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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bayvarol 3,6 mg, benzi impregnate pentru stupul de albine, pentru albine meli

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare banda (de 6,61 g) contine:

Substanti activa:
Flumetrin 3,6 mg

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Polietilend de joasa densitate

Benzi de culoare alba, netransparente.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Albine melifere (Apis mellifera).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru diagnosticul si tratamentul albinelor melifere infestate cu Varroa destructor.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in timpul perioadelor de cules.

Nu se utilizeaza concomitent cu alte produse medicinale veterinare pentru combaterea varoozei.

Nu se utilizeazd concomitent cu alte produse medicinale veterinare pentru combaterea nosemozei.
3.4 Atentioniri speciale

Toate coloniile localizate in aceeasi stupind ar trebui tratate simultan.

Trebuie luata in considerare posibilitatea ca alte colonii situate in aceeasi stupind sa poata fi o sursa de
reinfectie cu Varroa destructor, iar acestea trebuie tratate dupd caz cu un produs adecvat.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca parte a unui program integrat de combatere a Varroa.
Un astfel de program include, printre alte masuri, rotatia produselor si monitorizarea sistematici a
nivelului de infestare cu acarieni in cursul anului.

Ca metodd eficientd de reducere a riscului de selectare a rezistentei, ar trebui aplicata rotatia cu
produse care contin substante active din alte clase chimice. Deoarece flumetrin si tau-fluvalinatul fac

parte din aceeasi clasa (,,piretroizi”), acestea nu sunt potrivite pentru a se roti intre ele.

Utilizarea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate creste riscul dezvoltarii rezistentei
si, in cele din urma, poate conduce la o terapia ineficienta si la pierderea coloniilor.




i
Coloniile dé :;1 fne ar trebui monitorizate in mod curent pentru a verifica nivelul de infestare cu
acarieni (Vags c@) (de exemplu, cu teste standard stabilite, cum ar fi monitorizarea continua a caderii
naturale;a ab}%iénilor utilizand o tavitd cu o folie lipicioasd sau evaluarea fncércarii de acarieni la 100
de albine},/*

Rezjﬁlﬁé{f’t}i’la piretroizi a fost raportatd la Varroa destructor la albinele melifere.

in wd%ul existentei rezistentei la piretroizi, benzile de produs medicinal veterinar nu vor fi aplicate (
vezi sectiunea 3.9 Cai de administrare si doze (Diagnostic)). Unde in trecut a fost observata rezistenta
la piretroide, retestarea statutului actual al coloniei ar trebui sa fie consideratd, deoarece revenirea
susceptibilititii poate avea loc intr-o perioada de cétiva ani.

Utilizarea acestui produs trebuie sa tind cont de informatiile locale despre susceptibilitatea parazitilor
tinta, acolo unde sunt disponibile. Se recomanda investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune
de rezistentd, folosind o metoda de diagnostic adecvati (bioteste sau analiza moleculard (PCR).
Rezistenta confirmata trebuie raportata detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritétilor
competente.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respectd instructiunile din rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul trebuie s rezulte din confirmarea speciei i a incarcaturii de
paraziti sau a riscului de infectie/infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare
stup de albine.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Benzile nu trebuie ldsate in stup mai mult de 6 saptamani, iar benzile utilizate nu trebuie reutilizate,
deoarece acest lucru poate determina dezvoltarea rezistentei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la flumetrin trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Spalati-vd pe maini dupa utilizarea/manipularea benzilor.

Nu deschideti ambalajul decat imediat inaintea utilizarii.

Precautii speciale peniru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a onatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Cai de administrare si doze

Pentru utilizare numai in stupii de albine.

Coloniile normal dezvoltate primesc patru benzi.

Nucleele si coloniile tinere primesc jumatate de doza de exemplu, dous benzi.

Coloniile mari care au mai multe rame cu puiet, primesc patru benzi pentru fiecare spatiu dintre
ramele cu puiet, distribuite uniform.

Diagnostic

Benzile de produs medicinal veterinar se introduc in stup timp de 24 de ore.

Tnainte de introducerea benzilor, acoperiti podeaua stupului sau tavita din stup cu o coald albd de
hartie. Dupa 24 de ore de la introducerea benzilor, verificati daca pe coala exista capuse Varroa
moarte. In cazul in care numarul de acarieni morti nu este crescut dupa prima zi de tratament este
recomandabil s& se utilizeze alta clasa de acaricide.

