ¢inky nebo jiné
ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, informujte, prosim, vaseho veterinarniho 1ékate.



| 9. DAVKOVANI PRO JEDNOTLIVE DRUHY, CESTA’Y A METODY APLIKACE

A) Aplikace po kapkach:
Priprava 3,5% (m/V) roztoku dihydratu kyseliny stavelové, urcéeného pro aplikaci po kapkach:
Predehiejte nadobu s roztokem dihydratu kyseliny stavelové ve vodni lazni (30-35 °C).
Vyndejte nadobku z vodni 14zné€ a oteviete ji. Pfidejte potfebné mnozstvi cukru (sacharézy),
stejné jako se pouziva na krmeni vcel:

- 275 g cukru pii pouziti lahve o objemu 275 g;

- 1 kg cukru pti pouziti 1ahve o objemu 1000 g.
Nadobku uzaviete a poradné protiepejte, dokud se cukr zcela nerozpusti. Nyni je roztok
ptipraven k pouziti a mél by se aplikovat, dokud je vlazny.

Aplikace

Naplnte injekéni stiikacku (60 ml) nebo podobnou pomtcku skrz Siroky otvor nadobky
potfebnym mnozstvim roztoku piipraveného k osetfeni vcelstva. Jedna davka na plastev je
0,25 ml/dm? pro zapadni / sttedni Evropu a 0,4 ml/dm? pro jizni Evropu

Mnozstvi roztoku piipraveného k aplikaci po kapkach na jednu
obsazenou fadu
zapadni / stfedni Evropa jizni Evropa
Malé ramy (DNM, National,
Simplex, WBC, Zander) 3-4 ml 5-6 ml
Velké ramy (Dadant, uly
Svycarského typu) 5-6 ml 8-10 ml
Maximalni davka na jeden ul 50 ml 80 ml

U dvoupatrovych uld nejprve nakapejte na spodni plodistni ¢ast a potom na horni
plodistni cast.

Spad roztoct bude trvat 3 tydny.

Roztok ptipraveny k pouziti vystaci na oSetfeni 6 - 15 vcelstev pti pouziti ldhve o objemu
275 g nebo 20 - 50 véelstev pii pouziti lahve o objemu 1000 g.

Roztok ptipraveny k pouziti je tfeba pouzit ihned a nelze ho po rozmichani dale skladovat.

B) Aplikace aerosolem:
Priprava 3% (m/V) roztoku dihydratu kyseliny stavelové pro aerosolovou aplikaci:
Pridejte do roztoku pitnou vodu:
- 250 g (250 ml) pitné vody pfi pouziti ldhve o objemu 275 g;
- 900 g (900 ml) pitné vody pii pouziti lahve o objemu 1000 g
Nadobku uzaviete a protiepejte.
Nyni je roztok pfipraveny k pouziti.

Aplikace

Pro oSetfeni vcelstva napliite pozadovanym mnozstvim pfipraveného roztoku ruéni
rozprasovac nebo podobnou pomticku. Na ob¢ strany plastvi pokrytych véelami nasprejujte
2-4 ml roztoku. Pokud je véelami pokryta jen polovina ramu, je tfeba davku sniZit o 50 %.
Maximalni davka je 80 ml na ul. Celkové potfebné mnozstvi se lisi podle typu ulu:

Bezploda véelstva, ¢lovékem vytvorena bezploda véelstva nebo roje, které jsou v tlech
nové usazené, by se mély osetfovat davkou 0,3 ml/dm? na plastev pln& pokrytou véelami a
davkovani pro nejbézngjsi typy ulti vypada nasledovne:



Ulovy systém Mnozstvi roztoku pfipraveného pro
aerosolové pouziti na jednu stranu
plodistniho ramu pokrytou vcelami

DNM, National, Simplex, WBC, Zander 2-3ml
Komer¢ni véeli uly, Langstroth, aly 25-35ml
Svycarského typu

Dadant, uly typu AZ (SI) 3-4mil

Roje a umélé roje tvoftici jednu skupinu by se mély sprejovat v poméru 20-25 ml na 1 kg vcel.
Abyste dosahli presného davkovani, stiiknéte sprejem 10krat do odmérné nadoby a spocitejte
si mnozstvi roztoku na jedno stiiknuti. Spocitejte si, kolik je potieba stiiknuti na oSetfeni jedné
strany ramu.

Plastve by se mély stiikat v thlu 45°, aby se minimalizovalo pfimé nastiikani roztoku do
jednotlivych bunék.

Spad roztoct trva 3 tydny.

Roj, umély roj nebo clovekem vytvorené vcelstvo oSetiete na jare/v 1ét€, jednorazove, v dobg,
kdy je v ulu vétsina veel (veder).

Ptipraveny roztok vystaci na oSetfeni 5 - 10 véelstev za pouziti 1ahve o objemu 275 g nebo 25
- 40 vcelstev za pouziti velké lahve o objemu 1000 g.

10. OCHRANNE LHUTY

Med: Bez ochrannych lhit pro spravné osetfena veelstva.
Podani 1é¢iva pouze do ull bez nasazenych medniki.

11. ZVLASTNIi OPATRENI

Zvlastni opatieni pro jednotlivé cilové druhy:

Utinnost se miize u riznych véelstev lisit kvili riznym podminkam pfi pouziti (pfitomnost
plodu, teplota, opétovné zamoteni, atd.). Pripravek by se mél pouzivat jako 1éCebny v ramci
programu integrované ochrany proti Skiidcim (IPM) v pribéhu kterého bude pravidelné
monitorovan spad roztoca.

