PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

PolyVar Yellow

Souhrn udaji o pripravku



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PolyVar Yellow 275 mg prouzek do tlu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jeden prouzek do lu obsahuje:

Léciva latka:

Flumethrinum 275 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prouzek do 1ulu.
Zluté plastové prouzky s 15 otvory.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Véely medonosné (Apis mellifera)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K 1é¢bé varroazy u véel medonosnych vyvolané rozto¢em Varroa destructor citlivym na flumethrin.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech znamé rezistence na pyrethroidy, jak je popsano v Casti 4.4, Zvlastni
upozornéni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vsechna vcelstva umisténa ve stejném vcelin€ musi byt oSetiena soucasné.

Ptipravek je nutno pouzivat jako soucast integrovaného programu kontroly varroazy.

Jako u¢inna metoda ke sniZeni rizika selekce rezistence se piipravky obsahujici flumethrin — jako je
tomu u jinych akaricidli — nesmi pouzivat v po sob€ jdoucich letech. Misto toho se musi vyuzivat
pfesné vymezené stiidani s pfipravky obsahujicimi lécivé latky zjinych chemickych skupin.
V zavislosti na regionalni situaci tykajici se rezistence muze byt nezbytna prestavka v 16¢bé delsi nez
jeden rok. Jelikoz flumethrin a tau-fluvalinat patii do stejné skupiny, nejsou pro vzajemné stiidani
vhodné.

Nevhodné pouzivani tohoto piipravku by mohlo vést ke zvySenému riziku vzniku rezistence a mohlo
by v kone¢ném dusledku vést k neucinné 16¢bé a ztratam véelstev.

Obecné se doporucuje testovat citlivost na akaricidy na regionalni Grovni, napf. pomoci biologickych
zkousek nebo molekularni analyzy (PCR). Pfi stavajici rezistenci na pyrethroidy se pripravky
obsahujici flumethrin nesmi aplikovat. Tam, kde byla v minulych letech pozorovana rezistence na



pyrethroidy, mélo by se zvazit opakované testovani stavu vcelstva, protoze za nékolik let se citlivost
muze vratit.

K expozici 1é¢ivé latce je nutna letovd aktivita. Pfi delSich obdobich nizké letové aktivity, napf.
v disledku $patného pocasi, mize byt u€innost snizena.

Uspé&snost 16¢by je nutno sledovat pomoci zavedenych standardnich testfl, jako je kontinualni
sledovani pfirozeného odpadévani roztocd pomoci lepivé zasuvné podlozky nebo vyhodnoceni
roztocové zatéze na 100 vcel, aby se stanovilo, zda neni potfeba zimni oSetfeni napf. kyselinou
Stavelovou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Po instalaci pfipravku se véely mohou nékolik hodin u ¢esna hromadit, nez si na ptipravek zvyknou.
Pti horkém pocasi je nutno zajistit dobr¢ vétrani tlu.

Ptipravek Polyvar Yellow nebyl testovan béhem extrémné horkého pocasi. Tento ptipravek mlize mit
na vétrani Ulu vliv v mife podobné jako u standardnich ¢esnovych reduktorti, a proto je nutno jej
docasné odstranit, pokud je to nezbytné.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Sacek s prouzky do ulu uchovévejte do okamziku pouziti ve vnéjsim obalu.
Sacek oteviete tésné€ pied pouzitim prouzkd.

Po nasazeni prouzkti do ulu si umyjte ruce studenou vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepouzivejte soucasné s dalsimi akaricidy proti varroaze.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pouzijte v ¢esnu tlu jako branku.
Na standardni ul pouzijte dva prouzky.

Aplikace prouzku do tlu:

Lécbu je nutno zahajit kratce po velké snisce a vytoceni medu, aby byla zajisténa dostate¢na letova
aktivita potfebna k dosazeni lécebného ucCinku a zdravého zimniho vyvoje vcel. Lécbu je nutno
aplikovat po dobu nejméné 9 tydni do konce letové aktivity, ne vSak déle nez 4 mésice. Pokud po 9
tydnech roztoci stale odpadavaji, je nutno v 1é¢be pokracovat. Lécba tedy obvykle pokryje kritickou
fazi potencialniho horizontalniho pfenosu rozto¢t, napi. loupezemi mezi véelstvy. Uspéch 1é¢by je
nutno sledovat tak, jak je uvedeno v bodé¢ 4.4.

