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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PolyVar Yellow 275 mg pasek do umieszczenia w ulu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pasek do umieszczenia w ulu zawiera:

Substancja czynna:
Flumetryna 275 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozos taltych skladnik 6w
Adypinian dibutylu

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Epoksydowany olej sojowy

Kwas stearynowy

Polichlorek winylu
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek zolty (E172)

Zoblte, plastikowe paskiz 15 otworami.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pszczota miodna (Apis mellifera).

3.2 Wskazania lecznicze dlakazdego z docelowych gatunkow zwie rzat

Leczenie warrozy u pszczot miodnych, wywolywanej przez roztocza Varroa destructor.
3.3 Przecimwskazania

Nie stosowac w przypadku stwierdzonej oporno$ci na pyretroidy, opisanej w punkcie 3.4 ,,Specjalne
ostrzezenia™.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosé, ze inne rodziny znajdujgce si¢ w tej samej pasiece moga by¢
zrodlem re-infestacji Varroa destrcutor i dlatego powinny by¢ leczone jednoczesnie.

Niepotrzebne stosowanie produktow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w CHWPL moze zwigksza¢ presje selekcyjng W rozwoju opornosci prowadzi¢
do obnizenia ich skutecznosci. Decyzja 0 zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna by¢ oparta na potwierdzeniu gatunku pasozyta oraz stopnia zarazenia lub ryzyka infestacji
opartej na danych epidemiologicznych dla kazdego ula.



Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé w ramach zintegrowanego programu leczenia
warrozy.

Odnotowano opornos¢ Varroa destructor na pyretroidy u pszczot miodnych. Wedhug literatury (2024)
opornos¢ na flumetryne wsrod Varroa destructor w Turcji wahata sie od 51% do 94%. Ponadto,
oporno$¢ na flumetryne jest szeroko rozpowszechniona na calym §wiecie, co wskazuje na czeste
wystepowanie mutacji w krajach srodziemnomorskich.

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
zalezno$ci od nasilenia oporno$ci w regionie, moze by¢ konieczna przerwa w leczeniu trwajaca dhuzej
niz jeden rok. Poniewaz flumetryna i tau-fluwalinat nalezg do tej samej klasy chemicznej, nie nalezy
stosowac ich zamiennie.

Nieprawidlowe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac¢ wzrostem ryzyka
rozwoju opornosci, a ostatecznie obnizy¢ skutecznos¢ terapii i doprowadzi¢ do utraty rodzin
pszczelich.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglgdnia¢ informacje na temat
wrazliwosci pasozytow docelowych, o ile jest to mozliwe. Zaleca si¢ dalsze badanie w przypadku
podejrzenia opornosci przy wykorzystaniu odpowiednich metod diagnostycznych, np. za pomoca
badan biologicznych Iub analizy molekularnej (PCR). W przypadku istniejacej opornosci na
pyretroidy produkty zawierajgce flumetryng nie powinny by¢ stosowane. W przypadku wystgpienia w
przeszio$ci opornosci na pyretroidy, nalezy rozwazy¢ ponowne przebadanie rodzin pszczelich,
poniewaz wrazliwos¢ moze po kilku latach powrodcic. Potwierdzeni opornosci powinno by¢ zglaszane
podmiotowi odpowiedzialnemu Iub lokalnym wladzom.

Ekspozycja na substancje czynng wymaga aktywnosci lotnej pszczot. W przypadku przedluzajacego
sie okresu niskiej aktywnosci lotnej pszczot, np. ze wzgledu na niesprzyjajace warunki pogodowe,
skutecznos¢ dzialania produktu moze by¢ obnizona.

Wyniki leczenia nalezy monitorowaé za pomocg standardowych badan, np. ciagglego monitorowania
naturalnego spadu roztoczy za pomoca lepkiego wkladu lub oceny $redniej liczby roztoczy na 100
pszczot, aby sprawdzi¢, czy wymagane jest leczenie wiosng, np. kwasem szczawiowym.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Po umieszczeniu weterynaryjnego produktu leczniczego pszczoly przez kilka godzin moga tworzy¢
skupiska przy wejsciu do ula.

Podczas wysokich temperatur musi by¢ zapewniona odpowiednia wentylacja ula.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie byt badany w okresie ekstremalnych upatow. Weterynaryjny
produkt leczniczy moze mie¢ wplyw na wentylacj¢ ula, w stopniu podobnym do standardowych
reduktorow umieszczanych w wylotku ula, a zatem powinien by¢ czasowo usuniety, jesli okaze si¢ to
niezbedne.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Torebke z paskami do umieszczenia w wylotku ula nalezy trzyma¢ w opakowaniu zewngtrznym do
momentu uzycia.

Torebke nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem paskow.

Po zastosowaniu paskow, nalezy umy¢ rece zimng wods.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Pszczota miodna (Apis mellifera):
Brak

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesia¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Nie dotyczy

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje inte rakcji
Nie stosowac jednoczesnie z innymi akarycydami przeciw warrozie.

3.9 Drogapodania i dawkowanie

Produkt nalezy umiesci¢ w wylotku ula.

Nalezy stosowac po dwa paski na standardowy ul.

