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Klinické hodnoceni Gabonu Fium

Jak se mohu zapojit do klinického hodnoceni pFipravku?

Vyzkumny Ustav véelafsky, s.r.o. vyviji v boji proti roztoélm Varroa novy veterindrni lé¢jvy
pripravek ,Gabon Flum 4 mg prouzky do ulu" s lé¢ivou latkou flumethrin. Jeho pouZiti je moi’Jné
pouze v refimu klinického hodnoceni, ktery pro v&elafe vyZaduje jiny zplsob objednani légiva rez
je tomu u zaregistrovanych pfipravki.

Kdo miiZe lécivo objednat?
Lé¢ivo mizZe objednat zastupce 20O CSV nebo 0O CSV (dale organizace) nebo jednotlivec.

Jak lé€ivo objednam?

1. Lééivo se objedndva na zakladé vyplnéného a podepsaného objednavkového listu, ktery
nahrazuje recept od veterinare nebo hromadnou objednavku.

2. K vyplnénému objednavkovému listu je nutno pfilozit souhlas chovatele véetné seznamu
véelafd, ktefi budou provadét oetieni Gabonem Flum a podpisem doloZi, Ze se zapojenim do
klinického hodnoceni souhlasi (dale seznam).

3. Vypinény objednavkovy list a seznam se doruci k odsouhlaseni na pfislusnou KVS.

4. KVS potvrzeny objednédvkovy list spolu se seznamem dodejte do VUVE Dol.

5. Na zakladé téchto dokumentl VUVE zajisti dodani zkoudeného pfipravku s potfebnymi formuldri
pro zéznamy sledovanych parametrl (dale formulaF).
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Jak provadét osetieni vielstev?

Jednotlivec postupuje podle pokyn{l uvedenych v souboru informaci pro zkouseiiciho
a v pribalové informaci.

Objednéva-li organizace, uréi diivérniky, ktefi budou mit dohled nad priibéhem hodnoceni ve svém
okrsku. Diivérnik miize mit na starosti cca 50 - 200 vielstev. Divérnici zajisti, aby zapojeni véelafi

spravné aplikovali pfipravek do véelstev a pak sledovali a zaznamenali potfebné parametry |do
formulare,

V pFipadé problém{ pfi oSetfeni kontaktuijte pracovniky VUVE Dol
Dr. Ing. Frantisek Kamler 603 271 541

MVDr. Martin Kamler 605 941 987

Ing. Ondrej Prochazka 731 160 380.

Co udélat po ukonceni osetireni?
Po vyjmuti prouzkl z tlu podle p¥ibalové informace chovatel vyjmuté prouzky odevzda
ddvérnikovi.

U véech vcelstev je nutné zjistit potet spadlych roztoél po 1. fumigaci, ktery se rovnéz zapise do
formulare.

Vyplinéné formulafe zasle zastupce organizace nebo jednotlivec do VUVE Dol nejpozd&ii
do 5. listopadu 2017 postou nebo emailem.

hitp://www.beedol.cz/klinicke-hodnoceni-gabonu-flum/ 2822017
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Klinické hodnoceni veterinarniho lécivého pFipravku
»Gabon Flum 4 mg prouzky do alu*

SOUBOR INFORMACI PRO ZKOUSEJiCiHO

. Zadavatelem/zadatelem o povoleni klinického hodnoceni pfipravku ,,Gabon Flum 4 mg prouzky do ulu* je;

Vyzkumny ustav v&elaisky s.r.o., Maslovice — Dol 94, 252 66 Lib¢ice nad Vltavou

- Organizaci. ve které bude probihat klinické hodnoceni piipravku Gabon Flum 4 mg prouzky do tlu je: Cesky

svaz veelatd z. s. , Kfemencova 8, 115 24 Praha 1, jeho organizaéni slozky (zékladni organizace. okresni
organizace) a jeho jednotlivi élenové.

. Do klinického hodnoceni ,,Gabonu Flum 4 mg prouzky do lu* miize byt zapojen jen objednavatel tohoto

ptipravku, ktery spliiuje bod 2 (je ¢lenem nebo organizaéni slozkou CSV) a ktery na objednacim listu
pisemné potvrdi, Ze pouZije ,Gabon Flum 4 mg prouzky do wlu* v souladu sinformaci pro chovatele
a zavaze se, ze vyhodnoti ptipravek dle protokolu a vysledek na formulafi zaslaném spolu s pouzitym
ptipravkem, preda zadavateli.

