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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Bayvarol 3,6 mg trak za uporabo v ¢ebeljem panju

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsak trak vsebuje:
U¢inkovina: flumetrin 3,6 mg

PomozZna snov:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih
sestavin

polietilen nizke gostote (LDPE)

Mlecno beli plasticni trakovi.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste

Medonosne Eebele (Apis mellifera)

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za zdravljenje varoze pri ¢ebelah, ki jo povzro¢ajo prsice vrste Varroa destructor.
3.3 Kontraindikacije

Ne uporabljajte soCasno z drugimi pripravki za zdravljenje varoze.
Ne uporabite v Casu Cebelje pase.

3.4 Posebna opozorila
Vse Cebelje druzine v istem ¢ebelnjaku je treba zdraviti hkrati.

Nepotrebna uporaba antiparazitikov ali uporaba, ki odstopa od navodil, navedenih v povzetku glavnih
znacilnosti zdravila, lahko poveca selekcijski pritisk za pojav odpornosti in privede do zmanjSane
ucinkovitosti. Odlocitev o uporabi zdravila mora temeljiti na potrditvi vrste in bremena parazita ali
tveganja za infestacijo na podlagi njegovih epidemioloSkih znacilnosti za vsak ¢ebelji pan;j.

Zdravilo je treba uporabiti kot del celostnega programa nadzora proti varoji.

Ta med drugim vkljucuje rotacijo zdravil in sistemati¢no spremljanje obremenitve prsic med letom.

Za ucinkovit na¢in zmanjSevanja tveganja za razvoj odpornosti na zdravilo, naj se izvaja stroga
izmeni¢na uporaba z drugimi zdravili, katerih u¢inkovine spadajo v druge kemijske skupine. Flumetrin
in tau-fluvalinat spadata v isto kemijsko skupino (piretroidi), zato nista primerna za izmeni¢no
uporabo.

Trakovi ne smejo biti v panju dlje kot 6 tednov in Ze uporabljenih trakov se ne sme ponovno uporabiti, ker
to lahko sprozi razvoj rezistence.

Nepravilna uporaba zdravila lahko vodi do ve¢jega tveganja za razvoj odpornosti in tako privede do
neucinkovitega zdravljenja ter izgube ¢ebeljih druzin.



Redno je treba spremljati stopnjo infestacije z varojo pri ¢ebelji druzini (npr. z uveljavljenimi
standardnimi testi, kot je redno spremljanje naravnega odpada varoj z uporabo testnih vlozkov ali
ugotavljanje obremenjenosti na 100 ¢ebelah).

O odpornosti proti piretroidom so porocali pri Varroa destructor pri medonosnih ¢ebelah.

V primeru obstojec¢e odpornosti na piretroide se zdravila ne sme uporabljati. Kjer je bila odpornost na
piretroide opaZena Ze v preteklosti, je treba razmisliti o ponovnem testiranju trenutnega stanja cebelje
druzine, saj lahko v roku vec let pride do ponovne obcutljivosti na zdravilo.

Pri uporabi tega zdravila je treba upostevati lokalne informacije o obcutljivosti ciljnih parazitov, kjer
so na voljo. Priporo¢ljivo je, da se primeri domnevne odpornosti nadalje preucijo z ustrezno
diagnosti¢no metodo (bioloski preizkusi ali molekularna analiza (PCR)). O potrjeni odpornosti je treba
porocati imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali pristojnim organom.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Ni smiselno.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Po ravnanju z zdravilom si je potrebno umiti roke, prav tako si umijte roke pred zauzitjem hrane.
V casu rokovanja z zdravilom ne jejte, pijte in ne kadite.

Osebe z znano preobcutljivostjo za flumetrin naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Vrece iz folije odprite Sele neposredno pred uporabo.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.
3.6  Nezeleni dogodki

Medonosne Cebele:
Niso znani.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za poroc¢anje. Glejte
navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Ni smiselno.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Dajanje v ¢ebelji pan;.

Trakove obesite med satje v osrednjem delu panja na mejno ¢rto med zalego in vencem cvetnega
prahu tako, da se lahko ¢ebele prosto gibljejo po obeh straneh. Obe oprijemalki na traku na ozna¢enem



pregibu zapognite in pritrdite na zgornji rob lesenega satnega okvirja (Fig. 1). Pri velikih druzinah z
veliko zalege lahko konca dveh trakov povezete (Fig. 2), kar omogoca, da ju vstavite in odstranite iz
¢ebeljih prostorov brez locevanja prostorov za zaleganje.

Fig. 2

V normalno razvite druzine vstavite §tiri trakove, v majhne panje (polovi¢ni panji) in mladim
druzinam pa polovico tega odmerka. Velikim druzinam v panjih z ve¢ nakladami vstavite $tiri trakove
v vsako naklado in sicer v sredo zalege.

Premajhno odmerjanje lahko privede do neué¢inkovite uporabe in lahko ugodno vpliva na pojav
odpornosti.

Preden vstavite trakove, na dno panja polozite kontrolni pladenj z belim papirjem, nanj pa postavite
mrezo. Po 24 urah skrbno preglejte kontrolni pladenj, da bi ugotovili, koliko varoj je odpadlo. Ce se
Stevilo mrtvih varoj ne poveca v prvih dnevih zdravljenja, se priporoc¢a uporaba drugega razreda
akaricidov.

Trakove pustite v druzinah najvec Sest tednov in jih nato odstranite.

Najveéji u¢inek zdravljenja se lahko pri¢akuje, ¢e se zdravilo vstavi v poznem poletju po to¢enju
medu. Zdravilo se lahko uporablja tudi v drugem letnem ¢asu pri hudih okuzbah, ¢e je ogrozeno

prezivetje ¢ebelje druzine.

Odgovorno cebelarstvo zahteva redno preverjanje ¢ebelnjakov glede napadenosti z varojo in poseben
program letnega nadzora proti varoji.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Ni doloceno.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vkljuéno z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Med: Ni¢ dni.

4.  FARMAKOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet: QP53AC05



4.2 Farmakodinamika
Glede na sedanja spoznanja, sinteti¢ni piretroidi delujejo na natrijev kanal membran Ziv¢nih celic, kar

.....

Alfa-ciano piretroidi (piretroidi tipa Il), kot je flumetrin, so v tem pogledu veliko mo¢nejsi in
povzrocajo dolgotrajne nize ponavljajocih se sprozitev v zivénih celicah.

Raziskave strukture in aktivnosti Stevilnih piretroidnih insekticidov kaZejo, da se piretroidi veZejo na
receptor s specifi¢no kiralno tvorbo in delujejo selektivno na ektoparazite. Pri teh spojinah ne opazimo
antiholinesterazne aktivnosti.

4.3  Farmakokinetika

Iz PE nosilca se kontinuirano, v majhnih koli¢inah, izlo¢a flumetrin. Flumetrin se oprime ¢ebele in se
nato prenese na celotno ¢ebeljo druZzino.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

5.2  Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 5 let.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: trakove uporabite takoj.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C.
Zascitite pred svetlobo.

5.4  Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine
Vreca iz Al/poliester/PE folije, ki vsebuje 4 trakove. V vsaki kartonski Skatli je 5 vrec.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
To zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko nevarno za ribe in druge vodne organizme.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

NP/V/0031/001



8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

16. 8. 2004

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

17.10.2024

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Brez veterinarskega recepta.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

