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PROSPECT
Bayvarol 3.6 mg/bandi, benzi impregnate pentru albine melifere

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE

COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: Bayer Animal Health GmbH,D-51368 Leverkusen

Germania
Producitor pentru eliberarea seriei: KVP, Pharma- und Veterinir-Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324 D-24106, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Bayvarol 3.6 mg/bandi, benzi impregnate pentru albine melifere.
Flumetrin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O banda contine:
Substanti activa:
Flumetrin 3.6 mg

4 INDICATIE (INDICATII)
Pentru diagnosticul si tratamentul infestirii cu Varroa Destructor la albinele melifere.

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza concomitent.cu alte medicamente pentru combaterea Varroa.

A nu se utiliza concomitent cu alte medicamente pentru combaterea nosemozei.
A nu se utiliza in timpul perioadelor de cules.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi

rugdm informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Albine melifere.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Diagnostic

Benzile se introduc in stup timp de 24 de ore. Inainte de introducerea benzilor, acoperiti
podeaua stupului sau tavifa din stup cu o coali albi de hértie. Dupd 24 de ore de la
introducerea benzilor, verificati daci pe coald existd cipuse de Varroa moarte.



Tratament

Benzile vor fi lasate in colonie maxim sase saptamani, dupa care se vor scoate.

Coloniile normal dezvoltate primesc patru benzi. Nucleele si coloniile tinere primesc Jjumatate
de dozd de exemplu, doui benzi. Coloniile mari care au mai multe rame cu puiet, primesc
patru benzi pentru fiecare spatiu dintre ramele cu puiet, distribuite uniform.

Eficacitate maximi se obtine cind Bayvarol se utilizeazi spre sfarsitul verii, dupi recoltarea . - -

mierii. Bayvarol poate fi utilizat in orice moment al anului in scop de diagnostic sau in
infestaii severe, cind este amenintati supravietuirea coloniei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Benzile de Bayvarol sunt suspendate intre spatiile dintre faguri in zona centrala, astfel incat si
fie acoperite de albine pe ambele fete. Ambele agitatori ale unei benzi se indoaie in sus in
aceeast directie, de-a lungul liniei marcate $i se agata de marginea superioard a ramelor de
lemn.
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In coloniile mari care au mai multe rame cu puiet, cele doud benzi pot fi unite astfel incat la
introducerea si extragerea lor s nu fie nevoie si indepartim ramele.

Eficacitate maxima se obtine cand Bayvarol se utilizeazi spre sfarsitul verii, dupi recoltarea
mierii. Bayvarol poate fi utilizat in orice moment al anului in scop de diagnostic sau in
infestatii severe, cind este amenintati supravietuirea coloniei.

10; TIMP DE ASTEPTARE

0 (zero) zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indemdna si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C

A se proteja de lumind. A se pistra in loc uscat.

A nu se desface folia decat inainte de a se utiliza benzile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru diagnosticul §i tratamentul infestirii cu Varroa la albinele melifere.




X Spalatl-va pe maini dupd utilizarea benzilor, Inainte de a consuma alimente si dupd terminarea
lucrului.

13. PRECAUTII  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

nyaes s

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
ROMANIA - S.C. Alapls Romaénia SRL., Str. Leordeni, nr. 13, Bragadiru, Ilfov, 077025, tel:

+40 21 314 59 31
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bayvarol 3.6 mg/banda, benzi impregnate pentru albine melifere

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O banda contine:
Substanti activa: Flumetrin 3.6 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Benzi impregnate.

Benzi din plastic de culoare alba netransparente.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Albine melifere.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru diagnosticul i tratamentul infestirii cu Varroa Destructor la albinele melifere.
4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in timpul perioadelor de cules.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Numai pentru diagnosticul si tratamentul infestarii cu Varroa la albinele melifere.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Spilati-va pe miini dupd utilizarea benzilor, inainte de a consuma alimente si dupd terminarea
lucrului.