- Objednatel zhodnoti na zikladé vlastniho pozorovani priibéh pouziti ,,Gabonu Flum 4 mg prouzky do ulu™

véené piipadnych negativnich vlivii na véely a uZivatele. Uéinek vyhodnoti podle vysledkii nasledného
povinného o3etfeni Varidolem 125 mg/ml po 1. fumigaci, jakoZto pifpravkem se znamou u&innosti
a zaloZeném na jiné G¢inné latce.

. Povinnosti zkous$ejiciho.

ZkouSejici odpovida za provadéni klinického hodnoceni, zpracovavd vysledky z jednotlivych subjektd,
dodané na formulafich, do souhrnné roéni zpravy a navrhuje dal§i postup klinického hodnoceni.
Zkousejici se fidi pfislusnymi paragrafy vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.






INFORMACE PRO CHOVATELE
Gabon Flum 4 mg prouzky do tlu
k 1é€eni varrodzy viel

1. ZADATEL O KLINICKE HODNOCENi A DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Vyzkumny udstav véelafsky, s.r.o.
Maslovice - Dol 94

252 66 Lib¢ice n. Vit.

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gabon Flum 4 mg prouzky do 1lu
sila 4 mg flumethrinu v prouzku, lékova forma kontaktni prouzky, uréeno pouze pro véely, é¢iva latka flumethrin.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Legiva latka: flumethrin (4 mg v jednom prouzku).
Ostatni latky: Prouzky z gabonové dyhy 150 x 45 x 0.8 mm. polivynil pyrrolidon 2 mg

4. INDIKACE

Gabon Flum 4 mg prouzky do Glu je uréen k hubeni rozto&t Varroa destructor pritomnych na véelach, a to i v dobg, kdy
Je ve véelstvu zavickovany plod. Pouzivi se prevazng v podleti a na podzim k ochrané zimujicich generaci véel.

5. KONTRAINDIKACE

Viz bod 10 (Ochranna lhiita).

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci icinky na véelstva ani interakee s jinymi lé&ivy nejsou znamy.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Veelstva véely medenosné (Apis mellifera)

8. DAVKOVANI, CESTA A ZPUSOB PODANi

Pro jedno stfedné silné véelstvo se pouziji dva prouzky. Ma-li véelstvo plod ve vice nastavcich, ptidd se dalsi jeden az
dva prouzky. Prouzky se zavésuji ve svislé poloze mezi plodové plasty tak, aby véely mély volny pistup k prouzku

z obou stran. K tomuto ielu se plastova ulicka v misté zavéseni prouzku o 1 em rozsiti. Zakladni expozice je
stanovena na dveé periody zavickovaného plodu, tj. 24 dni u d&lnigiho plodu a 30 dni pokud je piitomen trubé&i plod.
ProdlouZeni expozice je mozné jen v ptipadech pokracujiciho spadu roztoci v disledku reinvaze, a to nejdéle o jednu
periodu zavickovaneho délniéiho plodu (12 dni) po dohodé se zkousejicim.

Létiva latka difunduje na povreh prouzku, odkud se dostavé na téla vael. zdrzujicich se na prouzku. Dale se rovnomérné
distribuuje vzajemnym kontaktem s kontaminovanymi véelami, charakteristickym pro socialni zplisob Zivota viel.
Roztoti jsou zasazeni pii parazitaci kontaminovanych véel. Roztoti parazitujici pled v zavickovanych buiikach jsou
zasazeni aZ po opusténi buiiky spolu s vylihlymi véelami.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANT(

Prouzky umistime symetricky ke stfedu plodového télesa (napf. do 2. a 5. uli¢ky). Pfipravek piisobi jen je-li v dotvku se
véelami. Pokud se véely presunou a opusti plast, kde je prouzek zavéSen, musi se prouzek prevésit do jiné ulicky obsazené
véelami. Prouzky zavésujte zasadné na hacky ve tvaru dle obr.1. Tvar hacku zajisti, ze prouzek visi ve stiedu ulicky a
nedotyka se plastové plochy. Hagek se podle vzoru snadno vyrobi z dratu o sile 1.2 mm.