Tratament

Benzile de produs medicinal veterinar vor fi lisate in colonie maxim sase siptamani, dupa care se vor
scoate. Pentru infestarile cu Varroa, necesitatea si frecventa tratamentului trebuie si se bazeze pe
sfatul profesionist si trebuie sa tina cont de situatia epidemiologica locala.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Benzile de produs medicinal veterinar sunt suspendate intre spatiile dintre faguri in zona centrala,
astfel incét sa fie acoperite de albine pe ambele fete. Ambele agatitori ale unei benzi se indoaie in sus
in aceeasi directie, de-a lungul liniei marcate i se agatd de marginea superioara a ramelor de lemn
(exemple sunt ilustrate mai jos, vezi Fig. 1).

in coloniile mari care au mai multe rame cu puiet, cele doud benzi pot fi unite astfel incat la
introducerea si extragerea lor sa nu fie nevoie s indepéartam ramele (exemple sunt ilustrate mai jos,
vezi Fig. 2).

Eficacitate maxima se obtine cand produsul medicinal veterinar se utilizeaza spre sfarsitul verii, dupa
recoltarea mierii.

Evitati contactul benzilor cu mierea.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in orice moment al anului in scop de diagnostic sau in
infestatii severe, cand este amenintatd supravietuirea coloniei.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Apicultura responsabild necesitd o verificare periodicd pentru infestarea cu Varroa si realizarea unui
program anual de combatere a Varroa, specific in fiecare stupina.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Miere: zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53ACO0S5
4,2 Farmacodinamie

Conform cunostintelor actuale piretroidele de sinteza interactioneaza cu canalele de sodiu ale celulelor
nervoase conducand la o intirziere in repolarizarea nervilor.

Alfa-ciano piretroidele (piretroide de tipul IT) cum ar fi flumetrinul par a fi mult mai puternice si astfel
au un efect de lunga durata determinand o suita de impulsuri repetitive, n celulele nervoase.

Studiile structurii unor insecticide piretroide sugereaz ca piretroidele se leaga de receptori cu 0
anumitd forma chiralica si astfel se exercitd activitatea selectiva observata asupra ectoparazitilor.

Nu a fost observata activitate anti-colinesterazica la acesti compusi.

4.3  Farmacocinetici

Existd o usoari eliberare continua de flumetrin de la banda de polietilena. Flumetrinul aderd de albine
si este apoi distribuit tuturor membrilor coloniei prin contact direct.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 5 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizati benzile imediat dupa
deschiderea pungii.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se feri de lumina.
A nu se desface punga decét Tnainte de a se utiliza benzile.



5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton x 5 pungi x 4 benzi fiecare.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece flumetrinul poate fi

periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Prin urmare, nu contaminati iazurile, caile navigabile

si santurile cu benzi sau ambalajele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120198

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 25.01.2006

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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éailvarol 3,6 mg, benzi impregnate pentru stupul de albine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

flumetrin 3,6 mg/banda

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 x 4 benzi

4.  SPECII TINTA

Albine melifere (Apis mellifera).

5. INDICATII

(6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in stupii de albine.

7. | PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Miere: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120198

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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"'1.” DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Bayvarol

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

3,6 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza imediat.
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PROSPECTUL
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2. Compozitie
Fiecare banda (de 6,61 g ) contine:

Substanta activa:
Flumetrin 3,6 mg

Benzi de culoare albd, netransparente.
3.  Spedcii tinta

Albine melifere (Apis mellifera).

4. Indicatii de utilizare

Pentru diagnosticul si tratamentul albinelor melifere infestate cu Varroa destructor.

5, Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in timpul perioadelor de cules.

Nu se utilizeazd concomitent cu alte produse medicinale veterinare pentru combaterea varoozei.
Nu se utilizeazi concomitent cu alte produse medicinale veterinare pentru combaterea nosemozei.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Toate coloniile localizate In aceeasi stupind ar trebui tratate simultan.

Trebuie luata In considerare posibilitatea ca alte colonii situate in aceeasi stupina sa poata fi o sursd de
reinfectie cu Varroa destructor, iar acestea trebuie tratate dupa caz cu un produs adecvat.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat ca parte a unui program integrat de combatere a Varroa.
Un astfel de program include, printre alte masuri, rotatia produselor si monitorizarea sistematicd a
nivelului de infestare cu acarieni in cursul anului.

Ca metoda eficientd de reducere a riscului de selectare a rezistentei, ar trebui aplicata rotatia cu
produse care contin substante active din alte clase chimice. Deoarece flumetrin si tau-fluvalinatul fac

parte din aceeasi clasd (,,piretroizi”), acestea nu sunt potrivite pentru a se roti intre ele.

