StaZeni Sarzi M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok k Iééebnému osetieni véel z trhu

V rdmci odbéru vzorkl z trhu v Ceské republice byla Odborem Gfedni laboratofe Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatl a 1éCiv zjisténa zavada v jakosti veterinarniho lécivého pfipravku
M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok k Iééebnému oSetfeni véel, reg.cislo 96/089/09-C, Cislo
Sarze 10020223, velikost baleni 1 x 2,5 ml, exspirace 02/2024, drZitel registracni dokumentace
Vyzkumny astav vcéelafsky s.r.o., Dol u Libcic, 252 66 Mdslovice - Dol 94.

Vramci laboratorni kontroly byl zjistén wvy3si obsah tau-fluvalindtu oproti specifikaci uvedené
v registraéni dokumentaci. V rdmci Setfeni zavady v jakosti bylo zjiSténo, Ze uvedena zdvada v jakosti
se tyka vSech Sarzi vyrobenych v roce 2023. Drzitel registrace zahdjil stahovani vsech ovlivnénych sarzi
z Urovné chovatel( a distributor(l, jedna se o SarZe 10010223, 10010223SK, 10020223, 10030323,
10040423,10050623, 10060723,10060723SK, 10070923.

Na zakladé vysledkl stabilitniho testovani a vzhledem k omezenym mozZnostem jarniho oSetfeni véel
proti varrodze, kdy M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro roztok k [é¢ebnému oSetfeni véel se pouZiva
jak k aplikaci aerosolem, tak pfi natéru plodu a jiny registrovany veterinarni léCivy pfipravek nema ve
zplsobu podani natér plodu souhlasi Ustav s vyrobou 2 $ari s planovanou odchylkou, spocivajici ve
zkraceni doby poutZitelnosti z 1 roku na 3 mésice s pravidelnou kontrolou obsahu tau- fluvalinatu vidy
po jednom mésici a zasilani vysledkd testaci USKVBL.