Pfesné dodrZujte ddvkovani. Pfedavkovani mize vyvolat poskozeni trubcii nebo mladusek, pokud setrvaji dlouhou

dobu na prouzku. Neznameni to viak 24dné ohroZeni véelstva. V pripadé zvyseného poétu uhynulych véel snizime
pocet prouzka.



Obr. 1: Vzor hacku pro zavéseni gabonovych prouzki, méfitko ve skutené velikosti

10. OCHRANNA LHUTA

Med : bez ochrannych Thit.

Nepouzivat behem sniSky. Veterinarni [é¢ivy pfipravek je tfeba pouzit pouze v obdobi mimo snligku a mimo dobu, kdy
Je ve véelstvu konzumni med. tj. v podleti a na podzim.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

/vlastni opatfeni nejsou nutna. Uchovavame za teploty do 25°C oddélené od potravin a krmiv mimo dosah déti a
nepovolanych osob.

12. ZVLASTNI UPOZORNENi

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Pripravek plsobi jen je-li v dotyku se v¢elami. Pokud se véely pfesunou a opusti plast, kde je prouzek zavésen,
musi se prouzek pievésit do jiné ulicky obsazené véelami. Nepouzivat v dobé sniisky. Pokud je ptipravek podan
béhem snisky. mize vést k vyskytu rezidui lécivé latky v medu. Vyskyt rezidui v medu je minimalizovan dobou
aplil\at.e atov obdobi mimo snflﬁku a dobu kdy je ve vCelstvu konzumni med, tj v podleti ana podzim

o

Ll.ll\lll (podrohno_stl na www.beedol.cz) pred aphkam a 14 dni po zahajeni aplikace. Pro sledovani Spadu musi byt
uly vybaveny varroadny nebo podlozkami se zdvojenymi sitémi.

Kde je rezistence potvizena, je tieba pouZit pfipravek s lé¢ivou latkou nalezici do jiné skupiny latek a majici jiny zptisob
acinku. Uéinna latka flumethrin je pyrethroid. Rezistence k pyrethroidim byla hlaSena, jeji vyskyt se mize lisit
geograficky 1 Casové. V piipadé pouziti ptipravku v oblastech, kde se vyskytla rezistence, mlize dojit ke sniZeni
acinnosti piipravku pod 40 %. Pouziti pripravku by mélo byt zaloZeno na znalosti mistni epidemiologické informace o
citlivosti Varroa destructor a doporuéeni experta, pokud riziko rezistence v dané oblasti (regionu) je takové, Ze uziti
piipravku proti rozto¢im Varroa destructor ve véelstvu je sporné.

/vlastni opatieni uréené osobam. které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatiim

Piipravek obsahuje pyrethroidy. Pfi nakladani s veterinarnim lécivym piipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostiedky. skladajici se z gumovych rukavic a bryli. Pfipravek miiZe drazdit kiiZi, sliznice a alergizovat.
PFi nechténém kontaktu prouzku s kizi zasazené misto omyjte vodou a mydlem. Vyvarujte se dotyku sliznic a o&i
kontaminovanou rukou. Osoby se znamou pfecitlivélosti k pyrethroidim by se mély vyhnout Kkontaktu
s veterinarnim lécivym piipravkem. Pii nastupu alergické reakce vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte pfFibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNENI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO ODPADU
Piipravek obsahuje synteticky pyrethroid flumethrin, ktery je toxicky pro vodni organizmy. Gabon Flum 4 mg
prouzky do Glu nesmi kontaminovat vodni toky. Pouzité prouzky se likviduji spalenim. VSechen nepouzity
veterinarni légivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDN[ REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Prosinec 2014

15. DALSi INFORMACE

Predavkovani muze vyvolat knock-down efekt trubcii a mens$iho poétu cerstvé vylihlych délnic. To vsak
nepiedstavuje zasadni poskozeni véelstva.

Doba pouziti je vyznacena na obalu.

Veterinarni 16¢ivy piipravek je vydavéan pouze na zékladé objednavky s nélezitostmi veterinarniho predpisu.

Baleni obsahuje 50 prouzki.




Klinické hodnoceni veterinarniho lécivého pripravku
»Gabon Flum 4 mg prouzky do dlu“

SOUHLAS CHOVATELE ZVIRAT

Souhlas chovatele zvifat s klinickym hodnocenim pripravku ,,Gabon Flum 4 mg prouzky do
alu™ je zajitén podepsanym prohlasenim na objednavkovém listu.

