ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bayvarol 3,6 mg/pasek, paski do zawieszania w ulu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pasek zawiera:
Substancja czynna:

Flumetryna 3,6 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Polietylen o malej gestosci

Mlecznobiaty plastikowy pasek

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Wykrywanie i zwalczanie inwazji roztoczy Varroa destructor w rodzinach pszczelich.
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wszystkie rodziny znajdujace si¢ w pasiece nalezy leczy¢ jednoczes$nie.

W celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornos$ci roztoczy ten weterynaryjny produkt leczniczy
powinien by¢ stosowany w ramach zintegrowanego programu leczenia warrozy. Program taki, obok
innych srodkow, obejmuje naprzemienne stosowanie produktow oraz systematyczne monitorowanie
nasilenia inwazji roztoczy w ciagu roku.

Skuteczng metodg ograniczania ryzyka rozwoju opornosci jest naprzemienne stosowanie produktow
zawierajacych substancje czynne z innych grup chemicznych. Poniewaz flumetryna i tau-fluwalinat
nalezg do tej samej klasy chemicznej pyretroidow, nie nalezy stosowac ich zamiennie.

Nieprawidtowe zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac¢ wzrostem
ryzyka rozwoju opornosci, a ostatecznie obnizy¢ skutecznosc¢ terapii i doprowadzi¢ do utraty rodzin
pszczelich.

Rodziny pszczele nalezy stale monitorowac aby sprawdza¢ intensywno$¢ inwazji roztoczy (Varroa)
(np. za pomocg standardowych badan takich jak ciggte monitorowanie naturalnego osypu roztoczy za
pomoca wktadu lepkiego lub oceny $redniej liczby roztoczy na 100 pszczot).

W przypadku istniejacej opornosci na pyretroidy weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany. W przypadku wystapienia w przesztosci opornosci na pyretroidy, nalezy rozwazy¢
ponowne przebadanie rodzin pszczelich, poniewaz wrazliwo$¢ moze po kilku latach powrdcic.

Nie pozostawia¢ paskow dluzej niz 6 tygodni — powoduje to uodparnianie si¢ roztoczy i nie poprawia
efektu leczniczego.



Nie nalezy stosowac¢ ponownie paskow po zakonczeniu leczenia.
Nie nalezy zaniza¢ dawki, gdyz sprzyja to powstawaniu opornosci wérdd roztoczy.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas pracy nie wolno pali¢ tytoniu, jes¢ i pi¢. Po zakonczeniu wieszania paskow
nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nie obserwowano.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Paski do zawieszania w ulu.
Rodziny pszczele w pelni rozwinigte — 4 paski, rodziny mate, odklady — 2 paski.

Wykrywanie roztoczy V. destructor:

Zawiesi¢ pomiedzy ramkami z czerwiem 4 paski. Na dennicy ula umiesci¢ biatg wktadke pokrywajaca
catg dennic¢ (mozna posmarowac ja ttuszczem np. wazeling). Obecno$¢ na wktadce roztoczy po 24
godzinach od zawieszenia paskOw wskazuje na zarazenie rodziny.

Zwalczanie roztoczy V. destructor:

Paski zawieszamy pomigdzy ramkami w czg¢$ci gniazdowej kazdego ula. W rodzinach w petni
rozwinigtych 4 paski, w odktadach 2 paski, w ulach wielokorpusowych 4 paski w kazdym korpusie
gniazdowym. W rodzinach bez czerwiu paski nalezy pozostawia¢ w ulach przez 15 dni. Przy
obecnosci czerwiu paski powinny pozostawac¢ w gniezdzie przez 42 dni. Nalezy zadbac, aby pszczoty
miaty dostep do obydwu stron paskow.

Weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé w okresie petnej aktywnosci pszczot, po miodobraniu (od
konca lipca do polowy wrze$nia). Stosowanie produktu przy niskiej temperaturze obniza skutecznosé¢
leczenia.



Torebke z folii polietylenowo-aluminiowej zawierajacej paski otwieraé tuz przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach z zastosowaniem dwukrotnej dawki leczniczej nie stwierdzono zadnych niepozadanych
objawow.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Midd - zero dni

Nie stosowa¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP053ACO05

4.2 Dane farmakodynamiczne

Flumetryna jest syntetycznym pyretroidem o dziataniu kontaktowym. Mechanizm jej dziatania polega

na zaburzaniu prawidtowego funkcjonowania kanatow sodowych btony komoérkowej neuronéw, co z

kolei prowadzi do hamowania repolaryzacji oraz porazenia i Smierci pasozytow.

Pyretroidy typu II (alfa-cyjano-pyretroidy) takie jak flumetryna wiaza si¢ ze specyficznym rodzajem

receptorow 1 wykazujg silne dziatanie w obrebie wymienionych struktur powodujac dtugotrwata,

powtarzajacg si¢ stymulacj¢ komorek nerwowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Flumetryna jest powoli, w sposob ciagly uwalniana z polietylenowego paska. Jej drobiny przylegaja

do powierzchni ciata pszczot i stopniowo sg roznoszone w obrebie calej rodziny pszczelej.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Brak specjalnych Srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtych opakowaniach.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Torebka z laminowanej folii poliestrowo-aluminiowo-polietylenowej, zawierajaca 4 paski pakowane
po 5 torebek w tekturowym pudetku.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz
flumetryna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

221/96

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:05/03/1996

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




