ET SCALA Verze 2.1 (14.4.2022), povoleni 4.4.2022

Pfipravek na ochranu rostlin

Obchodni nazev pripravku: SCALA

Pred pouzitim si pfectéte pfilozeny navod k pouziti.

PFipravek ve formé suspenzniho koncentratu proti strupovitosti jadrovin, plisni Sedé na jahodniku a réve.

Typ ptipravku a typ pusobeni pFipravku: Formulaéni uprava: suspenzni koncentrat
Typ pusobeni pFipravku: FUNGICID

Kategorie uZivatelu: NEPROFESIONALNI UZIVATEL

Nazev a mnozstvi ucinné latky: pyrimethanil 400 g/l (36,7% hmot.)

Oznadeni pfipravku:

Varovani
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi U€inky. P102 Uchovavejte mimo dosah déti. P501 Odstrarite obsah/obal
pfedanim na sbérny dvir do ¢asti nebezpeéného odpadu. EUH208 Obsahuje 1,2-benzoisothiazol-3(2H)-on. Muze vyvolat alergickou
% reakci. EUH401 Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

SP 1 Neznecistujte vody pfipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabrarite
kontaminaci vod splachem z farem a cest).

PtFipravek je vyloucen z pouZiti v ochranném pasmu Il. stupné zdroju povrchové vody.
Drzitel povoleni: AgroBio Opava, s.r.0. Mostni 41/1 Skrochovice, 747 71 Brumovice

Osoba odpovédna za koneéné baleni a oznaéeni nebo za koneéné oznaceni pripravku na ochranu rostlin na trhu:
AgroBio Opava, s.r.o. Mostni 41/1 Skrochovice, 747 71 Brumovice

Evideném’ Cislo pripravku: 5440-1

Cislo Sarze / datum vyroby formulace: uvedeno na obalu

Doba pouzitelnosti nebo Datum expirace: uvedeno na obalu

Mnozstvi pfipravku v obalu: 10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml — PET lahev

500 ml, 1 L — PE/PA lahev
ZpUsob plsobeni:
SCALA je fungicid ze skupiny anilinopyrimidint se zcela odliSnym mechanizmem u¢inku proti strupovitosti jadrovin a plisni $edé nez maji klasické
fungicidy. Je to kontaktni fungicid s translaminarnim a fumigaénim ucinkem, pusobi preventivné a navic, v zavislosti na davce, po dobu 2-3 dni i
kurativné. Jeho mechanizmem G¢inku je inhibice vylu¢ovani enzymu houby, které se podileji na vzniku a rozvoji infekce rostlin, tim inhibuje a
preruSuje infek&ni proces. Spolehlivé ucinkuje i pfi teplotach jiz od 5 °C, kdy systemické fungicidy ze skupiny DMI selhavaji..

Navod k pouziti - Rozsah povoleného pouziti:
Délitelna baleni:

& - Poznamka . -
1) Plodina, [ Skedlvy | oL | 1)k plodiné §) pozn. k davkovani
oblast pouziti (,’r.g?ms"ll.’f’ jiny avkovani, mistelnost 2) k $O 6) Unjlstgn:d_ 3
ucel pouziti 3)k OL ) Ur€eni sklizné
jadroviny strupovitost 0,075 % AT 1) do 69 BBCH 4) do pocatku skanuti
(7,5 ml/10 | vody) 2) podle signalizace
réva pliseri Seda 0,2 % 28 1) do 75 BBCH 4) do pocatku skanuti

(20 mi/10 | vody) 2) podle signalizace

1) na poc¢atku kvétu nebo
jahodnik plisefi Seda 25 ml/ 20 | vody /100 m? 7 uprostfed kveteni, nebo
na konci kveteni