Znéni prohlaseni o souhlasu s klinickym hodnocenim:

Objednavatel prohlasuje, ze souhlasi sprovedenim klinického hodnoceni veterinarniho
lé¢ivého piipravku ..Gabon Flum 4 mg prouzky do ilu“ u véelstev, pro ktera tento pfipravek
objednavd. Zavazuje se provést oetfeni vCelstev podle zdsad obsazenych v informaci pro
chovatele, u¢innost a vedlejsi u¢inky pripravku vyhodnotit ve shodé s protokolem studie
a vysledky zaslat nejpozdéji do 5. listopadu 2017 dodavateli na formuldfi pro zdznamy
sledovanych parametra, ktery obdrzi stejné jako informaci pro chovatele spolu s dodavkou
pripravku.

Datum: Podpis:






Klinické hodnoceni veterinarniho l1é¢ivého p¥ipravku ,,Gabon Flum 4 mg prouzky do ulu“

FORMULAR pro zdznamy sledovanych parametri

Odpovédna osoba za vyplnéni formulire (divérnik ZO nebe OO, jednotlivec):
Jméno:

Kontaktni iidaje (adresa, tel. e-mail):
Pocet oSetienych vielstev:
Datum vloZeni ,,Gabonu Flum 4 mg prouZky do dlu* (ddle Gabon Flum) prouzky do ilu do véelstev:

Byl provadén pravidelny monitoring p¥irozeného denniho spadu roztoéi v obdobi pied vioZzenim Gabonu Flum?
[ ano 0 ne

Pii odpovédi ano uved'te nejvyssi zjisténé hodnoty:

u pfirozeného spadu za 24 hodin ............ u oklepu praskovym cukrem ze 100 ml véel ...................

Pozorovali jste po vioZeni Gabonu Flum vétii rozruseni véel nebo jiné nepiiznivé piiznaky, nap¥. véti agresivitu,
souboje viel, opousténi ulu pod.? [ ano O ne
Pii odpovédi ano uved'te u kolika véelstev a popiste podrobnéji pozorované piiznaky.

Pozorovali jste v pritbéhu nasazeni Gabonu Flum vétsi neklid na véelnici, vét3i slidéni nebo dokonce loupez?
O ano [ ne
Pii odpovédi ane popiste jednotlivé pripady podrobné:

Pozorovali jste pFi manipulaci s Gabonem Flum u sebe i pii pouZiti ochrannych prostiedki nékteré priznaky
alergické reakece? 0O ano 0 ne
Pii odpovédi ano popiste své potize podrobné:

Zjistili jste véelstva, ve kterych byl spad roztoéia v prvnich dvou dnech po vioZeni Gabonu Flum niZii nez
piirozeny denni spad pied vlioZzenim Gabonu Flum? [0 ano O ne
Pii odpovédi ano uvedte u kolika véelstev:

PovaZzujete spad roztoci v pribéhu celé 1écby za:
O pFiméfFeny aktuilni ndkazové situaci
O nedostateény
Pii odpovédi nedostateény rozved'te podrobné diivody. kter¢ vedly k tomuto zavéru.

Datum nejblizsi nasledné fumigace Varidolem 125 mg/ml (¥ijen) po odstranéni Gabonu Flum ze véelstev:

Spad roztocu po nasledné fumigaci Varidolem hodnotim jako:

O u vSech véelstev byl spad v rozmezi od 0 do 100

[ u vétSiny véelstev byl spad v desitkich u nékterych de 300

O u vétSiny véelstev byl spad do 200, u nékterych 300 - 500

[0 nepFimérené vysoky, u vétSiny véelstev nad 300 — 500.
Pii odpovédi nepriméiené vysoky uvedte skutecnou prumérnou hodnotu zjisténého spadu rozto¢d po fumigaci a
podrobné zdivodnéni nepfimérenosti spadu po fumigaci.

Pozndmka

Zvolenou odpoveéd oznacte kiizkem ve ctverecku, ktery je umistén pired odpovédi. Pokud pro vilasini vysvétleni nebude ve
Jormuldri dostatek mista, pokracujte na samostatném listu. Uvitdme i dal$i vilastni poznatky a postiehy, které uvedie
stejnou formou.






