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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

PolyVar Yellow 275 mg pasek do umieszczenia w ulu

2. Skiad

Kazdy pasek do umieszczenia w ulu zawiera:

Substancja czynna:
Flumetryna 275 mg

Zolte, plastikowe paskiz 15 otworami.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Pszczola miodna (Apis mellifera).

4. Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Niepotrzebne stosowanie produktéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z ulotka
informacyjng moze zwigksza¢ presje selekcyjng w rozwoju opornosci prowadzi¢ do obnizenia ich
skutecznosci. Decyzja o 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 oporno$¢ Varroa destructor na pyretroidy u pszczot miodnych. Wedlug literatury (2024)
oporno$¢ 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 czgste
wystepowanie mutacji w krajach §rodziemnomorskich.

Skuteczng metodg ograniczania ryzyka rozwoju opornosci jest niestosowanie produktow
zawierajacych flumetryng, jak tez innych akarycydéw, rok po roku. Zamiast tego, nalezy

naprzemiennie stosowac produkty zawierajgce substancje czynne z innych grup chemicznych. W
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zaleznosci od nasilenia opornosci w regionie, moze by¢ konieczna przerwa w leczeniu trwajgca duzej
niz jeden rok.

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

Nieprawidlowe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowaé wzrostem ryzyka
rozwoju opornosci, a ostatecznie obnizy¢ skuteczno$¢ terapii i doprowadzi¢ do utraty kolonii.
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzglednia¢ informacje na temat
wrazliwo$ci pasozytow docelowych, o ile jest to mozliwe. Zaleca si¢ dalsze badanie w przypadku
podejrzenia opornosci przy wykorzystaniu odpowiednich metod diagnostycznych, 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 obecno$ci genow
warunkujgcych opornos¢). W przypadku istniejacej opornosci na pyretroidy produkty zawierajace
flumetryne nie powinny by¢ stosowane. W przypadku wystapienia w przesztosci opornosci na
pyretroidy, nalezy rozwazy¢ ponowne przebadanie kolonii, poniewaz podatno$¢ moze po kilku latach
powrdci¢. Potwierdzenie opornos$ci powinno by¢ zglaszane podmiotowi odpowiedzialnemu lub
lokalnym wladzom.

Ekspozycja na substancje czynng wymaga aktywnos$ci lotnej pszczot. W przypadku przedhuzajacego
si¢ okresu niskiej aktywnos$ci lotnej pszczot, np. ze wzgledu na niesprzyjajace warunki pogodowe,
skutecznos$¢ dzialania produktu moze by¢ obnizona.

Efekty leczenia nalezy monitorowaé za pomocg standardowych badan, np. cigglego monitorowania
naturalnego opadu roztocza za pomocg lepkiego wkiadu lub oceny $redniej liczby roztoczy na 100
pszczot, aby sprawdzi¢, czy wymagane jest leczenie zima, np. kwasem szczawiowym

Specialne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Po umieszczeniu weterynaryjnego produktu leczniczego pszczoly przez kilka godzin moga tworzy¢
sie w 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 wentylacje ula, w sposob podobny do standardowych reduktorow
umieszczanych w wylotku ula, a zatem powinien by¢ czasowo usunigty, jesli okaze si¢ to niezbgdne.

Specialne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzgtom:
Torebke z paskami do umieszczenia w wylotku ula nalezy trzymaé w opakowaniu zewnetrznym do
momentu uzycia. Torebke nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem paskow.

Po zastosowaniu paskow nalezy umy¢ rece zimng woda.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Nie stosowac jednocze$nie z innymi akarycydami przeciw warrozie.

Przedawkowanie:
Ze wzgledu na charakter paskow, przedawkowanie jest malo prawdopodobne i nie nalezy oczekiwac
jego objawow

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane

7.  Zdarzenia niepozadane

Pszczota miodna (Apis mellifera).
Brak

Zglaszanie zdarzeh niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia

15



braku dzialania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescitej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestraciji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i s posob podania

Produkt nalezy umiesci¢ w wylotku ula.
Nalezy stosowac po dwa paski na standardowy ul.
Zbyt mala dawka moze by¢ nieskuteczna 1 moze sprzyja¢ rozwojowi opornosci.

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

Umieszczanie paskow w ulu:

Leczenie nalezy rozpocza¢ krotko po zakonczeniu okresu pozytkowego iodbiorze miodu, aby
zapewni¢ odpowiednia aktywno$¢ lotng pszczot dla uzyskania efektu leczenia i zimowania zdrowych
pszczol. Leczenie nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 9 tygodni, do zakonczenia aktywnosci lotnej,
ale nie dluzej niz przez 4 miesigce. W przypadku cigglego opadu roztoczy przez 9 tygodni, leczenie
nalezy kontynuowac. W ten sposob leczenie powinno obja¢ kluczowg 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 pszczoly mogly wlatywac do ula lub
opuszcza¢ go wylacznie przez otwory paska. Powierzchnia catkowita i1 otwory paska nie powinny by¢
zakryte, aby zapewni¢ kontakt pszczot z paskiem i odpowiednig wentylacje ula. Paski s
zaprojektowane w sposob, ktory nie zakloca usuwania martwych osobnikow. Paskow nie nalezy
przycinac.

Opakowanie zawiera wylgcznie paski do umieszczenia w wylotku ula. W zaleznosci od typu ula i
rozmiaru wejscia do zamocowania paska niezbedne mogg by¢ inne narzedzia, np. pinezki, zszywki,
gwozdzie lub klocki drewna. Paskimozna mocowaé 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 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
prostopadloécianu (patrz Rys. 3c - przyklad instalacji w ulu Layensa iulu A-Ziim podobnym).

Przyklady sa zilustrowane na koncu ulotki.
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Paskiraz uzyte nie moga by¢ stosowane ponownie.

10. Okresy karencji

Miod: zero dni.

Nie stosowac w okresie pozytkowym.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas prze chowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci podczas
przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie 1 pudetku, po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznoSci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast. Pozostalg
cze$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy usungé.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ $rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2695/17

Torebka z folii: poliester/aluminium/polietylen o niskiej gestosci, zawierajaca 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.

15. Data ostatniejaktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Niemcy

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

17. Inne informacje
Pszczoly wystawione na dzialanie 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.
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