AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bayvarol 3,6 mg impregnalt csik mézel6 méhek részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden impregnalt csik tartalmaz:

Hat6anyag:

Flumetrin 3,6 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
osszetétele

Alacsony stirliségii polietilén (LDPE)

Tejfehér mianyag csik

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Mézelé méh (Apis mellifera)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Mézelé méhek flumetrinre érzékeny Varroa destructor okozta fertézéseinek diagnosztizalasara és
gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd mas varroa ellenes készitménnyel egy id6ben.

Nem alkalmazhatd nosema ellenes készitménnyel egy idében.

Nem alkalmazhat6 piretroidokkal szembeni ismert rezisztencia esetén. Lasd még a 3.4 Kiilonleges
figyelmeztetések szakaszt.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A hordas alatt, ill. pergetés el6tt nem alkalmazhato.
Az ugyanazon méhészetben talalhato 6sszes méhcsaladot egyszerre célszert kezelni.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanazon a méhészetben talalhaté mas méhcsaladok a
Varroa destructorral valé Gjrafert6z6dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint megfelel6 szerrel kell
kezelni.

Az éllatgyogyaszati készitményt a Varroa atka elleni integralt védekezés részeként ajanlott alkalmazni, mely
tobbek kozott magaban foglalja a készitmények rotacidjat és az atka terhelés szisztematikus ellenérzését az
év soran.

A rezisztencia-kialakulas kockazatanak csokkentése érdekében olyan készitményeket javasolt egymast
kovetden alkalmazni, melyek eltér6 kémiai osztalyba tartozé hatéanyagokat tartalmaznak. Mivel a flumetrin
¢s a tau-fluvalindt azonos osztalyba tartozo hatdanyagok (piretroidok), igy nem alkalmasak az egymast
kovetd alkalmazasra.
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A méhcsaladok (Varroa) atka fertdzottségét standardizalt tesztekkel rendszeresen ellendrizni kell, példaul a
természetesen lehulld atkak szamanak folyamatos megfigyelésével (ellendrzo talca hasznalataval) vagy a 100
méhre vonatkoztatott atka terhelés értékelésével.

Piretroidokkal szembeni rezisztenciat jelentettek mézeld méhekben a Varroa destructor esetében.

A piretroidokkal szembeni ismert rezisztencia esetén az allatgydgyaszati készitmény nem alkalmazhatd.
Ahol korabban piretroid-rezisztencia mutatkozott, javasolt az érzékenység ujboli megallapitasa a
koloniakban, mivel néhany év elteltével az érzékenyég visszatérhet. Ennek a készitménynek a hasznalata
soran figyelembe kell venni a célparazitak érzékenységére vonatkozo helyi informacidkat, amennyiben
rendelkezésre allnak. Javasolt a rezisztenciagyanus esetek megfeleld diagnosztikai mddszerrel (pl. biologiai
vizsgalatok vagy molekularis elemzés (PCR)) torténd kivizsgalasa.

A megerdsitett rezisztenciat jelenteni kell a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy az illetékes
hatosagoknak.

Az éllatgyogyaszati készitmény sziikségtelen hasznalata vagy a hasznalati utasitastol eltérd alkalmazasa
novelheti a rezisztens atkdk eléfordulasanak valdszintliségét, mely végsd soron hatéastalan kezelést és a csalad
elvesztését okozhatja.

A készitmény hasznalatara vonatkozo dontésnek a parazita fajok és a terhelés, illetve a fert6zottség
jarvanyiigyi jellemz6i alapjan torténd megerdsitésén kell alapulnia minden egyes méhészet esetében.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A csikokat nem szabad tobb mint 6 hétig hasznalni, illetve a hasznalt csikok nem hasznalhatok Gjra, mert
ezek a tevékenységek a rezisztencia kialakulasat eredményezhetik.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Alkalmazas utan, étkezés elott kezet kell mosni. A készitmény hasznalata soran enni, inni, dohanyozni tilos.
A flumetrin iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Felhasznalasig az impregnalt csikokat a kiils6 csomagolasban kell tartani.

Keriilni kell a csikok érintkezését az emberi fogyasztasra szant mézzel.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Mézel6 méh

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nem értelmezhetd.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Kizarolag méhkaptarban val6 alkalmazasra!
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Az impregnalt csikokat a fiasitasos rész kdzepén, a 1éputcakban sziikséges elhelyezni tigy, hogy a méhek
mindkét feliiletén kdzlekedhessenek. Ehhez a csik fels6 részén talalhaté vallakat a megjellt helyen, azonos
iranyba kell hajlitani és a keret fels6 1écére akasztva 16gatni a 1éputcakba.