Jednorazové baleni s obsahem: 10 ml a 25 mli

& i Poznamka P L
1) Plodina, |2 Skodlivy - oL 1)k plodiné 4) Pozn. k davkovani
s:.. | Organismus, jiny | Davkovani, mistelnost & 5) Umisténi
oblast pouziti | - . Sier 2) kSO o Lo
ucel pouziti 3)k OL 6) Urceni sklizné
0,
jadroviny strupovitost ?Oor?rllsl //"13 31vody AT 1) do 69 BBCH 4) do pocatku skanuti
25ml/ 33’3 I vody 2) podle signalizace
0,
réva plisei $eda 0 e & ,g | 1)do75BBCH 4) do pocétku skanuti
25ml/ 12,5 | vody 2) podle signalizace
10 ml / 8 | vody /40 m? 1) na poc¢atku kvétu nebo
jahodnik plisen Seda 25 ml /20 | vody / 100 m? 7 uprostred kveteni, nebo

na konci kveteni

OL (ochranna Ih(ta) je dana poctem dn, které je nutné dodrzet mezi terminem posledni aplikace a sklizni.
AT — ochranna Ihdta je dana odstupem mezi terminem posledni aplikace a sklizni.
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Plodina, oblast | Zptsob aplikace Max. pocet Interval mezi Upfesnéni pouZiti:
pouziti aplikaci v aplikacemi K zabranéni vzniku rezistence aplikujte tento pfipravek
plodiné preventivné, a ne stale po sobé& bez preruSeni oSetfenim jinym

fungicidem s odliSnym mechanismem ucinku.

jadroviny postfik, roseni 3x za rok 7-10 dnt
Aplikacni poznamky:

réva, jahodnik postfik, roseni 1x za rok Réva: do BBCH 75 - bobule velikosti hrachu, hrozny svéSeny
Jadroviny: do BBCH 69 - konec kveteni

Ochrané vzdalenosti a jina opatfeni a omezeni s ohledem na ochranu zdravi lidi, necilovych organismu a slozek Zivotniho prostredi:
PFi aplikaci pfipravku nesmi dojit k zasazeni vodnich ploch z dGvodu rizika pro vodni organismy.

DalSi omezeni:

PFi pfipravé aplikacni kapaliny ani pfi provadéni postfiku nepouzivejte kontaktni ¢ocky. Postfik provadéjte jen za bezvétfi nebo mirného vanku, ve
sméru po vétru a od dalSich osob. Riziko, které predstavuje pfipravek pro uzivatele, je pfijatelné, pokud celkova doba prace s pfipravkem
nepfesahne 30 min. béhem jednoho dne. Ucpané trysky postfikovace se nesméji profukovat Usty. DalSi prace Ize provadét az po dukladném
oschnuti oSetfenych rostlin. Nejezte, nepijte a nekufte pfi pouzivani a rovnéz po skonceni prace, az do odlozeni ochranného odévu a dalSich
ochrannych prostfedk(l a do dikladného umyti. Ochranny odév vyperte, resp. dikladné odistéte ty ochranné prostiedky, které nelze prat. Prace s
pfipravkem je nevhodna pro alergické osoby. Pfipravek uchovavejte oddélené od potravin, napoju a krmiv.

Osobni ochranné pracovni prostredky:

Ochrana dychacich organt: neni nutna

Ochrana rukou: gumové nebo plastové rukavice

Ochrana o€i a obli¢eje: neni nutna

Ochrana téla: ochranny odév a nepromokavy plast nebo turisticka plasténka

Dodate¢na ochrana hlavy: neni nutna
kapuce, Cepice se Stitkem nebo klobouk v pfipadé postfiku — ve vySce hlavy nebo smérem
nahoru

Dodate¢na ochrana nohou: ochranna obuv (napf. gumové nebo plastové holinky) s ohledem na praci v zahradkarském
terénu

Poskozené ochranné prostredky (napf. protrzené rukavice) je tfeba vyménit.

Informace o prvni pomoci:

Vseobecné pokyny: Projevi-li se zdravotni potize napf. alergicka kozni reakce nebo v pfipadé pochybnosti kontaktujte l1ékare.

Prvni pomoc pfi nadychani: Preruste praci. Pfejdéte mimo oSetfovanou oblast.

Prvni pomoc pii zasazeni kiize: OdloZte kontaminovany/nasakly odév. Zasazené ¢asti pokozky umyjte vodou a mydlem, pokoZzku nasledné dobre
oplachnéte.

Prvni pomoc pfi zasazeni oci: Vyplachujte o€i velkym mnozstvim vliahé Cisté vody a sou€asné odstrarnte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny, a
pokud je Ize snadno vyjmout. Kontaktni Cocky nelze znova pouZit, je tfeba je zlikvidovat.

