B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

1 pasek zawiera:
Flumetryna 3,6 mg

Mlecznobialy plastikowy pasek

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna.

4, Wskazania lecznicze

Wykrywanie i zwalczanie inwazji roztoczy Varroa destructor w rodzinach pszczelich.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢, ze inne ule w pasiece mogg by¢ zrodtem re-infekcji Varroa destructor,
dlatego wszystkie rodziny znajdujgce si¢ w pasiece nalezy leczy¢ jednoczesénie.

W celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornos$ci roztoczy weterynaryjny produkt leczniczy powinien
by¢ stosowany w ramach zintegrowanego programu leczenia warrozy. Program taki, obok innych
srodkoéw, 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 stosowaé ich zamiennie.

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

Rodziny pszczele nalezy stale monitorowaé, aby sprawdzaé intensywno$¢ inwazji roztoczy (Varroa)
(np. za pomocg standardowych badan takich jak cigglte monitorowanie naturalnego osypu roztoczy za
pomoca wkladu lepkiego lub oceny $redniej liczby roztoczy na 100 pszczot).

W przypadku istniejgcej opornosci na pyretroidy weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany. W przypadku wystgpienia w przesztosci opornosci na pyretroidy, nalezy rozwazy¢
ponowne przebadanie rodzin pszczelich, poniewaz wrazliwo$¢ moze po kilku latach powrdcic.
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Nie pozostawia¢ paskow dtuzej niz 6 tygodni — powoduje to uodparnianie si¢ roztoczy i nie poprawia
efektu leczniczego.

Nie nalezy stosowa¢ ponownie paskow po zakonczeniu leczenia.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Podczas pracy nie wolno pali¢ tytoniu, jesé i pi¢. Po zakonczeniu wieszania paskow
nalezy umy¢ rece.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Nie obserwowano.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenie niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wykrywanie roztoczy V. destructor:

Zawiesi¢ pomiedzy ramkami z czerwiem 4 paski. Na dennicy ula umiesci¢ biata wktadke pokrywajaca
cala dennicg (mozna posmarowac ja thuszczem np. wazelina). Obecnos$¢ na wktadce roztoczy po 24
godzinach od zawieszenia paskow wskazuje na zarazenie rodziny.

Zwalczanie roztoczy V. destructor:

Paski zawieszamy pomig¢dzy ramkami w czes$ci gniazdowej kazdego ula. W rodzinach w pelni
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 zadbac, aby pszczoty miaty dostep do obydwu stron paskow.
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Weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé w okresie petnej aktywnosci pszczot, po miodobraniu (od
konca lipca do potowy wrzesnia). Stosowanie produktu przy niskiej temperaturze obniza skuteczno$¢
leczenia.

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

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

Paskow nie nalezy stosowac ponownie po zakonczeniu leczenia.

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

10. Okresy karencji

Miod - zero dni.

Nie stosowa¢ w okresie produkcji miodu konsumpcyjnego.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
Przechowywac¢ w szczelnie zamknietych opakowaniach.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow 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 lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Torebki (zawierajace 4 paski) pakowane po 5 w pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

+48221047306

PV.POL@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

24106 Kiel, Niemcy

Bayer Hungaria Kft.
Vasut u. 13 Pharmapark
2040 Budapest

Wegry
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