4.6 ' Reactii adverse (frecventai si gravitate)

Nu este cazul.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat



Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se utiliza concomitent cu alte medicamente pentru combaterea Varroa.
A nu se utiliza concomitent cu alte medicamente pentru combaterea nosemozei.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Benzile de Bayvarol sunt suspendate intre spatiile dintre faguri in zona centrald, astfel incét sa
fie acoperite de albine pe ambele fete. Ambele agatatori ale unei benzi se indoaie in sus in
aceeasi directie, de-a lungul liniei marcate si se agatd de marginea superioard a ramelor de

lemn.

fn coloniile mari care au mai multe rame cu puiet, cele doud benzi pot fi unite astfel incét la
introducerea si extragerea lor sd nu fie nevoie sa indepartim ramele.

Coloniile normal dezvoltate primesc patru benzi. Nucleele si coloniile tinere primesc jumatate
de dozi de exemplu, douid benzi. Coloniile mari care au mai multe rame cu puiet, primesc
patru benzi pentru fiecare spatiu dintre ramele cu puiet, distribuite uniform.

Eficacitate maximi se obtine cind Bayvarol se utilizeaza spre sfarsitul verii, dupd recoltarea

mierii. Bayvarol poate fi utilizat in orice moment al anului in scop de diagnostic sau in
infestatii severe, cind este ameninfatd supravietuirea coloniel.

Diagnostic
Benzile se introduc in stup timp de 24 de ore. Inainte de introducerea benzilor, acoperiti

podeaua stupului sau tdvita din stup cu o coald albd de hirtie. Dupd 24 de ore de la
introducerea benzilor, verificati daci pe coala existd capuse de Varroa moarte.

Tratament
Benzile vor fi lasate in colonie maxim gase sdptimani, dupa care se vor scoate.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu este cazul.
411 Timp de asteptare

0 (zero) zile.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide, insecticide si repelente. Codul veterinar ATC:
QP353AC05

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Conform cunostintelor actuale piretroidele de sinteza interactioneaza cu canalele de sodiu ale
celulelor nervoase conducand la o intarziere in repolarizarea nervilor.

Alfa-ciano piretroidele (piretroide de tipul II) cum ar fi flumetrinul par a fi mult mai puternice
st astfel au un efect de lungd duratd determinand o suitd de impulsuri repetitive, in celulele



nervoase.

Studiile de structuri la un numar de insecticide piretroide sugereazi ci piretroidele se leaga
de receptori cu o anumita formi chiralici si astfel se exerciti activitatea selectivi observati

asupra ectoparazitilor.
Nu a fost observati activitate anti-colinesterazica la acesti compusi.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Exista o ugoara eliberare continui de flumetrin de la banda de polietilend. Flumetrinul aderi
de albine si este apoi distribuit tuturor membrilor coloniei prin contact direct.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Polietilena (LDPL)

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
vanzare: 5 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizati benzile dupi
deschiderea pungii.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se proteja de lumina.

A nu se desface folia decét inainte de a se utiliza benzile.

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 5 pungi a céte 4 benzi fiecare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen Germania




8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060027

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

25 Ianuarie 2006

10 DATE OF REVISION OF THE TEXT

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR —, ’

Cutie pentru 5 pungi

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Bayvarol 3.6 mg/bandi, benzi impregnate pentru albine melifere.
Flumetrin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIAALTOR SUBSTANTE |

O banda contine:
Flumetrin 3.6 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Benzi impregnate.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL B
5 X 4 benzi
| 5. SPECII TINTA B

Albine melifere.

6. INDICATIE (INDICATII) N

Pentru diagnosticul si tratamentul infestirii cu Varroa Destructor 1a albinele melifere.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare,

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: 0 (zero) zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.



[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizati benzile dupi

~deschiderea pungii.

(1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C

A se proteja de lumini.

A nu se desface folia decit inainte de a se utiliza benzile.
A se pistra in loc uscat.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar"

|14 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
060027
|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Pungi pentru 4 benzi

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -]

Bayvarol 3.6 mg/bandi, benzi impregnate pentru albine melifere
Flumetrin

B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

2

BAYE
Y R
R

3. DATA EXPIRARII ]

EXP {luni/an}

(4. NUMARUL SERIEI ]

Lot: {numar}

[ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




