| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bayvarol 3,6 mg sloksnites ievietoSanai bisu stropa medus bitem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 sloksnite satur:
AKktiva viela:

Flumetrins 3,6 mg

Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Zema blivuma polietiléns

Pienbaltas plastikata sloksnites.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Medus bites.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Pret flumetrinu jutigu &rcisu Varroa destructor diagnostikai un kontrolei medus bitém.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vienas dravas visas saimes arstét vienlaikus.

Sis veterinaras zales lietot ka dalu no integrétas varru apkaroSanas programmas. Sada programma cita
starpa ietver regularu veterinaro zalu mainu un sistematisku &réu skaita uzraudzibu gada laika.

Lai efektivi mazinatu rezistences attistibas risku, pamisus lietot veterinaras zales, kas satur aktivas
vielas no dazadam kimisko vielu grupam. Ta ka flumetrins un tau-fluvalinats pieder pie vienas
kimisko vielu grupas (“piretroidi”), tie nav pieméroti, lai vienu nomainttu ar otru.

Nepareiza So veterinaro zalu lietoSana var paaugstinat rezistences attistibas risku; rezultata arstésana
biis neefektiva un noveros bisu saimju bojaeju.

Bisu saimes ir jauzrauga regulari, lai kontrol&tu &rc¢u (Varroa) invazijas limeni (piemé&ram, ar tadiem
visparatzitiem testiem ka dabiska &rcu biruma nepartraukta uzraudziba, ievietojot stropa lipigu paplati
vai novertgjot &rcu skaitu uz 100 bitém).

Nelietot Bayvarol sloksnites, ja ir konstatéta rezistence pret piretroidiem. Ja agrak ir tikusi novérota
rezistence pret piretroidiem, var apsvert atkartotu biSu saimes pasreizgja statusa parbaudi, jo jutiba var
atjaunoties péc vairakiem gadiem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Nav piemérojami.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikoSanas ar sloksnitém mazgat rokas. Rikojoties ar §Tm sloksnitém, neé€st, nedzert un nesmekeét.
Folijas iepakojumu neatvért atrak ka pirms darba uzsaksanas.
Izvairities no sloksniSu saskares ar medu, kas paredzets lietoSanai cilveku uztura.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas
Meérksugas: Medus bites
Nav konstatetas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav piemérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Sloksnites paredzetas ievietoSanai bisu stropa.

LietoSana:

Sloksnites iekarina stropa starp peru un ienesuma $tnu ramiSiem, lai bites varStu rapot gar abam
sloksnites pusém. SloksniSu uzkarinaSanas ierice ir attiecigi janoloka. Cilpinas pakarina$anai atliec pa
mark&tam locTjuma vietam, abas uz vienu un to pasu pusi un pakar uz sekcijas ramisa augsgjas listes.

Lielas biSu saimes gadijuma, kas aiznem vairakas peru telpas, var savienot divas sloksnites ar
apaksg€jiem galiem ta, lai neatdalot peru telpas tas var€tu ievietot starpramisu telpa un ar7 iznemt no tas.

Deva:

Parasti stropa ievieto 4 sloksnites.

Novajinatam saimém, atdalitam saim&m un jaunajam darba biteém, kas aiznem mazak par pusi no
starpramisu telpas, ievieto pusi devas, t.i., 2 sloksnites.

Lielas saim@s, kas aiznem vairakas peru telpas, ievieto 4 sloksnites uz peru telpu, kas tiek izvietotas
galvenaja starpramiti peru telpa.

Laiks un lietoSanas ilgums

Vislielaka efektivitate sagaidama, ja Bayvarol tiek lietots vasaras nogale pec medus ievakSanas. VElams
neievietot sloksnites medus ievaksanas laika. Tomer Bayvarol var lietot jebkura gada laika, lai noteiktu
diagnozi vai sp&cigas invazijas gadijuma, lai glabtu saimi.

Diagnostika

Sloksnites ievieto stropa uz 24 stundam.