Zbyt mala dawka moze by¢ nieskuteczna i moze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

Stosowanie paskéw do umieszczenia w ulu:

Leczenie nalezy rozpocza¢ krotko po zakonczeniu okresu pozytkowego iodbiorze miodu, aby
zapewni¢ odpowiednig aktywnos¢ lotng pszczdt dla uzyskania oczekiwanych efektow leczenia i
przezimowania pszczol. Leczenie nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 9 tygodni do zakonczenia
aktywnosci lotnej, ale nie dluzej niz przez 4 miesigce. W przypadku ciaglego opadu roztoczy przez 9
tygodni, leczenie nalezy kontynuowac. W ten sposob leczenie powinno obja¢ kluczows faze
potencjalnego poziomego transferuroztoczy, np. przez kradziez. Postep leczenia powinien by¢
monitorowany, tak jak wspomniano w punkcie 3.4.

Pasek nalezy umiesci¢ przy wlocie do ula w taki sposob, aby pszczoly mogly wlatywac do ula lub
opuszczaé¢ go wylacznie przez otwory paska. Powierzchnia catkowita i otwory paska nie powinny by¢
zakryte, aby zapewni¢ kontakt pszczot z paskiem i odpowiednia wentylacje ula. Paski sg
zaprojektowane w sposob, ktory nie zakloca usuwania martwych osobnikow. Paskow nie nalezy
przycinac.

Opakowanie zawiera wylacznie paski do umieszczenia we wlocie do ula. W zaleznos$ci od typu ula i
rozmiaru wejscia do zamocowania paska niezbg¢dne mogg by¢ inne narzedzia, np. pinezki, zszywki,
gwozdzie lub klocki drewna. Paskimozna mocowacé w rozny sposob, wewnatrzina zewnatrz ula.

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

W przypadku uli z mniejszym wejsciem, paski mozna zainstalowaé przed wejsciem w formie
prostopadloscianu (patrz Rys. 3c - przyklad instalacji w ulu Layensa, ulu A-Z iim podobnym).

Przyklady sg zilustrowane ponize;j.
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Paskiraz uzyte nie mogg by¢ stosowane ponownie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposo6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowe j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Ze wzgledu na charakter paskow, przedawkowanie jest malo prawdopodobne i nie nalezy oczekiwaé
jego objawow.

3.11 Szczegodlne ogranicze nia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju oporno$ci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Miéd: zero dni.

Nie stosowac w okresie pozytkowym.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 KodATCvet: QP53AC05
4.2 Dane farmakodynamiczne
Flumetryna jest substancja zwalczajaca zewngtrzne pasozyty, nalezaca do grupy syntetycznych

pyretroidow. Syntetyczne pyretroidy zmieniaja szybkie przej$cia kinetyczne miedzy stanami
przewodzacymi (otwartymi) i nieprzewodzacymi (zamknictymi lub nieaktywnymi) kanalow



sodowych bramkowanych napieciem, ktére leza u podstaw generowania potencjaléw czynnosciowych
nerwow. W ten sposob utrzymujg kanaly sodowe otwarte przez dlugi czas, co prowadzi do
przedluzonej depolaryzacji komorek nerwowych, za ktorg odpowiada grupa a-cyjanowa na czasteczce
alkoholu fenoksy-fluorobenzylowego. W badaniach dotyczacych zaleznosci pomiedzy budowa a
aktywno$cig szeregu pyretroidow zaobserwowano zaklocanie przez nie aktywno$ci receptoréw o
okreslonej strukturze chiralnej, powodujace w konsekwencji wybiorcze dzialanie tych substancji na
pasozyty zewnetrzne. W przypadku omawianej grupy zwigzkéw chemicznych nie zaobserwowano
dziatania przeciw-cholinesterazowego.

Istnieja doniesienia o opornosci roztoczy Varroa destructor na pyretroidy. W niektorych przypadkach
oporno$¢ przypisano ekspresji okreslonych enzyméw detoksykacyjnych, ale najczesciej wystepujacym
mechanizmem rozwoju opornosci wydaja si¢ by¢ mutacje receptora docelowego, tzn. wymienionego
wyzej kanalu sodowego ostonek komorek nerwowych.

W przeprowadzonych badaniach terenowych z wykorzystaniem rodzin pszczelich zarazonych przez
Varroa destructor, oceniane byly genotypy pozostatych po leczeniu roztoczy (<5% populacji roztoczy,
poniewaz skuteczno$¢ wynosila >95%) pod katem obecno$ci mutacji warunkujgcych opornoscé.
Roztocza, u ktorych wystapila taka mutacja wykryto u okolo 50% rodzin pszczelich leczonych tym
weterynaryjnym produktem leczniczym i okoto 64% rodzin leczonych za pomocg innych
dopuszczonych do obrotu pyretroidow. Sredni odsetek pozostalych po leczeniu homozygotycznych,
opornych roztoczy w przeliczeniu na rodzing wynosit okolo 34% w rodzinach leczonych tym
weterynaryjnym produktem leczniczym i49% w rodzinach leczonych za pomocg innych
dopuszczonych do obrotu pyretroidow. Dlatego tez leczenie powinno by¢ stosowane naprzemiennie
(jak opisano w punkcie 3.4), w celu zapobiegania dalszej selekcji opornych pasozytow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Pszczoly sg wystawione na dziatanie substancji czynnej poprzez kontakt bezposredni w trakcie
wlatywania 1 wylatywania z ula, oraz kontakt posredni poprzez interakcje spoleczne wewnatrz ula.
Substancja czynna nie ulega parowaniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast
Pozostalg cz¢s$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy usunac.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Torebka z folii: poliester/aluminium/polietylen o niskiej gestosci, zawierajgca 10 paskow do
umieszczenia w ulu, pakowana w pudetko tekturowe.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetka tekturowe zawierajace 1 lub 10 torebek foliowych.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

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

2695/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.09.2017

9. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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