Prvni pomoc pfi nahodném poziti: Usta vyplachnéte vodou; nevyvolavejte zvraceni.

PFi vyhledani Iékafského oSetfeni informujte Iékafe o pfipravku, se kterym se pracovalo, poskytnéte mu informace ze Stitku, etikety nebo
pfibalového letaku a o poskytnuté prvni pomoci. DalSi postup prvni pomoci (i event. naslednou terapii) Ize konzultovat s Toxikologickym
informacénim stfediskem: Telefon nepretrzité: 224 919 293 nebo 224 915 402.

Skladovani:

Pripravek uchovavejte v uzavienych originalnich obalech, na suchych, chladnych, uzamykatelnych a dobfe vétranych mistech oddélené od
potravin, napoju, krmiv, hnojiv, farmaceutickych vyrobku, kosmetickych vyrobku, desinfekénich prostfedkd a prazdnych oball od téchto latek pfi
teplotach 0 az + 40 °C. Chranit pfed nadmérnym teplem ¢i chladem.

Likvidace oball a zbytka:

PFi likvidaci zbytk(l a pouzitych obalt nesméji byt zasazeny zdroje spodnich a recipienty povrchovych vod.

Aplikaéni kapalinu spotfebujte beze zbytku.

Obaly od pfipravku se nesméji znovu pouzivat k jakymkoliv ucelim!

PFipadné zbytky pfipravku, prazdné obaly a oplachové vody se likviduji jako nebezpeény odpad uloZzenim do vyélenénych kontejnert na mistech
vyhrazenych k tomuto G¢elu obecnimi nebo méstskymi Grady. PouZité naradi, nastroje, zafizeni a ochranné pomucky se omyji se vodou.

DalSi udaje a upfesnéni:
Pripravek se nesmi pouzivat pro jiné ucely a v jiném rozsahu, nez je uvedeno v tomto navodu k pouziti.

Priprava aplika¢ni kapaliny:
Odmérené mnozstvi pfipravku vlijte za stalého michani do nadrze aplikacniho zafizeni naplnéné do poloviny vodou a doplrite na stanoveny objem.
Aplikacni kapalinu pouzijte bezprostfedné po pfipravé. Pouzivejte dokonale Cisté aplikacni zafizeni.

Cisténi zatizeni pro aplikaci pFipravku:

Aby nedoslo pozdéji k poSkozeni jinych plodin oSetfovanych postfikem, musi byt veSkeré jeho stopy z postfikovace odstranény ihned po skonceni
postfiku podle nasledujiciho postupu: 1. Po vypusténi nadrze vyplachnéte nadrz a pistoli Cistou vodou. 2. Zbytek oplachové vody vypustte a celé
zafizeni znovu proplachnéte Cistou vodou s pfidavkem ¢isticiho prostfedku (postupuijte dle navodu na jeho pouziti). 3. Opakuijte postup podle bodu
,2" jesté jednou. 4. Trysky a sitka musi byt ¢iStény oddélené.

Riziko za poskozeni vyplyvajici z pouziti pfipravku jinak nez jak je uvedeno v této etiketé nese spotfebitel. Za Skody vzniklé nevhodnym
skladovanim anebo nevhodnym pouzitim pfipravku vyrobce nerugi.

PFipravky, u nichz prosla doba pouzitelnosti, Ize uvadét na trh po dobu 1 roku, jestlize se prokaze na zakladé analyzy odpovidajiciho vzorku, ze
jejich chemické a fyzikalni vlastnosti se shoduji s vlastnostmi, na jejichz zakladé bylo udéleno povoleni. Laboratorni rozbory pfipravku pro tento
Ucel zajisti drzitel povoleni u laboratore akreditované v ¢lenském staté Evropské unie.

Drzitel povoleni je povinen prodlouZenou dobu pouZitelnosti vyznagit na obalu pFipravku a tuto skuteénost oznamit Ustavu do 5 dnd ode dne
provedeni zmény na obalu pfipravku.
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Pfipravek na ochranu rostlin
Pred pouzitim si pfectéte pfilozeny navod k pouziti.