Pirms sloksniSu ievietoSanas uz stropa gridas izklaj tiru, baltu papiru. Pec 24 stundam papiru apskatot
un atrodot beigtas &rces, apstiprina diagnozi.



ArstéSana
Sloksnites atstaj saimé ne ilgak par 6 nedélam, péc tam tas iznem ara.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&tijumos, kuros tika lietots dubults sloksniSu skaits neka nepiecieSams, ziemas perioda netika
konstatétas nekadas blakusparadibas bitém vai ietekme uz to turpmako reprodukeiju.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Medus: nulle dienas.

Nelietot medus ienesuma laika.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53AC05

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Flumetrins ir II tipa sintétisks piretrins un uzbudinajuma laika izraisa ilgstoSas darbibas nervu §iinu

membranas natrija prolongétu caurlaidibu, ka rezultata ir ilgstoSas darbibas atkartota kairinajumu

virkne.

Fenoksi — fluorobenzilalkohola a — ciano grupas dala tiek uzskatita par atbildigu paildzinataja natrija

caurlaidiba. II tipa piretrini rada noteiktu saindéSanas sindromu, kuru raksturo horeoatetoze (visa

kermena muskulu distonijas) un siekaloSanas.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Absorbcija: perkutana absorbcija ziditajiem ir minimala.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Neuzglabat kopa ar partiku, dz€rieniem un dzivnieku baribu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma materials: aluminija/poliestera/polietiléna folijas pacina.



lepakojuma lielums: 4 bisu stropa sloksnites viena pacina.
5 vai 200 pacinas viena kartona iepakojuma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo flumetrins var bt bistams zivim un citiem Gdens
organismiem. Nepiesarnot dikus, Gidenscelus un gravjus ar sloksnitém vai to iepakojumu.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco Animal Health GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/93/0024

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 05/01/1994

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bayvarol 3,6 mg sloksnites ievietoSanai biSu stropa

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 sloksnite satur 3,6 mg flumetrina

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 (5 x 4) sloksnites.

| 4. MERKSUGAS

Medus bites.

5. INDIKACIJAS

Pret flumetrinu jutigu &rcisu (Varroa destructor) diagnostikai un kontrolei medus bitem.

| 6. LIETOSANAS VEIDI

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Medus: nulle dienas.
Nelietot medus ienesuma laika.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat kopa ar partiku, dz€rieniem un dzivnieku baribu.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco Animal Health GmbH vai logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/93/0024

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FOLIJAS PACINA

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bayvarol 3,6 mg sloksnites ievieto$anai bisu stropa

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 sloksnite satur 3,6 mg flumetrina.

3. MERKSUGAS

Medus bites.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:
Medus: nulle dienas.
Nelietot medus ienesuma laika.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavejoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco Animal Health GmbH vai logo

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bayvarol 3,6 mg sloksnites ievietoSanai biSu stropa medus biteém

2. Sastavs

1 sloksnite satur:
Aktiva viela: Flumetrins 3,6 mg

Pienbaltas plastikata sloksnites.

3. Merksugas

Medus bites.

4, LietoSanas indikacijas

Pret flumetrinu jutigu &rcisu Varroa destructor diagnostikai un kontrolei medus bitém.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vienas dravas visas saimes arstet vienlaikus.

Sis veterinaras zales lietot ka dalu no integrétas varru apkarosanas programmas. Sada programma cita
starpa ietver regularu veterinaro zalu mainu un sistematisku &réu skaita uzraudzibu gada laika.

Lai efektivi mazinatu rezistences attistibas risku, pamiSus lietot veterinaras zales, kas satur aktivas
vielas no dazadam kimisko vielu grupam. Ta ka flumetrins un tau-fluvalinats pieder pie vienas
kimisko vielu grupas (“piretroidi”), tie nav pieméroti, lai vienu nomainttu ar otru.

Nepareiza So veterinaro zalu lietoSana var paaugstinat rezistences attistibas risku; rezultata arstésana
bis neefektiva un noveros bisu saimju bojaeju.