Doporucuje se pro celorocni oSetieni pouzivat rizné latky, aby se zabranilo riziku vyvoje
rezistence.

Aplikace po kapkach musi byt provedena v bezplodém véelstvu na podzim / v zimg,
jednorazové a pfi venkovnich teplotach mezi 5 °C a -15 °C.

Aplikace aerosolem (na podzim / vzimé nebo na jafe / v 1ét€) musi byt provedena u
bezplodych véelstev, jednorazove a pii venkovnich teplotach vys$ich nez 8 °C. Druha aplikace
aerosolem, ktera by se méla provést po dvoutydenni piestavce, je doporu¢ovana pouze u
vysoce zamotenych vcelstev s pretrvavajicim zamotenim vySSim nez 6% po prvni aplikaci
1écby.

Aplikace vysokych davek kyseliny Stavelové mtze vést ke zvySené umrtnosti vcel a ztraté
kréloven, z tohoto diivodu je tfeba dbat na presné davkovani.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Vyvarujte se vyrusovani véelstev ve dnech po aplikaci. Opakovana oSetfeni u vcel ze stejné
generace mohou mit za nasledek poskozeni véel a mize také dojit k oslabeni kolonie.

Po letnim oSetieni roji, uméle vytvorenych roji nebo ¢lovék vytvorenych bezplodych vcelstev
musi nasledovat podzimni nebo zimni oSetieni proti varroaze.

Neaplikujte na ramy pouzivané v té samé sezoné pro vyrobu medu.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:




Tento pripravek je kysely roztok a mize zpisobit vazné podrazdéni kize, oci nebo sliznic
V duting Gstni a dychacim traktu. Zabraiite veskerému piimému kontaktu s ptipravkem vcetné
nahodného pozfeni a vdechnuti aerosolu.

Pti aplikaci veterindrniho 1é¢ivého piipravku by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochranného odévu, rukavic odolnych vii¢i chemikaliim a ochrannych bryli.
Pii aplikaci ve formé aerosolu by méla byt navic pouzita ochranna maska typu FFP2.

V piipadé nahodného pozieni vyplachnéte tsta vodou a poté vypijte velké mnozstvim vody
nebo mléka. Nevyvolavejte zvraceni. V ptipadé kontaktu s pokozkou nebo oc¢ima ihned
dukladné oplachnéte vodou a vyjméte kontaktni ¢oCky. Pokud podrazdéni pietrvava nebo
v ptipad€, Ze dosSlo k vdechnuti aerosolu ¢i pozieni ptipravku, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce:

Nepouzivejte soucasné s dalsimi akaricidy proti varroaze.

Piedavkovani (piiznaky, postupy pro pfipad nouze, protijedy):

V zéapadni/stiedni Evropé je jedno osetieni davkou do 4,6% (m/V) dihydratu kyseliny
Stavelové na sklonku podzimu snaseno dobte. Mirny uibytek vcel je vétSinou veelstev
vykompenzovan. Vyrazné vyssi davka, nez ktera je doporu¢ovana — vyssi nez 5% (m/V) -
mize vést k dvojnasobné vétsimu ubytku véel a mize zpiisobit nizkou schopnost preziti
V jarnim obdobi.

Opakovana oSetfeni v prubehu podzimu u véel ze stejné generace mohou vést ke zvysené
umrtnosti v¢el, mit negativni vliv na vyvoj ploda a vést ke ztrat¢ kralovny.

Inkompatibility:

Nepouzivejte soucasné s dal$imi akaricidy proti varrodze.

Kontakt s roztoky obsahujicimi kalcium mtiZze zptisobit sraZeni.

Materialy, které nejsou odolné proti ziravinam, by nemély pfijit do styku s roztoky dihydratu
kyseliny stavelové.

12. DATUM EXPIRACE

EXP: Viz potisk

Aplikace v kapkach: po smichani s cukrem je uréeno k okamzité spotiebé.

Aplikace aerosolem: doba pouzitelnosti po nafedéni s pitnou vodou: 1 rok.

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
lahvi po EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNI POKYNY PRO SKLADOVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pted chladem a mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu v horizontalni poloze.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

Chrarite pred piimym slune¢nim zatenim.

Nepouzity material zlikvidujte.

14. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.



Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze muze byt nebezpeény pro ryby a dalsi
vodni organismy.

15. FORMULACE ,,POUZE PRO LECBU ZVIiRAT“ A PODMINKY NEBO
OMEZENI TYKAJICi SE DODAVEK A POUZITI, POKUD SE NA
PRIPRAVEK VZTAHUJI

Pouze pro 1écbu zvifat.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

16. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dosah déti.

17. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI ZODPOVEDNEHO ZA VYDAVANI SARZi, POKUD SE
LISI

Andermatt BioVet GmbH, Franz-Ehret-Strasse 18, 79541 Lorrach, Némecko

| 18. REGISTRACNI CISLO/A

96/014/17-C

| 19.  CISLO SARZE VYROBCE

Sarze: Viz potisk.

| 20. DATUM, KDY BYL PRIBALOVY LETACEK NAPOSLEDY SCHVALEN

Cerven 2019

21. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 275 g a 1000 g



B. PRIBALOVE INFORMACE

(Vsechny informace jsou uvedeny v oddilu pojednavajicim o oznaceni na obalu)