Obchodni nazev pfipravku: BELLIS

Pripravek se systémovym ucinkem uréeny proti skladkovym chorobam jadrovin, padli jablofiovému, strupovitosti.

Typ ptipravku a typ pusobeni pfipravku: Formulaéni Gprava: ve vodé dispergovatelné granule
Typ pusobeni pFipravku: FUNGICID

Kategorie uzivatelu: NEPROFESIONALNI UZIVATEL

Nazev a mnozstvi ucinné latky: boskalid 252 g/kg (25,2 % hmot.)

pyraklostrobin 128 g/kg (12,8 % hmot.)
Oznadeni pfipravku:
Varovani

H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti. H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci. H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s

dlouhodobymi uc€inky. P102 Uchovavejte mimo dosah déti. P273 Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostfedi. P280

% Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odé&v/ochranné bryle/obli¢ejovy $tit. P301+P312 PRI POZITI: Necitite-li se

dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékafe. P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI:

Neékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni €oc€ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.

Pokradujte ve vyplachovani. P501 Odstrarite obsah/obal pfedanim na sbérny dvur do ¢asti nebezpeé¢ného odpadu. EUH401 Dodrzujte pokyny pro
pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

SP1 Neznedistujte vody pfipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabrarite kontaminaci vod
splachem z farem a z cest).

PtFipravek je vylouéen z pouZiti v ochranném pasmu Il. stupné zdroju povrchové vody.
Drzitel povoleni: ~ AgroBio Opava, s.r.o. Mostni 41/1 Skrochovice, 747 71 Brumovice

Osoba odpovédna za koneéné baleni a oznaéeni nebo za koneéné oznaceni pripravku na ochranu rostlin na trhu:
AgroBio Opava, s.r.o. Mostni 41/1 Skrochovice, 747 71 Brumovice

Evidencni &islo ptipravku: 5004 -1

Cislo $arze / datum vyroby formulace: uvedeno na obalu

Doba pouzitelnosti nebo Datum expirace: uvedeno na obalu

Mnozstvi pfipravku v obalu: 49,849, 16 g, 24 g, 32 g v PET/AI/PE nebo PAP/AI/PE sacku

ZpUsob plsobeni:

Boskalid je U¢inna latka ze skupiny anilidl. Pudsobi na dychaci procesy citlivych organism0, avSak v jiném misté metabolismu nez strobiluriny.
Uginna latka pyraklostrobin je novou G&innou latkou ze skupiny strobilurinGi. U&inek je zaloZen na zabranéni ptenosu elektronti v dychacim
pfenosu, ¢imz dojde ke zhrouceni celého organismu a je zabranéno sporulaci a kliceni spor. Obé latky pusobi systémove, vykazuji preventivni i
kurativni ucinek, tzn. Ze chrani rostlinu pfed napadenim, ale také po infekci.

Navod k pouziti - Rozsah povoleného pouziti:
délitelna baleni:

; oL Poznamka 3
1) Plodina, oblast 2) Skodlivy organismus, jiny ucel . PP 1) k plodiné 2) k SO
pouziti pouziti Davkovani, mistelnost 3)kOL  4)k davkovani
5) Umisténi 6) Ur&eni sklizné
L . skladkové choroby, padli jabloriové, 4) do pocatku skanuti
Jadroviny strupovitost "P J 0,08% 7 ydop
(8 g/10 | vody)
jednorazové baleni pro: 4g, 8g, 16g
; oL Poznamka ;
1) Plodina, oblast 2) Skodlivy organismus, jiny ucel Davkovani. mistelnost 1) k plodiné 2) k SO
pouziti pouziti ’ 3)k OL 4) k davkovani
5) Umisténi  6) Uréeni sklizné
L . skladkové choroby, padli jabloriové, 4) do pocatku skanuti
Jadroviny strupovitost "P J 0,08% 7 ydop
(4 g/5 | vody)
L . skladkové choroby, padli jablorioveé, 4) do pocatku skanuti
Jadroviny strupovitost "P J 0,08% 7 ydop
(8 g/10 | vody)
L . skladkové choroby, padli jabloriové, 4) do pocatku skanuti
Jadroviny strupovitost Y pact] 0,08% 7 ydor
(16 g/20 | vody)

OL — (ochranna Ihata) je dana poétem dnu, které je nutné dodrzet mezi terminem posledni aplikace a sklizni.

