B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
PolyVar Yellow 275 mg pasek do umieszczenia w ulu

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Niemcy

Tel. kontaktowy: 801 80 20 60

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PolyVar Yellow 275 mg pasek do umieszczenia w ulu
Flumetryna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zblte, plastikowe paski z 15 otworami
Substancja czynna: Jeden pasek do umieszczenia w ulu zawiera 275 mg flumetryny

4, WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pszczota miodna
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowanie paskow do umieszczenia w ulu:

Leczenie nalezy rozpoczaé krotko po zakonczeniu okresu pozytkowego i odbiorze miodu, aby
zapewni¢ odpowiednig aktywnos$¢ lotng pszczot dla uzyskania efektu leczenia i zimowania zdrowych
pszczot. Leczenie nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 9 tygodni, do zakonczenia aktywnosci lotnej,
ale nie dtuzej niz przez 4 miesigce. W przypadku ciaglego opadu roztoczy przez 9 tygodni, leczenie
nalezy kontynuowac. W ten sposdb leczenie powinno objaé kluczowa faze potencjalnego poziomego
transferu roztoczy, np. przez kradziez. Postep leczenia powinien by¢ monitorowany, tak jak
wspomniano w punkcie ,,specjalne ostrzezenia”.

Pasek nalezy umiesci¢ przy wlocie do ula w taki sposob, aby pszczoty mogly wlatywaé do ula lub
opuszcza¢ go wyltacznie przez otwory paska. Powierzchnia catkowita i otwory paska nie powinny by¢
zakryte, aby zapewni¢ kontakt pszczot z paskiem i odpowiednig wentylacje¢ ula. Paski sa
zaprojektowane w sposob, ktory nie zakldca usuwania martwych osobnikow. Paskow nie nalezy
przycinac.

Opakowanie zawiera wylacznie paski do umieszczenia w wylotku ula. W zaleznosci od typu ula i
rozmiaru wej$cia do zamocowania paska niezb¢dne mogg by¢ inne narzg¢dzia, np. pinezki, zszywki,
gwozdzie lub klocki drewna. Paski mozna mocowac w rézny 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 ulu Boczonadiego, Dadanta, niemieckim znormalizowanym, Langstroth,

Simplex, Spaar-Kast i Zandera i im podobnym).

W przypadku uli z mniejszym wejsciem, paski mozna zainstalowac¢ przed wejsciem w formie
prostopadto$cianu (patrz Rys. 3¢ - przyktad instalacji w ulu Layensa i ulu A-Z i im podobnym).

Przyktady sa zilustrowane ponizej.
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10. OKRES KARENCIJI

Midd: zero dni.
Nie stosowa¢ w okresie pozytkowym.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci podczas
przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast. Pozostata
czgs$¢ produktu nalezy usunac.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Wszystkie rodziny znajdujace si¢ w pasiece nalezy leczy¢ jednocze$nie.

Produkt nalezy stosowa¢ w ramach zintegrowanego programu leczenia warrozy.

Skuteczng metoda ograniczania ryzyka rozwoju opornosci jest niestosowanie produktu 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 dluzej niz jeden rok.

Poniewaz flumetryna i tau-fluwalinat naleza do tej samej klasy chemicznej, nie nalezy stosowac ich
zamiennie.
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Nieprawidtowe zastosowanie produktu moze skutkowac wzrostem ryzyka rozwoju opornosci, a
ostatecznie obnizy¢ skuteczno$¢ terapii i doprowadzi¢ do utraty kolonii.

Zaleca si¢ przebadanie podatnos$ci na akarycydy na poziomie regionalnym. Mozna to zrobi¢, np. za
pomocg badan biologicznych (testowanie czy zywe roztocza ging po ekspozycji na substancj¢ czynng)
lub analizy molekularnej (PCR) (pobieranie probek martwych roztoczy do wykrywania obecnos$ci
gendéw warunkujacych opornosé). W przypadku istniejacej opornosci na pyretroidy produkt nie
powinien by¢ stosowany.

W przypadku wystapienia w przesztosci opornosci na pyretroidy, nalezy rozwazy¢ ponowne
przebadanie kolonii, poniewaz podatno$¢ moze po kilku latach powrdcic.

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

Sukces leczenia nalezy monitorowac za pomocg standardowych badan, np. ciaggtego monitorowania
naturalnego opadu roztocza za pomocg wktadu lepkiego, lub oceny $redniej liczby roztoczy na 100
pszczoét, aby sprawdzi¢, czy wymagane jest leczenie zimg, np. kwasem szczawiowym.

Paski raz uzyte nie moga by¢ stosowane ponownie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Po zainstalowaniu produktu pszczoty przez kilka godzin moga zbijac si¢ w skupiska przy wejsciu do
ula.

Podczas wysokich temperatur musi by¢ zapewniona odpowiednia wentylacja ula. Produkt nie zostat
przetestowany w okresie ekstremalnych upatéw. Produkt moze mie¢ wptyw na wentylacj¢ ula, w
sposob podobny do standardowych reduktoréw umieszczanych w wylotku ula, a zatem powinien by¢
czasowo usunigety, jesli okaze si¢ to niezbedne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Torebke z paskami do umieszczenia w wylotku ula nalezy trzyma¢ w opakowaniu zewngtrznym do
momentu uzycia.
Po zastosowaniu paskow nalezy umy¢ r¢ce zimng woda.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane. Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi akarycydami przeciwko warrozie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Ze wzgledu na charakter paskdéw, przedawkowanie jest mato prawdopodobne i nie nalezy oczekiwaé
jego objawdw.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

Produkt (paski lub puste torebki) nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE
Torebka z folii Poliester/Aluminium/Polietylen o niskiej gegstosci

Wielkosé¢ opakowan:

Pudetko zawierajace 1 torebke foliowa (10 paskow do umieszczenia w ulu)
Pudetko zawierajace 10 torebek foliowych (100 paskdw do umieszczenia w ulu)
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Pszczoty wystawione na dzialanie 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.
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