Změny v distribuci GABONU  PA  92 v roce 2010

Výzkumný ústav včelařský, s. r. o.

Gabon PA 92 je přípravek proti varroáze včel, který se vyrábí a používá v České republice  od roku 1992 a od tohoto data se i vyváží do zahraničí.

Je charakterizován jako kontaktní  nosič účinné látky (acrinathrinu) s dlouhodobým účinkem.  Podobně jako jiné kontaktní nosiče, vyráběné v zahraničí, má Gabon PA 92 mnoho výhod.  Účinná látka obsažená v hmotě nosiče (v případu Gabonu v proužku gabonové dýhy) postupně difunduje v malých množstvích na povrch nosiče, ze kterého se dostává na včely, které přicházejí do kontaktu s nosičem. Takto kontaminované včely si však účinnou látku neponechají jen pro sebe, ale předávají ji dalším včelám. To je vysoce rychlý způsob rozšiřování účinné látky ve včelstvu. O funkčnosti tohoto postupu se můžeme snadno přesvědčit. Když zavěsíme proužek do úlu, zjistíme, že během 30 minut začnou padat první zasažení roztoči nejen v blízkosti zavěšeného proužku, ale najdeme je na celé ploše podložky. Je to vlastně léčebné využití sociálního způsobu života včel. Díky tomuto systému je  dávkování účinné látky nízké a rovnoměrné. Stačí proto poměrně malá zásoba účinné látky v nosiči, takže odpadá starost o znehodnocování produktů včel nadměrnými rezidui léčiva. Právě Gabon PA 92 vykazuje nejvyšší reziduální bezpečnost ze všech známých kontaktních nosičů (Gabon PF 90, Apistan, Bayvarol, Apivar, Check-mite). Použití kontaktních nosičů je  také jediný způsob jak udržet účinnou hladinu léčiva po dobu alespoň dvou generací  roztočů, aby byli postiženi i roztoči, kteří ve chvíli nasazení proužků byli ukryti v zavíčkovaných plodových buňkách. Pochopitelně jsou likvidováni v okamžiku vyběhnutí včel, do zavíčkovaných buněk se účinná látka nedostane. I tak při délce  expozice proužků 24 – 30 dní je účinnost vysoká, obvykle více než 95 %.

Kontaktní nosiče s dlouhodobým účinkem jsou nejvhodnějším lékem na konci léta a v podletí, kdy jsou velké plochy plodu  Právě v ochraně cenného podletního plodu (základ generací zimujících včel) před silným napadením roztoči tkví hlavní význam těchto nosičů. Snadný a pohodlný způsob aplikace dovršuje seznam výhod tohoto typu léčiv. Mezi včelaři jsou velice oblíbené.

Změny, se kterými vás chceme v tomto článku seznámit, jsou vyvolány důvody administrativními.  Z nařízení Komise evropské unie nemůže Gabon PA 92 již být zařazen jako veterinární přípravek, ale  musí být registrován jako lék.  Acrinathrin jako léčivá látka ale není dosud v EU zavedena , je pro ni tudíž látkou novou, takže registraci musí předcházet období klinického hodnocení.

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv povolil od roku 2010 klinické hodnocení Gabonu PA 92 a Výzkumný ústav včelařský byl ustanoven monitorem klinického hodnocení. Použití léčiva v klinickém hodnocení se řídí příslušnými předpisy (vyhl. 226/2008 Sb.), podle kterých také byly vypracovány nutné změny v celém distribučním systému. 

