I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bayvarol, 3,6 mg, avilio juostelés bitéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje juosteléje yra:
Veiklioji medziaga:

flumetrino 3,6 mg;

agalbiné medZiaga:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamuyjy medZziagy sudétis

Mazo tankio polietilenas.

Baltos neskaidrios polietileninés avilio juostelés.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Bités

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riasis

Bitéms, uzsikrétusioms erkémis Varroa destructor, gydyti ir ligai diagnozuoti.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Tame paciame bityne esancios visos Seimos turi biiti gydomos vienu metu.

Vaistas turi buiti naudojamas kaip integruotos Varroa kontrolés programos dalis. Tokia programa, be
kity priemoniy, apima produkty kaitaliojimg ir sistemingg erkiy kiekio steb&jimg per metus.

Taikant rotacija su produktais, turinciais kity cheminiy klasiy veikliyjy medziagy, veiksmingai
sumazinama atsparumo pasirinkimo rizika. Kadangi flumetrinas ir tau-fluvalinatas priklauso tai paciai
klasei (,,piretroidai‘), jie néra tinkami rotuoti vieng su kitu.

Netinkamas produkto naudojimas gali padidinti atsparumo vystymosi rizikg ir galiausiai gydymas
tampa neveiksmingas ir prarandamos Seimos.

Tikrinant uzsikrétimo lygj erkémis (Varroa), bi¢iy Seimos turi biiti reguliariai stebimos (pvz., atliekant
nustatytus standartinius tyrimus, tokius kaip nuolatinj natiiraly erkiy kritimo stebé&jima naudojant lipny
jdéklg arba jvertinant erkiy kiekj 100-ui bi¢iy).

Bayvarol juostelés neturéty biiti naudojamos esant atsparumui piretroidams. Ten, kur praeityje buvo
pastebétas atsparumas piretroidams, gali biiti svarstomas dabartinés Seimos buklés pakartotinis
testavimas, nes per kelerius metus pakartotinai gali pasireiksti jautrumas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti. Naudojus juosteles, prie$ valgj ir
baigus darbg, biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Paskirties gyviiny riSys: Bités
Nezinomos

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.

3.8. Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Bayvarol juosteles reikia kabinti tarp rémy avilio centre, kad bités galéty prieiti i§ abiejy pusiy.
Normaliai i$sivysciusios Seimos avilyje reikia déti 4 juosteles. Mazose ar jaunose Seimose — 2
juosteles. Dideléms Seimoms gyvenant keliose kamerose, j kiekvienos kameros vidurj reikia kabinti po
4 juosteles.

Abu juostelés galai turi biiti palenkti aukstyn, ta pacia kryptimi kaip pazyméta ties lenkimo linija, ir
pakabinti prie vir§utinio rémo.

Didelése seimose, gyvenanciose keliose kamerose, dvi juostelés gali biiti sujungtos galais ir padétos
ant pertvaros neisskiriant Seimy.

Veiksmingiausiai gydoma tada, kai veterinarinis vaistas naudojamas vasaros pabaigoje, i§sukus medy.
Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas bet kuriuo metu ligai diagnozuoti ar intensyvios invazijos
metu gresiant Seimos mirciai, ta¢iau rekomenduojama juosteliy nenaudoti esant intensyviausiam
medunesiui.

Diagnozavimas

Norint diagnozuoti, ar bités uzsikrétusios Varroa destructor erkémis, avilio dugna reikia iskloti §variu
popieriumi ir 24 val. avilyje pakabinti juosteles. Po paros reikia apzitiréti popieriy ar néra zuvusiy
erkiy.

Gydymas
Gydant bites, Seimose juostelés gali biiti paliktos ilgiausiai 6 sav. ir po to turi buti i§imtos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)



Atliekant tyrimus naudojant dvigubg teraping doze, nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

Negalima naudoti medunesio metu.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP53ACO05

4.2. Farmakodinamika

Flumetrinas — sintetinis akaricidinis piretroidy grupés insekticidas. Sintetiniai piretroidai pazeidzia
ektoparazito neurony membranos natrio jony kanalus ir sukelia nervy repoliarizacija.

Alfa-ciano piretroidai (II tipo piretroidai), kaip flumetrinas, parazity nervy lasteles veikia dar stipriau
ir ilgiau.

Veiksmingumo tyrimais pagal daugumos piretroidy struktiirg nustatyta, kad piretroidai jungiasi su
specifiskai susiformavusiu receptoriumi ir specifiskai veikia ektoparazitus. Nebuvo pastebéta, kad Sios
medziagos veikty anticholinesteraziskai.

4.3. Farmakokinetika

IS juostelés flumetrinas iSsiskiria nuolat ir mazais kiekiais. Flumetrinas prilimpa prie biciy ir
iSnesiojamas po visg avilj.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiros salygy nereikia.
Laikyti atokiai nuo geriamo vandens, maisto ir paSary.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Folijos mais$eliai po 4 juosteles, déZutése po 5 maiselius.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes flumetrino gali biiti pavojinga zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/93/0050/001

8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 1993-09-23
9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-01-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bayvarol 3,6 mg avilio juostelés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje juosteléje yra 3,6 mg flumetrino

3. PAKUOTES DYDIS

5 x 4 juosteliy

4.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Bités

5.  INDIKACIJA (-0S)

Bitéms, uzsikrétusioms erkémis Varroa destructor, gydyti ir ligai diagnozuoti.