Plodina, oblast Zpusob Max. pocet | Interval mezi | Aplikaéni poznamky:
pouziti aplikace aplikaci v | aplikacemi Padli jablofiové, strupovitost — aplikace pfi nebezpec€i infekce nebo pfi
plodiné vydané signalizaci v BBCH 54-85
BBCH 54 - faze mysiho ouska
jadroviny postfik, 4x za rok 8-14 dni BBCH 85 - pokrogilé zrani, nardst intenzity odridové specifického
roseni zbarveni
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Skladkové choroby — aplikace pred sklizni v BBCH 77-85
BBCH 77 — plod dosahuje asi 70% konecné velikosti
BBCH 85 — pokrocilé zrani, narlst intenzity odriidové specifického zbarveni

K zabranéni vzniku rezistence aplikujte tento pfipravek preventivné, a ne stale po sobé bez prferuSeni oSetfenim jinym fungicidem s odliSnym
mechanismem G¢inku.

Ochrané vzdalenosti a jina opatieni a omezeni s ohledem na ochranu zdravi lidi, necilovych organismu a slozek Zivotniho prostredi:
PFi aplikaci pfipravku nesmi dojit k zasazeni vodnich ploch z dGvodu rizika pro vodni organismy.

DalSi omezeni:

PFipravek nesmi zasahnout okolni porosty. PFi pfipravé aplikacni kapaliny ani pfi provadéni postfiku nepouzivejte kontaktni Cocky. Postfik
provadéjte jen za bezvétfi nebo mirného vanku, ve sméru po vétru a od dalSich osob. Riziko, které predstavuje pfipravek pro uzivatele, je
pfijatelné, pokud celkova doba prace s pripravkem nepfesahne 30 min. béhem jednoho dne. Ucpané trysky postfikovate se nesméji profukovat
usty. DalSi prace Ize provadét az po dikladném oschnuti oSetfenych rostlin. Nejezte, nepijte a nekufte pfi pouzivani a rovnéz po skonceni prace,
az do odlozeni ochranného odévu a dalSich ochrannych prostfedk( a do dikladného umyti. Ochranny odév vyperte, resp. dikladné ocistéte ty
ochranné prostiedky, které nelze prat. Pfipravek uchovavejte oddélené od potravin, napoju a krmiv.

Osobni ochranné pracovni prostredky:

Ochrana dychacich organt: neni nutna

Ochrana rukou: gumové nebo plastové rukavice

Ochrana oci a obliceje: ochranné bryle nebo oblicejovy Stit

Ochrana téla: ochranny odév a nepromokavy plast nebo turisticka plasténka

Dodate¢na ochrana hlavy: kapuce, ¢epice se Stitkem nebo klobouk

Dodate¢na ochrana nohou: ochranna obuv (napf. gumové nebo plastové holinky) s ohledem na praci v zahradkarském
terénu

Poskozené ochranné prostfedky (napf. protrzené rukavice) je tfeba vyménit. Pracovni odév a OOPP pred dalSim pouzitim vyperte. U textilnich
prostfedkU se pfi jejich prani/oSetfovani/ €isténi fidte piktogramy/symboly, umisténymi zpravidla pfimo na vyrobku.

Informace o prvni pomoci:

VsSeobecné pokyny: Projevi-li se zdravotni potize (vzdy pfi zasazeni oCi nefedénym pfipravkem nebo pfi poziti) nebo v pfipadé pochybnosti
kontaktujte lékare.

Prvni pomoc pfi nadychani: Preruste praci. Pfejdéte mimo oSetfovanou oblast.

Prvni pomoc pfi zasazeni kize: Odlozte kontaminovany/nasakly odév. Zasazené ¢asti pokozky umyjte vodou a mydlem, pokozku nasledné dobre
oplachnéte.

Prvni pomoc pfi zasazeni oci: Vyplachujte o€i alespor 10 minut velkym mnozstvim vlahé Cisté vody a sou¢asné odstrarite kontaktni ¢ocky, jsou-li
nasazeny, a pokud je Ize snadno vyjmout. Kontaktni Cocky nelze znova pouzit, je tfeba je zlikvidovat.