Podívejme se proto nyní na konkrétní opatření a postupy při distribuci a hodnocení Gabonu PA 92 v roce 2010:

Gabon PA 92 po doprodání zbytků z výroby 2009 bude dodáván pod označení „GABON PA 1,5 mg proužky do úlu“ (ke klinickému hodnocení), a to pouze  se souhlasem Krajské veterinární správy. Objednavatel se dále  musí na objednávce písemně zavázat, že zajistí zhodnocení dodávky zodpovězením několika otázek na  formuláři, který bude dodán společně s léčivem. Klade se důraz na porovnání přirozeného spadu se spadem za první dva dny expozice Gabonu. Tím se zachytí případy rezistence. Další vyhodnocení se provede podle spadu po 1. fumigaci. Zde se ale musí zvážit celkový spad  po Gabonu a hlavně délka intervalu mezi koncem léčby Gabonem a datem 1. fumigace. Zbylí roztoči po Gabonu se dále množí a musí se počítat, že jejich počet se každých 12 dní (perioda zavíčkovaného dělničího plodu) znásobí 2x až 4x. K posouzení velikosti spadu roztočů po 1. fumigaci slouží tabulka, která je součástí formuláře pro záznam sledovaných parametrů. (viz příloha č. 3).

K usnadnění procesu objednání Gabonu PA ke klinickému hodnocení vydal Výzkumný ústav včelařský objednávkový list, kde jsou všechny vyžadované náležitosti předznačeny. Objednávkový list najdete jako přílohu č. 1  k tomuto článku. Objednávkové listy jsou rovněž k dispozici u výrobce a na webové stránce www.beedol.cz.Vlastní postup použití Gabonu PA v klinickém hodnocení se nijak  nemění. S každou dodávkou léčiva bude nadále zasílán návod formou příbalové informace pro chovatele. Uvádíme též jako přílohu č. 2 k tomuto článku.

S dodávkou Gabonu PA dostane objednavatel (např. OV ČSV, ZO ČSV) formulář  záznamu sledovaných parametrů spolu s pomocnými poznámkami k vyplnění. Objednavatel odpoví na předložené otázky subjektivně na základě zkušeností svých a spolupracujících včelařů. Uvádíme jako přílohu č. 3.Vyplněný formulář zašle na adresu výrobce ihned po skončení první fumigace.

Pro další tlumení varroázy  byly celostátní poradou SVS a ČSV z 16.-17 2 2010  odsouhlaseny tyto základní zásady:

 a) Zásadní důraz je  kladen na léčení v období bez plodu (podzim – zima) s cílem dosáhnout na začátku nové sezóny stavu včelstev bez roztočů (tzv. nulová prevalence). K tomu je třeba využít výsledků vyšetření zimní měli a při výskytu roztočů provést ještě předjarní ošetření nátěrem plodu s fumigací.

b)  V průběhu sezóny je třeba sledovat průběžně přirozený spad roztočů.

c)  Při vložení Gabonu je nutné odsledovat spad za první dva dny a porovnat s přirozeným spadem. Při podezření na nízkou účinnost Gabonu je třeba posílit léčbu kyselinou mravenčí (Formidolem), případně se obrátit na Výzkumný ústav včelařský. (Opakované ošetření Formidolem v intervalu 10 – 14 dní může v případě nutnosti nahradit použití Gabonu).

                                                                          Příloha č. 1  

OBJEDNÁVKOVÝ  LIST  č.                  ze dne:

DODAVATEL

Výzkumný ústav včelařský s.r.o.

Máslovice – Dol 94

252 66 Libčice n. Vlt.

IČ 62968335     DIČ CZ62968335

Č.účtu: 4449920227/0100

Tel. 220941259

Fax 220941252

E-mail: beedol@beedol.cz
OBJEDNAVATEL

Název / jméno:

Adresa:

IČ                                   DIČ

Č. účtu:                  

Kontakt (e-mail,tel.fax,mobil):



Objednávám tato léčiva:

Pozn.: Gabon PA 1,5 mg proužky do úlu je možné objednat jen v rámci klinického hodnocení  (viz níže)



Adresa příjemce (pokud je jiná než adresa objednatele) a kontakt na příjemce:

Objednavatel prohlašuje, že souhlasí s provedením klinického hodnocení veterinárního léčivého přípravku GABON PA 1,5 mg proužky do úlu u včelstev , pro která tento přípravek objednává.   Zavazuje se provést ošetření včelstev podle zásad obsažených v informaci pro chovatele, vyhodnotit účinnost a vedlejší účinky přípravku  a výsledky zaslat dodavateli na formuláři pro záznamy sledovaných parametrů, který obdrží  stejně jako informací pro chovatele spolu s dodávkou přípravku. 