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

7. 1SLAUKA

ISlauka: O pary.
Negalima naudoti medunesio metu.

8. TINKAMUMO DATA

Exp.

Atidarius pirming pakuote, sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti atokiai nuo geriamo vandens, maisto ir pasary.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.



11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH arba logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/93/0050/001

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FOLIJOS MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bayvarol 3,6 mg avilio juostelés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje juosteléje yra 3,6 mg flumetrino

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Bités

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.
Negalima naudoti medunesio metu.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius pirming pakuote, sunaudoti nedelsiant.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH arba logotipas

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bayvarol, 3,6 mg, avilio juostelés bitéms

A Sudétis
Vienoje juosteléje yra:
Veiklioji medziaga):

flumetrino 3,6 mg;

Baltos neskaidrios polietileninés avilio juostelés.

3. Paskirties gyviiny rasys

Bités

4. Naudojimo indikacijos

Bitéms, uzsikrétusioms erkémis Varroa destructor, gydyti ir ligai diagnozuoti.

5. Kontraindikacijos
Neéra.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Tame paciame bityne esancios visos Seimos turi biiti gydomos vienu metu.

Vaistas turi biiti naudojamas kaip integruotos Varroa kontrolés programos dalis. Tokia programa, be
kity priemoniy, apima produkty kaitaliojimg ir sisteminga erkiy kiekio stebéjimg per metus.

Taikant rotacija su produktais, turinciais kity cheminiy klasiy veikliyjy medziagy, veiksmingai
sumazinama atsparumo pasirinkimo rizika. Kadangi flumetrinas ir tau-fluvalinatas priklauso tai paciai
klasei (,,piretroidai‘), jie néra tinkami rotuoti vieng su kitu.

Netinkamas produkto naudojimas gali padidinti atsparumo vystymosi rizikg ir galiausiai gydymas
tampa neveiksmingas ir prarandamos $eimos.

Tikrinant uzsikrétimo lygj erkémis (Varroa), bi¢iy Seimos turi biiti reguliariai stebimos (pvz., atlickant
nustatytus standartinius tyrimus, tokius kaip nuolatinj natiiraly erkiy kritimo steb¢jima naudojant lipny
jdéklg arba jvertinant erkiy kiekj 100-ui bi¢iy).

Bayvarol juostelés neturéty biiti naudojamos esant atsparumui piretroidams. Ten, kur praeityje buvo
pastebétas atsparumas piretroidams, gali biiti svarstomas dabartinés Seimos buklés pakartotinis
testavimas, nes per kelerius metus pakartotinai gali pasireiksti jautrumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti. Naudojus juosteles, prie§ valgj ir

baigus darba, biitina nusiplauti rankas.
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Perdozavimas
Atliekant tyrimus naudojant dvigubg teraping dozg¢, nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Paskirties gyviiny rasys: Bités
Nezinomos

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Bayvarol juosteles reikia kabinti tarp rémy avilio centre, kad bités galéty prieiti i$ abiejy pusiy.
Normaliai i$sivysciusios Seimos avilyje reikia déti 4 juosteles. Mazose ar jaunose Seimose — 2
juosteles. Dideléms Seimoms gyvenant keliose kamerose, j kiekvienos kameros vidurj reikia kabinti po
4 juosteles.

Diagnozavimas

Siekiant diagnozuoti, ar bités uzsikrétusios Varroa destructor erkémis, avilio dugna reikia iskloti
Svariu popieriumi ir 24 val. avilyje pakabinti juosteles. Po paros reikia apZziiiréti popieriy ar néra
zuvusiy erkiy.

Gydymas

Gydant bites, Seimose juostelés gali biiti paliktos ilgiausiai 6 sav. ir po to turi biti i§imtos.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veiksmingiausiai gydoma tada, kai veterinarinis vaistas naudojamas vasaros pabaigoje, iSsukus medy.
Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas bet kuriuo metu ligai diagnozuoti ar intensyvios invazijos
metu gresiant Seimos mirciai, ta¢iau rekomenduojama juosteliy nenaudoti esant intensyviausiam
medunesiui.

Abu juostelés galai turi biiti palenkti aukstyn, ta pacia kryptimi kaip pazyméta ties lenkimo linija, ir
pakabinti prie virSutinio rémo.

Didelése Seimose, gyvenanciose keliose kamerose, dvi juostelés gali biiti sujungtos galais ir padétos
ant pertvaros neisskiriant Seimy.

Pakuotg atplésti reikia tik prie§ naudojimga.
10. ISlauka

0 pary.
Negalima naudoti medunesio metu.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
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Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiros salygy nereikia.

Laikyti atokiai nuo geriamo vandens, maisto ir pasary.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes flumetrino gali buiti pavojinga zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
Folijos mai$eliai po 4 juosteles, déZutése po 5 maiselius.
LT/2/93/0050/001

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-01-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vokietija

+3728840389

PV.LVA@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Strasse 324
24106 Kiel
Vokietija
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