Utilizarea necorespunzétoare a produsului medicinal veterinar poate creste riscul dezvoltirii rezistentei
si, in cele din urma, poate conduce la o terapia ineficienta si la pierderea coloniilor.
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Coloniile de albine ar trebui monitorizate in mod curent pentru a verifica nivelul d
acarieni (Varroa) (de exemplu, cu teste standard stabilite, cum ar {1 monitorizarea
naturale a acarienilor utilizdnd o tavitad cu o folie lipicioasa sau evaluarea incarcarii
de albine).

Rezistenta la piretroizi a fost raportata la Varroa destructor la albinele melifere.
fn cazul existentei rezistentei la piretroizi, benzile de produs medicinal veterinar nu vor fi aphcate (
vezi sectiune ,,Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare”

Diagnostic).

Unde in trecut a fost observata rezistenta la piretroide, retestarea statutului actual al coloniei ar trebui
sd fie considerata, deoarece revenirea susceptibilititii poate avea loc intr-o perioada de citiva ani.
Utilizarea acestui produs trebuie sa tina cont de informatiile locale despre susceptibilitatea parazitilor
tintd, acolo unde sunt disponibile. Se recomanda investigarea in continuare a cazurilor de suspiciune
de rezistenta, folosind o metoda de diagnostic adecvata (bioteste sau analizd moleculara (PCR).
Rezistenta confirmata trebuie raportata detinatorului autorizatiei de comercializare sau autorititilor
competente.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respectd instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul trebuie sa rezulte din confirmarea speciei si a incarcaturii de
paraziti sau a riscului de infectie/infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare
stup de albine.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Benzile nu trebuie lasate in stup mai mult de 6 saptadmaéni, iar benzile utilizate nu trebuie reutilizate,
deoarece acest lucru poate determina dezvoltarea rezistentei.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la flumetrin trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizérii produsului.

Spalati-vd pe maini dupa utilizarea/manipularea benzilor.

Nu deschideti ambalajul decét imediat inaintea utilizarii.

Evitati contactul benzilor cu mierea.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro. ichmv{@icbmyv.ro.
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2l dezvoltate primesc patru benzi.

TKimteele-si coloniile tinere primesc jumétate de doza de exemplu, doud benzi.
Coloniile mari care au mai multe rame cu puiet, primesc patru benzi pentru fiecare spatiu dintre
ramele cu puiet, distribuite uniform.

Diagnostic .
Benzile de produs medicinal veterinar se introduc in stup timp de 24 de ore. Inainte de introducerea

benzilor, acoperiti podeaua stupului sau tivita din stup cu o coald alba de hartie. Dupd 24 de ore de la
introducerea benzilor, verificati daca pe coala existd capuse Varroa moarte. In cazul in care numarul
de acarieni morti nu este crescut dupa prima zi de tratament este recomandabil si se utilizeze altd clasd
de acaricide.

Tratament

Benzile de produs medicinal veterinar vor fi lasate in colonie maxim sase saptdmani, dupd care se vor
scoate. Pentru infestdrile cu Varroa, necesitatea si frecventa tratamentului trebuie sa se bazeze pe
sfatul profesionist si trebuie s tind cont de situatia epidemiologicé locald.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Benzile de produs medicinal veterinar sunt suspendate intre spatiile dintre faguri in zona centrald,
astfel incat si fie acoperite de albine pe ambele fete. Ambele agatatori ale unei benzi se indoaie in sus
in aceeasi directie, de-a lungul liniei marcate i se agata de marginea superioard a ramelor de lemn
(exemple sunt ilustrate mai jos, vezi Fig. 1).

in coloniile mari care au mai multe rame cu puiet, cele doud benzi pot fi unite astfel incat la
introducerea si extragerea lor sa nu fie nevoie s indepartam ramele (exemple sunt ilustrate mai jos,
vezi Fig. 2).

Eficacitate maxima se obtine cand produsul medicinal veterinar se utilizeaza spre sfarsitul verii, dupa
recoltarea mierii.

Evitati contactul benzilor cu mierea.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in orice moment al anului in scop de diagnostic sau in
infestatii severe, cand este amenintata supravietuirea coloniei.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Apicultura responsabila necesitd o verificare periodica pentru infestarea cu Varroa si realizarea unui
program anual de combatere a Varroa specific in fiecare stupina.

Pentru infestirile cu Varroa, necesitatea si frecventa tratamentului trebuie sa se bazeze pe sfatul
profesionist si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologicd locala.




10. Perioade de asteptare

Miere: zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe pungd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenu] de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: utilizati benzile imediat dupi
deschiderea pungii.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de apa, deoarece flumetrinul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Prin urmare, nu contaminati iazurile, caile navigabile
si santurile cu benzi sau ambalajele uzate.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120198

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton x 5 pungi x 4 benzi fiecare.
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16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Tel: +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
K VP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106, Kiel, Germania