Datum:                                                                                   Podpis objednavatele:

Krajská veterinární správa (inspektorát) souhlasí s použitím objednaných léčiv  a s  provedením  klinického hodnocení GABONU PA 1,5 mg proužky do úlu v rozsahu uvedeném na objednávce.

Datum:                                                                          Razítko a podpis:
                                                                                Příloha č. 2

  INFORMACE  PRO  CHOVATELE

GABON  PA  1,5 mg  proužky do úlu

 k léčení varroázy  včel (klinické hodnocení)

1.  JMÉNO  A  ADRESA  DRŽITELE ROZHODNUTÍ  O  REGISTRACI  A  DRŽITELE  POVOLENÍ  K VÝROBĚ  ODPOVĚDNÉHO  ZA  UVOLNĚNÍ  ŠARŽE, POKUD  SE  NESHODUJE

Výzkumný ústav včelařský, s.r.o.

Máslovice - Dol 94

252 66 Libčice n. Vlt.

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

2.  NÁZEV  VETERINÁRNÍHO  LÉČIVÉHO  PŘÍPRAVKU

Gabon PA 1,5 mg  proužky do úlu (ke klinickému hodnocení)

síla  1,5  mg v proužku, léková forma kontaktní proužky, určeno pouze pro včely, léčivá látka acrinathrin.

3.  OBSAH  LÉČIVÝCH  A  OSTATNÍCH  LÁTEK

Léčivá látka: acrinathrin  (1,5 mg v jednom proužku).

Ostatní látky: Proužky z gabonové dýhy 150 x 45 x 0,8 mm, kaučuk 5 mg

4.  INDIKACE

Gabon PA 92  je určen k hubení roztočů Varroa destructor přítomných na včelách, a to i v době , kdy je ve včelstvu zavíčkovaný plod. Používá se převážně v podletí a na podzim k ochraně zimujících generací včel. Hubí také včelomorku  (Braula coeca).

5.  KONTRAINDIKACE

Nepoužívá se v době, kdy je ve včelstvu shromážděn med určený pro lidský konzum.Jedná se hlavně o med z hlavních snůšek, např. řepka, akát, s medobraním v měsíci červnu.
6.  NEŽÁDOUCÍ  ÚČINKY

Nežádoucí účinky na včelstva ani interakce s jinými léčivy nejsou známy.
7.  CÍLOVÝ  DRUH  ZVÍŘAT

Včelstva včely medonosné (Apis mellifera)

8.  DÁVKOVÁNÍ,  CESTA  A  ZPŮSOB  PODÁNÍ
Pro jedno středně silné včelstvo se použijí  dva proužky. Má-li včelstvo plod ve více nástavcích, přidá se další jeden až dva proužky. Proužky se zavěšují ve svislé poloze mezi plodové plásty tak, aby včely měly volný přístup k proužku z obou stran. K tomuto účelu se plástová ulička v místě zavěšení proužku  o 1 cm rozšíří. Základní expozice je stanovena na dvě periody zavíčkovaného plodu, tj. 24 dní u dělničího plodu a 30 dní pokud je přítomen trubčí plod.  Prodloužení expozice je možné jen v případech pokračujícího spadu roztočů v důsledku reinvaze, a to nejdéle o jednu periodu zavíčkovaného dělničího plodu (12 dní).

Léčivá látka difunduje na povrch proužku, odkud se dostává na těla včel, zdržujících se na proužku.Dále se rovnoměrně distribuuje vzájemným kontaktem s kontaminovanými včelami, charakteristickým pro sociální způsob života včel. Roztoči jsou zasaženi při parazitaci kontaminovaných včel. Roztoči parazitující plod v zavíčkovaných buňkách jsou zasaženi až po opuštění buňky spolu s vylíhlými včelami.