Prvni pomoc pfi ndahodném poziti: Vyplachnéte Usta vodou. Podejte, pokud mozno cca 5-10 tablet rozdrceného aktivniho uhli a dejte vypit asi
sklenici (1/4 litru) vody. Nevyvolavejte zvraceni.

PFi vyhledani Iékafského oSetfeni informujte Iékafe o pfipravku, se kterym se pracovalo, poskytnéte mu informace ze Stitku, etikety nebo
pfibalového letaku a o poskytnuté prvni pomoci. DalSi postup prvni pomoci (i event. naslednou terapii) Ize konzultovat s Toxikologickym
informacénim stfediskem: Telefon nepretrzité: 224 919 293 nebo 224 915 402.

Skladovani:

Pripravek uchovavejte v uzavienych originalnich obalech, na suchych, chladnych, uzamykatelnych a dobfe vétranych mistech oddélené od
potravin, napoju, krmiv, hnojiv, farmaceutickych vyrobku, kosmetickych vyrobku, desinfekénich prostfedkd a prazdnych oball od téchto latek pfi
teplotach +5 az +30 °C. Chranit pfed nadmérnym teplem &i chladem.

Likvidace obald a zbytka:

PFi likvidaci zbytk(l a pouzitych obalt nesméji byt zasazeny zdroje spodnich a recipienty povrchovych vod.

Aplika¢ni kapalinu spotfebujte beze zbytku.

Obaly od pfipravku se nesméji znovu pouzivat k jakymkoliv ucelim!

PFipadné zbytky pfipravku, prazdné obaly a oplachové vody se likviduji jako nebezpeény odpad uloZzenim do vyélenénych kontejnert na mistech
vyhrazenych k tomuto ucelu obecnimi nebo méstskymi urady.

Pouzité naradi, nastroje, zafizeni a ochranné pomucky se omyji se vodou.

DalSi udaje a upfesnéni:
PFipravek se nesmi pouzivat pro jiné ucely a v jiném rozsahu, nez je uvedeno v tomto navodu k pouziti.

Priprava aplika¢ni kapaliny:
Odméfené mnozstvi pfipravku vsypte za stalého michani do nadrze aplikacniho zafizeni naplnéné do poloviny vodou a doplfite na stanoveny
objem. Aplika¢ni kapalinu pouzijte bezprostfedné po pfipravé. Pouzivejte dokonale Cisté aplikacni zafizeni.

Cisténi zafizeni pro aplikaci pfipravku:

Aby nedoS$lo pozdéji k poSkozeni jinych plodin oSetfovanych postfikem, musi byt veSkeré jeho stopy z postfikovace odstranény ihned po skonceni
postfiku podle nasledujiciho postupu: 1. Po vypusténi nadrze vyplachnéte nadrz a pistoli Cistou vodou. 2. Zbytek oplachové vody vypustte a celé
zafizeni znovu proplachnéte Cistou vodou s pfidavkem Cisticiho prostfedku (postupujte dle navodu na jeho pouziti). 3. Opakujte postup podle bodu
,2" jesté jednou. 4. Trysky a sitka musi byt ¢istény oddélené.

Riziko za poSkozeni vyplyvajici z pouZziti pfipravku jinak, nez jak je uvedeno v této etiketé nese spotfebitel.

Za Skody vzniklé nevhodnym skladovanim anebo nevhodnym pouzitim pfipravku vyrobce nerugi.

PFipravky, u nichz prosla doba pouzitelnosti, Ize uvadét na trh po dobu 1 roku, jestlize se prokaze na zakladé analyzy odpovidajiciho vzorku, ze
jejich chemické a fyzikalni vlastnosti se shoduji s vlastnostmi, na jejichz zakladé bylo udéleno povoleni. Laboratorni rozbory pfipravku pro tento
Ucel zajisti drzitel povoleni u laboratofe akreditované v ¢lenském staté Evropské unie. Drzitel povoleni je povinen prodlouzenou dobu pouzitelnosti
vyznadit na obalu pipravku a tuto skuteénost oznamit Ustavu do 5 dnti ode dne provedeni zmény na obalu pfipravku.