Prouzek do ulu se musi upevnit do Cesna tak, aby vcely byly nuceny vstupovat do tulu a vylétat z n¢j
pouze otvory v prouzku. Cely povrch otvorti nesmi byt zakryt, aby se zajistil kontakt vcel s prouzkem



a vétrani ulu. Prouzky jsou navrzeny tak, aby nezhorSovaly odstrafiovani mrtvych véel. Prouzky se
nesméji stiihat.

Toto baleni obsahuje pouze prouzky do tulu, nicméné podle typu a velikosti ¢esna mohou byt
K upevnéni prouzkt potfebné dalsi nastroje, jako piipinacky, svorky, hiebicky nebo dievéné Spaliky.

Prouzky lze ptipevnit riznymi zpisoby zevnitf nebo zvendi ulu.

U typt ull se Sirokym ¢esnem lze ptipevnit dva prouzky vedle sebe (viz obrazek 3a, b napt. u ull
Boczonadi, Dadant, Deutsch normal, Langstroth, Simplex, Spaar-Kast a Zander).

U ult s malym ¢esnem lze prouzky piipevnit ve tvaru hranolu pied ¢esnem (viz obrazek 3c, napf.
u ula Layens, A-Z).

Ptiklady jsou uvedeny nize.
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Prouzky do ulti nepouzivejte opakované.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

S ohledem na vlastnosti prouzkd do Glu je pfedavkovani nepravdépodobné a priznaky piedavkovani se
neocekavaji.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Med: Bez ochrannych lhut.
Nepouzivejte v obdobi sniisky medu.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, véetné insekticidi, pyrethriny
a pyrethroidy.
ATCvet kod: QP53AC05.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Flumethrin je ektoparaziticid ze skupiny syntetickych pyrethroidii. Podle souc¢asnych poznatkt tyto
syntetické pyrethroidy béhem excitace interferuji se sodikovym kandlem na membranach nervovych
bungk, coz vede k dlouhotrvajicim sériim opakovanych vyboji, a nakonec k usmrceni parazita. Ma se
za to, ze za dlouhotrvajici prodlouzeni permeability pro sodik je odpovédna a-kyanoskupina na
fenoxyfluorbenzylalkoholové casti molekuly. Ve studiich vztahu struktury a ucinku u fady
pyrethroidii byla u jistych chiralnich konformaci zaznamenana interference s receptory, ¢imz se
u ektoparaziti vyvolavala selektivni aktivita. U téchto sloucenin nebyla zaznamenana zadna
anticholinesterazova aktivita. U roztocli varrodzy byla hlaSena rezistence na pyrethroidy. Nekteré
pfipady se pfisuzuji zménam v expresi jistych detoxikacnich enzymi, nicméné nejbé&znéjSim
mechanismem rezistence se zdaji byt mutace v cilovém receptoru, vy$e zminéném sodikovém kanalu
na membranach nervovych bunék.

V terénni studii provedené za pomoci vcelstev zamoifenych Varroa destructor byly hodnoceny
genotypy roztoCt piezivajicich po 1é¢bé (<5 % populace roztocu, protoze Gcinnost byla >95 %) na
ptitomnost mutaci vedoucich k rezistenci. Rozto¢i s mutaci vedouci k rezistenci byli zjisténi
u pfiblizné 50 % vcelstev oSetfenych ptipravkem PolyVar Yellow a u piiblizné¢ 64 % vcelstev
osetfenych jinym registrovanym pyrethroidem. Stfedni hodnota procenta homozygotnich rezistentnich
pfezivajicich roztoct na vcelstvo byla pfiblizné 34 % u vcelstev oSetfenych pfipravkem PolyVar
Yellow a 49 % u vcelstev oSetfenych jinym registrovanym pyrethroidem. Proto je nutno zpisoby
1écby obménovat (jak je vysvétleno v bode 4.5), aby se zabranilo dalsi selekci rezistence.

5.2 Farmakokinetické udaje

Vcely jsou 1écivé latce vystaveny pfimym kontaktem s brankou pii vstupu do ulu a pii vylétani
a socialnim kontaktem v ulu. Léciva latka se nevypatuje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Dibutyl-adipat

Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Epoxidovany s6jovy olej

Kyselina stearova

Polyvinylchlorid

Oxid titanicity (E 171)

Zluty oxid Zelezity (E 172)

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.
Zbyvajici ptipravek musi byt znehodnocen.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Foliovy sacek slozeny z polyesteru/hliniku/polyethylenu o nizké hustoté.

Velikosti baleni:

1 foliovy sacek (10 prouzki do ulu) v krabicce

10 féliovych sacki (100 prouzkil do ulu) v krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pi¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

PolyVar Yellow (prouzky nebo prazdné sacky) nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mohou byt
nebezpecné pro ryby a dal$i vodni organismy.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