9.  POKYNY  PRO  SPRÁVNÉ  PODÁNÍ

Proužky umístíme symetricky ke středu plodového tělesa (např. do 2. a 5. uličky). Přípravek působí jen je-li v dotyku se včelami. Pokud se včely přesunou a opustí plást, kde je proužek zavěšen, musí se proužek převěsit do jiné uličky obsazené včelami. Proužky zavěšujte zásadně na háčky  ve tvaru háčku, který je jako vzor přiložen ke každému balení.Tvar háčku zajistí, že proužek visí ve středu uličky a nedotýká se plástové plochy. Háček se podle vzoru snadno vyrobí  z přiměřeně silného drátu např. kovové kancelářské sponky.

Přesně dodržujte dávkování. Předávkování může  vyvolat knock-down efekt trubců a menšího počtu čerstvě vylíhlých dělnic. Rovněž může dojít k poškození menšího počtu mladušek, pokud  setrvají dlouhou dobu na proužku. Neznamená to však žádné ohrožení včelstva. V případě zvýšeného počtu uhynulých včel snížíme počet proužků. Účinnost Gabonu PA  může klesnout při výskytu rezistentních roztočů.  

10. OCHRANNÁ  LHŮTA
Med : bez ochranných lhůt.

11. ZVLÁŠTNÍ  OPATŘENÍ  PRO  UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní opatření nejsou nutná. Uchováváme za  teploty do 25°C odděleně od potravin a krmiv mimo dosah dětí a nepovolaných osob.

12. ZVLÁŠTNÍ  UPOZORNĚNÍ

        Přípravek obsahuje pyrethroidy. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky, skládající se z gumových rukavic a brýlí. Přípravek může dráždit kůži, sliznice a alergizovat.Při nechtěném kontaktu proužku s kůží zasažené místo omyjte vodou a mýdlem. Vyvarujte se dotyku sliznic a očí kontaminovanou rukou. Osoby se známou přecitlivělostí k pyrethroidům by se měly vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. Při nástupu alergické reakce vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.  

13. ZVLÁŠTNÍ  OPATŘENÍ  PRO  ZNEŠKODNĚNÍ  NEPOUŽITÝCH  PŘÍPRAVKŮ  NEBO  ODPADU

Přípravek obsahuje syntetický pyrethroid acrinathrin, který je toxický pro vodní organizmy.  Gabon PA nesmí kontaminovat vodní toky. Použité proužky se likvidují spálením. Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku musí být likvidován podle místních právních předpisů.                                                                                                  

14. DATUM  POSLEDNÍ  REVIZE  PŘÍBALOVÉ  INFORMACE

15.10.2008

15. DALŠÍ  INFORMACE

Doba použití je vyznačena na obalu.

Veterinární přípravek je vydáván pouze na základě souhlasu příslušné KVS

Balení obsahuje 50 proužků a jeden háček jako vzor.

Pokud chcete získat více informací o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci. Údaje potřebné ke kontaktu najdete v bodu č. 1 tohoto dokumentu.

                                                                                                                  Příloha   č. 3

                                                        FORMULÁŘ

 záznamů sledovaných parametrů klinického hodnocení Gabonu PA 1,5 mg

Objednavatel  (OV ČSV, ZO ČSV, chovatel):

           Název , jméno:  .   .   .   .   .   .   .    .    .    .      .   .   .   .   .   .   .   .    .   .  . . 

           Kontaktní údaje (adresa, tel,e-mail):………………………………………………….

                                    ………………………………………………………………………..

Počet ošetřených včelstev:…………………………………………………………………..

Datum vložení Gabonu PA 1,5 mg do včelstev: ……………………………………………….

Byl prováděn pravidelný monitoring přirozeného denního spadu roztočů v období před vložením Gabonu PA ?                   ⁯ ano                                 ⁯ ne

Při odpovědi  ano  uveďte nejvyšší zjištěné hodnoty:…………………………………

Pozorovali jste po vložení Gabonu větší rozrušení včel nebo jiné nepříznivé příznaky, např. větší agresivitu, souboje včel,opouštění úlu pod.?     ⁯ ano            ⁯ ne

Při odpovědi  ano  uveďte u kolika včelstev a popište podrobněji  pozorované příznaky.

…………………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………..