Jol fejlett csaladok esetében, amelyekben a fiasitas tobb kereten talalhato — a kaptar méretétdl fiiggden — 2
csik az also6 résznél 6sszekapcsolhato.

A tobb fiasitasi kamrat elfoglalo nagy koldnidk esetében két csik egymashoz illeszthetd, ami lehetdvé teszi a
méhek helyébe valo behelyezését €s onnan torténd eltavolitasat anélkiil, hogy a fiasitasi kamrakat szét
kellene valasztani.

Jol fejlett, egészséges csaladok esetében 4 csikot kell alkalmazni.
Gyenge csaladok, fiatal és mesterséges rajok, amelyek a lépek kevesebb, mint felét népesitik be, fél adaggal,
azaz 2 csikkal kezelhetdk.

A tobb fiasitasi kamrat elfoglalo nagy koloniak kamranként négy csikot alkalmazunk, amelyeket az egyes
fiasitasi kamrak kdzponti méhtereiben osztunk el.

Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és el6segitheti a rezisztencia kialakulasat.
A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

A legnagyobb hatékonysag akkor varhato, ha az allatgydgyaszati készitményt késo nyari idészakban a
pergetés utan alkalmazzuk. Idedlis esetben a csikokat nem szabad hasznalni a méz gytijtés
csucsidészakaiban.

Az allatgydgyaszati készitmény diagnozisra vagy sulyos atkafertdzés esetén, ahol a csalad talélése a tét,
egész évben hasznalhatd.

Diagnozis
A csikok behelyezése elott a kaptar aljara helyezziink az atkaracs ala egy fehér lapot.

A csikokat legalabb 24 6ran at hagyjuk a kaptarban, majd ez utan ellenérizziik a lapon, hogy talalhato-e rajta
Varroa atka.

Gyégykezelés

A kezelés legalabb 15 napig és legfeljebb 6 hétig tarthat, majd a csikokat el kell tavolitani a kaptarbol.
Varroa-fertdzés esetén az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat szakmai tanacsadés alapjan
kell meghatarozni, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyligyi helyzetet.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Azok a vizsgalatok, amelyekben a téli id6északban az ajanlott csikmennyiség kétszeresét alkalmaztak, nem

mutattak karos hatast a méhekre vagy a kés6bbi fiasitasaikra.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Méz: Nulla nap.

A méz esetében nincs sziikség varakozasi idore, fiiggetleniil attol, hogy az allatgyogyaszati készitményt az

adott évben mikor hasznaljak fel, amennyiben a kezelést kdvetd tavasz elétt nem alkalmaznak mas méhészeti
készitményt.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kod:

QP53AC05

4.2 Farmakodindmia>

A flumetrin egy szintetikus piretroid vegyiilet, amely az ismétlodé akcids potencidlok pre- é€s

posztszinaptikus indukcidjaval és a K+ / Nat+ permeabilitds valtozasa altal az axondlis impulzusok
zavaraséval fejti ki hatasat.

A flumetrin egy II. tipusu szintetikus piretroid, amely a gerjesztés soran hosszan tart6 megnyulast okoz az
idegmembran natrium-permeabilitasanak normal esetben atmeneti ndvekedésében, és igy hosszan tartd
ismétlédo kisiiléseket eredményez. A fenoxi-fluor-benzil-alkohol részen 1évé a-cianocsoport felelés a
natrium-permeabilitds tartds megnyulasaért. A II. tipust piretroidok jellegzetes mérgezési szindrémat
produkalnak, amelyet koreoatetdzis (az egész test kanyargds vonaglasa) és nyalzas jellemez.

4.3 Farmakokinetika

crer

kapcsolodik, igy szétoszlik az egész méhcsaladban.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 5 évig.
A kozvetlen csomagolas (aluminium tasak) els6 felbontasa utan azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25°C alatt tarolando. Szaraz helyen, fényt6l védve tartando.
Az aluminium tasakot csak kdzvetleniil a felhasznalas el6tt nyissa ki.

Elelmiszerektdl, italoktol és allati takarményoktol tavol tarolando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele
5, egyenként 4 db csikot tartalmaz6 aluminium/poliészter/PE tasak papirdobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a flumetrin veszélyes lehet a halakra
csomagolassal.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2800/1/10 MgSzH ATI (5 x 4 csik)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1993. majus 20.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. jalius 30.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