Bisu saimes ir jauzrauga regulari, lai kontrol&tu &rc¢u (Varroa) invazijas limeni (piemé&ram, ar tadiem
visparatzitiem testiem ka dabiska &rcu biruma nepartraukta uzraudziba, ievietojot stropa lipigu paplati
vai novertgjot &rcu skaitu uz 100 bitem).

Nelietot Bayvarol sloksnites, ja ir konstatéta rezistence pret piretroidiem. Ja agrak ir tikusi novérota
rezistence pret piretroidiem, var apsvert atkartotu biSu saimes pasreizgja statusa parbaudi, jo jutiba var
atjaunoties p&c vairakiem gadiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikosanas ar sloksnitém mazgat rokas. Rikojoties ar §Tm sloksnitém, ne€st, nedzert un nesmeket.
Folijas iepakojumu nevajadzetu atvert atrak ka pirms darba uzsaksanas.

Izvairities no sloksniSu saskares ar medu, kas paredz&ts lietosanai cilvéku uztura.

Pardozesana:
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P&tijumos, kuros tika lietots dubults sloksniSu skaits nek@d nepiecieSams, ziemas perioda netika
konstatétas nekadas blakusparadibas bitém vai ietekme uz to turpmako reprodukciju.

7. Blakusparadibas
Meérksugas: Medus bites.
Nav konstatétas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Sloksnites paredzetas ievietoSanai bisu stropa.

Deva:

Parasti stropa ievieto 4 sloksnites.

Novajinatam saimeém, atdalitam saim&m un jaunajam darba bite€m, kas aiznem mazak par pusi no
starpramisu telpas, ievieto pusi devas, t.i., 2 sloksnites.

Lielas saimés, kas aiznem vairakas peru telpas, ievieto 4 sloksnites uz peru telpu, kas tiek izvietotas
galvenaja starpramiti peru telpa.

Diagnostika:

Sloksnites ievieto stropa uz 24 stundam.

Pirms sloksnisu ievieto$anas uz stropa gridas izklaj tiru, baltu papiru. P&c 24 stundam papiru apskatot
un atrodot beigtas €rces, apstiprina diagnozi.

Arstesana:
Sloksnites atstaj saimé ne ilgak par 6 nedélam, p&c tam tas iznem ara.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

LietoSana:

Sloksnites iekarina stropa starp peru un ienesuma $tnu ramiSiem, lai bites varStu rapot gar abam
sloksnites pusém. SloksniSu uzkarinaSanas ierice ir attiecigi janoloka. Cilpinas pakarina$anai atliec pa
marketam locTjuma vietam, abas uz vienu un to pasu pusi un pakar uz sekcijas ramisa augsgjas listes.

Lielas biSu saimes gadijjuma, kas aiznem vairakas peru telpas, var savienot divas sloksnites ar
apaksg€jiem galiem ta, lai neatdalot peru telpas tas var€tu ievietot starpramisu telpa un ar7 iznemt no tas.

Laiks un lietoSanas ilgums:

Vislielaka efektivitate sagaidama, ja Bayvarol tiek lietots vasaras nogal€ pec medus ievakSanas. Velams
neievietot sloksnites medus ievaksSanas laika. Tomer Bayvarol var lietot jebkura gada laika, lai noteiktu
diagnozi vai sp&cigas invazijas gadijuma, lai glabtu saimi.
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10. IerobeZojumu periods

Medus: nulle dienas.

Nelietot medus ienesuma laika.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat kopa ar partiku, dz&rieniem un dzivnieku baribu.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma, péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo flumetrins var biit bistams zivim un citiem Gidens
organismiem. Nepiesarnot dikus, Gidenscelus un gravjus ar sloksnitém vai to iepakojumu.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tiesa iepakojuma materials: aluminija/poliestera/polietiléna folijas pacina.
lepakojuma lielums: 4 bisu stropa sloksnites viena pacina.
5 vai 200 pacinas viena kartona iepakojuma.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

02/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
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Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vacija

+3728840390
PV.LVA@elancoah.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

24106 Kiel

Vacija
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