Pozorovali jste v průběhu nasazení Gabonu větší neklid na včelnici, větší slídění nebo dokonce loupež?                                    ⁯ ano                              ⁯ ne

Při odpovědi  ano  popište jednotlivé případy podrobně…………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………..

 Pozorovali  jste při manipulaci s Gabonem u sebe i při použití ochranných prostředků některé příznaky alergické reakce?         ⁯ ano
           ⁯ ne

Při odpovědi  ano  popište své potíže podrobně……………………………………………..

……………………………………………………………………………………………….

……………………………………………………………………………………………….

Zjistili jste včelstva, ve kterých byl spad roztočů v prvních dvou dnech po vložení Gabonu nižší než přirozený denní spad před  vložením Gabonu?   ⁯ ano      ⁯ ne

Při odpovědi  ano   uveďte u kolika včelstev ………………………………………….

Považujete spad roztočů v průběhu celé léčby za:

                 ⁯  přiměřený aktuální nákazové situaci

                 ⁯ nedostatečný

Při odpovědi  nedostatečný  rozveďte podrobně důvody, které vedly k tomuto závěru.

………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………….

Datum odstranění Gabonu PA  ze včelstev:………………………………………

Datum nejbližší následné fumigace Varidolem 125 mg/ml po odstranění Gabonu PA  ze včelstev: ……………………………………………………………………………………

Spad roztočů po následné fumigaci  Varidolem hodnotím jako:

                 ⁯ přiměřený době , která uplynula od vyjmutí Gabonu ze včelstev a 

                     možnostem  reinvaze z okolí

                 ⁯ nepřiměřeně vysoký

Při odpovědi  nepřiměřeně vysoký  uveďte skutečnou průměrnou hodnotu zjištěného spadu roztočů po fumigaci a podrobné zdůvodnění nepřiměřenosti spadu po fumigaci.*

………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………….

Datum……………………                                         Podpis…………………………………, 

Poznámka

Zvolenou odpověd označte křížkem ve čtverečku, který je umístěn před odpovědí.  Pokud pro vlastní vysvětleni nebude ve formuláři dostatek místa, pokračujte na samostatném listu nebo na zadní straně formuláře. Uvítáme i další vlastní poznatky a postřehy, které uveďte stejnou formou.K posouzení spadu roztočů po 1. fumigaci použijte níže uvedenou tabulku.

*Při terenním klinickém hodnocení dochází k prodlevě mezi vyjmutím proužků Gabonu PA z úlů a kontrolní fumigací Varidolem. Při hodnocení (viz formulář) musí být délka této prodlevy vzata v úvahu. Zbylí roztoči po léčbě Gabonem PA se dále množí. Každých 12 dní (perioda zavíčkovaného dělničího plodu) se počet zbylých roztočů znásobí průměrně 2x, ale za zvláště dobrých podmínek dokonce až 4x. 

Příklad: Při 90 % účinnosti Gabonu PA a celkovém spadu roztočů za dobu expozice Gabonu 500 roztočů zbyde po  odstranění Gabonu 50 roztočů. Při intervalu 36 dní a zdvojnásobení počtu roztočů za každých 12 dní může být ve včelstvu  400 roztočů, což odpovídá spadu po fumigaci 380 roztočů.

K orientaci pro hodnocení možného spadu po fumigaci slouží tab.1.

Dále je třeba zvážit i možnosti reinvaze roztočů z okolí. Záleží na tom, zda byla včelstva v okolí léčena plošně a do jak velkého poloměru od hodnoceného stanoviště.

Tab. 1.  Odhad počtu zbylých roztočů v době  kontrolní fumigace

(uvažuje se zdvojnásobení počtu roztočů každých 12 dní prodlevy)

Celkový spad po Gabonu PA

Účinnost Gabonu   %


100
200
500
1000
Délka

prodlevy

ve

dnech

90
10
20
50
100
0-2


20
40
100
200
12


40
80
200
400
24


80
160
400
800
36

95
5
10
25
50
0-2


10
20
50
100
12


20
40
100
200
24


40
80
200
400
36

97
3
6
12
30
0-2


6
12
24
60
12


12
24
48
120
24


24
48
96
240
36

