CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
PolyVar Yellow 275 mg pasek do umieszczenia w ulu

PolyVar Yellow 275 mg bee-hive strip

[AT, BE, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, RO, SI, SK, UK]
Polyvar 275 mg bee-hive strip [DK, ES, PT, SE]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden pasek do umieszczenia w ulu zawiera:

Substancja czynna:
Flumetryna 275 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasek do umieszczenia w ulu

Zotte, plastikowe paski z 15 otworami

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie warrozy u pszczot miodnych, wywotywanej przez roztocza Varroa destructor, wrazliwe na dziatanie
flumetryny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na pyretroidy, opisanej w punkcie 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia”.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wszystkie kolonie znajdujace si¢ w pasiece nalezy leczy¢ jednoczesnie.

Produkt nalezy stosowac¢ w ramach zintegrowanego programu leczenia warrozy.

Skuteczng metoda ograniczania ryzyka rozwoju opornosci jest niestosowanie produktow zawierajacych
flumetryne, jak tez innych akarycydow, rok po roku. Zamiast tego, nalezy naprzemiennie stosowac produkty
zawierajace substancje czynne z innych grup chemicznych. W zaleznosci od nasilenia oporno$ci w regionie,
moze by¢ konieczna przerwa w leczeniu trwajaca dtuzej niz jeden rok.

Poniewaz flumetryna i tau-fluwalinat naleza do tej samej klasy chemicznej, nie nalezy stosowac ich
zamiennie.

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

Zaleca si¢ przebadanie wrazliwosci na akarycydy na poziomie regionalnym, np. za pomocg badan
biologicznych lub analizy molekularnej (PCR). W przypadku istniejacej opornosci na pyretroidy produkty
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zawierajgce flumetryne nie powinny by¢ stosowane. W przypadku wystapienia w przeszto$ci opornosci na
pyretroidy, nalezy rozwazy¢ ponowne przebadanie rodzin pszczelich, poniewaz wrazliwo$¢ moze po kilku
latach powrdcic.

Ekspozycja na substancje czynng wymaga aktywnosci lotnej pszczot. W przypadku przedtuzajacego si¢
okresu niskiej aktywnosci lotnej pszczot, np. ze wzgledu na niesprzyjajace warunki pogodowe, skuteczno$§é
dziatania produktu moze by¢ obnizona.

Efekty leczenia nalezy monitorowac za pomoca standardowych badan, np. ciggltego monitorowania
naturalnego spadu roztoczy za pomoca lepkiego wktadu lub oceny $redniej liczby roztoczy na 100 pszczot,
aby sprawdzi¢, czy wymagane jest leczenie wiosna, np. kwasem szczawiowym.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Po zamocowaniu produktu pszczoty przez kilka godzin moga tworzy¢ skupiska przy wejsciu do ula.
Podczas wysokich temperatur musi by¢ zapewniona odpowiednia wentylacja ula.

Produkt nie zostat przetestowany w okresie ekstremalnych upatow. Produkt ten moze mie¢ wptyw na
wentylacje ula, w stopniu podobnym do standardowych reduktoréw umieszczanych w wylotku ula, a zatem
powinien by¢ czasowo usunigty, jesli okaze si¢ to niezbedne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Torebke z paskami do umieszczenia w wylotku ula nalezy trzymac¢ w opakowaniu zewng¢trznym do momentu
uzycia.

Torebke nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem paskow.

Po zastosowaniu paskow, nalezy umy¢ rece zimng woda.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Brak

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie dotyczy

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi akarycydami przeciwko warrozie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Produkt nalezy umiesci¢ w wylotku ula.
Nalezy stosowac¢ po dwa paski na standardowy ul.

Stosowanie paskéw do umieszczenia w ulu:

Leczenie nalezy rozpocza¢ krotko po zakonczeniu okresu pozytkowego i odbiorze miodu, aby zapewnié
odpowiednig aktywnos¢ lotng pszczot dla uzyskania oczekiwanych efektéw leczenia i przezimowania pszczot.
Leczenie nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 9 tygodni do zakonczenia aktywnosci lotnej, ale nie dhuzej niz
przez 4 miesiagce. W przypadku ciaglego opadu roztoczy przez 9 tygodni, leczenie nalezy kontynuowac. W ten
Sposob leczenie powinno objaé kluczowa faze potencjalnego poziomego transferu roztoczy, np. przez
kradziez. Postep leczenia powinien by¢ monitorowany, tak jak wspomniano w punkcie 4.4.

Pasek nalezy umiesci¢ przy wlocie do ula w taki sposob, aby pszczoty mogly wlatywac do ula Iub opuszczaé
go wylgcznie przez otwory paska. Powierzchnia catkowita i otwory paska nie powinny by¢ zakryte, aby



zapewni¢ kontakt pszczot z paskiem i odpowiednig wentylacje ula. Paski sg zaprojektowane w sposob, ktory
nie zaktoca usuwania martwych osobnikéw. Paskdéw nie nalezy przycinac.

