CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Bayvarol, 3,6 mg/ pasek, paski do zawieszania w ulu
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 pasek zawiera:
Flumetryna 3,6 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pasek do zawieszania w ulu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pszczota miodna
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Wykrywanie i zwalczanie inwazji roztoczy Varroa destructor (V. jacobsoni) w rodzinach
pszczelich.

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéow
zwierzat

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

W celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci roztoczy produkt powinien by¢ stosowany w
ramach zintegrowanego programu leczenia warrozy.

Program taki, obok innych $rodkow, obejmuje naprzemienne stosowanie produktéw oraz
systematyczne monitorowanie nasilenia inwazji roztoczy w ciaggu roku.

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

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

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

W przypadku istniejacej opornosci na pyretroidy Bayvarol nie powinien by¢ stosowany. W
przypadku wystgpienia w przesztos$ci opornosci na pyretroidy, nalezy rozwazy¢ ponowne
przebadanie rodzin pszczelich, poniewaz wrazliwo$¢ moze po kilku latach powrdcic.

Nie pozostawia¢ paskdéw dluzej niz 6 tygodni-powoduje to uodparnianie si¢ roztoczy na
stosowany preparat; nie poprawia efektu leczniczego.

Po leczeniu paskow nie nalezy stosowa¢ ponownie.

Nie nalezy zaniza¢ dawki, gdyz sprzyja to powstawaniu opornosci wsrdd roztoczy.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas pracy nie wolno pali¢ tytoniu, je$¢ i pi¢. Po zakonczeniu wieszania paskow



4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

nalezy umy¢ rece.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane.

Dawkowanie i droga podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Rodziny pszczele w pelni rozwinigte- 4 paski, rodziny mate, odktady- 2 paski.

Wykrywanie roztoczy V. destructor: Zawiesi¢ pomiedzy ramkami z czerwiem 4 paski
Bayvarolu. Na dennicy ula umiesci¢ biatg wkiadke pokrywajaca catg dennicg (mozna
posmarowac ja thuszczem np. wazeling). Obecno$¢ na wktadce roztoczy po 24 h od
zawieszenia paskow wskazuje na zarazenie rodziny.

Zwalczanie roztoczy V. destructor: Paski zawieszamy pomigdzy ramkami w czesci
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 pozostawaé w gniezdzie przez 42 dni. Nalezy zadba¢ aby pszczoty miaty dostgp do
obydwu stron paskow.

Preparat stosowa¢ w okresie petnej aktywnosci pszczotl, po miodobraniu (od konca lipca do
polowy wrzeénia). Stosowanie preparatu przy niskiej temperaturze obniza efekt leczniczy.
Torebke z folii polietylenowo- aluminiowej zawierajgcej paski otwiera¢ tuz przed uzyciem.

Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

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

Okres(-y) karencji

Miod- zero dni
Nie stosowa¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytéw zewnetrznych

Kod ATCvet: QP053ACO05

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Flumetryna jest syntetycznym pyretroidem o dziataniu kontaktowym. Mechanizm jej
dziatania polega na zaburzaniu prawidtowego funkcjonowania kanatéw sodowych btony
komorkowej neurondw, co z kolei prowadzi do hamowania repolaryzacji oraz porazenia i
$mierci pasozytow.

Pyretroidy typu II (alfa-cyjano-pyretroidy) takie jak flumetryna wiazg si¢ ze specyficznym
rodzajem receptorow i wykazuja silne dzialanie w obrgbie wymienionych struktur
powodujac dtugotrwata, powtarzajaca sie¢ stymulacj¢ komorek nerwowych.

5.2 Wlasciwos$ci 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
pszczele;.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Polietylen o matej gestosci

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

Okres waznoSci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

Okres trwalos$ci produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Brak szczegolnych $srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtych opakowaniach.

Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

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

Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢
w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Bayvarol nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

221/96

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

05.03.1996
23.03.2011



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