Opakowanie zawiera wylacznie paski do umieszczenia we wlocie do ula. W zaleznosci od typu ula i rozmiaru
wejscia do zamocowania paska niezbedne mogg by¢ inne narzedzia, np. pinezki, zszywki, gwozdzie lub
klocki drewna. Paski mozna mocowaé w rdzny sposob, wewnatrz i na zewnatrz ula.

W przypadku ula z szerokim wej$ciem, we wnetrzu mozna umiesci¢ rownolegle dwa paski (patrz Rys. 3a,b -
przyktady instalacji w ulach Boczonadiego, Dadanta, niemieckim znormalizowanym, Langstroth, Simplex,
Spaar-Kast, Zandera i im podobnym).

W przypadku uli z mniejszym wej$ciem, paski mozna zainstalowaé przed wejsciem w formie
prostopadtoscianu (patrz Rys. 3c - przyktad instalacji w ulu Layensa, ulu A-Z i im podobnym).

Przyktady sg zilustrowane ponizej.
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Paski raz uzyte nie mogg by¢ stosowane ponownie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Ze wzgledu na charakter paskow, przedawkowanie jest mato prawdopodobne i nie nalezy oczekiwac jego
objawow.

4.11 Okres (-y) karencji

Midd: zero dni.
Nie stosowa¢ w okresie pozytkowym



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze do stosowania zewnetrznego, w tym
owadobojcze, pyretryny i pyretroidy.
Kod ATC_vet: QP53AC05.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Flumetryna jest substancjg zwalczajaca zewngtrzne pasozyty nalezaca do grupy syntetycznych pyretroidow.
Zgodnie ze stanem obecnej wiedzy, syntetyczne pyretroidy zaktocaja dziatanie kanatow sodowych w
ostonkach komoérek nerwowych, w stanie wzbudzenia, powodujac dtugotrwaly ciag powtarzalnych
stymulacji, ktore ostatecznie doprowadzaja do $mierci pasozyta. Grupa a-Cyjanowa w grupie funkcyjnej
fenoksy-fluorobenzylu jest uznawana za odpowiedzialng za dlugotrwate przedtuzenie przenikalnosci sodu. W
badaniach dotyczacych zaleznosci pomiedzy budowa a aktywnoscia szeregu pyretroidow zaobserwowano
zakldcanie przez nie aktywnoS$ci receptoréw o okreslonej strukturze chiralnej, powodujace w konsekwencji
wybiodrcze dziatanie tych substancji na pasozyty zewngtrzne. W przypadku omawianej grupy zwigzkow
chemicznych nie zaobserwowano dziatania przeciw-cholinesterazowego. Istnieja doniesienia o opornosci
roztoczy Varroa destructor na pyretroidy. W niektorych przypadkach oporno$¢ przypisano ekspresji
okreslonych enzymow detoksykacyjnych, ale najczgéciej wystepujacym mechanizmem rozwoju opornosci
wydaja si¢ by¢ mutacje receptora docelowego, tzn. wymienionego wyzej kanatu sodowego ostonek komorek
nerwowych. W przeprowadzonych badaniach terenowych z wykorzystaniem rodzin pszczelich zarazonych
przez Varroa destructor, oceniane byty genotypy pozostatych po leczeniu roztoczy (<5% populacji roztoczy,
poniewaz skuteczno$¢ wynosita >95%) pod katem obecnosci mutacji warunkujacych odporno$é. Roztocza, u
ktérych wystapita taka mutacja wykryto u okoto 50% rodzin pszczelich leczonych produktem i okoto 64%
rodzin leczonych za pomoca innych dopuszczonych do obrotu pyretroidow. Sredni odsetek pozostatych po
leczeniu homozygotycznych, opornych roztoczy w przeliczeniu na rodzing wynosit okoto 34% w rodzinach
leczonych produktem i 49% w rodzinach leczonych za pomoca innych dopuszczonych do obrotu pyretroidow.
W zwiazku z tym leczenie powinno by¢ stosowane naprzemiennie (jak opisano w punkcie 4.4), w celu
zapobiezenia dalszej selekcji opornosci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pszczoty sg wystawione na dziatanie substancji czynnej poprzez kontakt bezposredni w trakcie wlatywania i
wylatywania z ula, oraz kontakt posredni poprzez interakcje spoteczne wewnatrz ula. Substancja czynna nie
ulega parowaniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Adypinian dibutylu

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Epoksydowany olej sojowy

Kwas stearynowy

Polichlorek winylu

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
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Pozostatg czgs¢ produktu nalezy usunac.

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torebka z folii Poliester/Aluminium/Polietylen o niskiej gestosci

Wielko$¢ opakowania:

Pudetko zawierajace 1 torebke foliowa (10 paskéw do umieszczenia w ulu)
Pudetko zawierajace 10 torebek foliowych (100 paskéw do umieszczenia w ulu)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt (paski lub puste torebki) nie powinien si¢ przedostawac¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢

niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2695/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.09.2017

Data przedtuzenia pozwolenia: 12.05.2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA






