1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FUMBEE Kovan i¢i Serit

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Bir kovan igi serit;

Aktif madde:
Flumetrin 3.6 mg

Yardimci madde:
Tiim yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Kovan Igi Serit

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Bal arilar1 (Apis mellifera)

4.2 Her bir Hedef tiir icin kullanim alani
Bal arilarinda flumetrine duyarli Varroa destructor ’iin neden oldugu varroosisin tedavisinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Boliim 4.4 Ozel uyarilar boliimiinde agiklandigr gibi piretroidlere kars tespit edildigi bilinen
antiparaziter ila¢ direnci durumlarinda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Ayni arilikta bulunan tiim koloniler ayni anda tedavi edilmelidir. Birbirine yakin mesafede
bulunan diger ariliklarda es zamanli tedavi koruyucu hekimlik acisindan faydalidir.

Uriin, Veteriner Hekim tarafindan planlanan entegre/kombine varroa miicadele programimin
bir boliimii olarak etkili sekilde kullanilabilir.

Antiparaziter ilag direnci riskini azaltmak i¢in Fumbee, diger akarisitlerde de oldugu gibi siki
sik ve ardisik sezonlarda kullanilmamalidir.

Bunun yerine, diger kimyasal siniflardan aktif maddeler i¢eren ruhsath iirlinlerle sirayla
rotasyon Onerilir. Ariliktaki veya bolgedeki yoresel antiparaziter ilag direnci durumuna ya da
riskine kars1 bir yildan daha uzun bir tedavi aras1 gerekebilir.



Veteriner Hekim tedavinin bagar1 oranini izleyebilir; tam elekli tabana sahip kovanlarda, dip
tahtasindaki ¢ekmeceye uygun bir tepsi veya yapiskan kagit yerlestirilmesi yoluyla ilaca
maruz kalan ve kalmayan kolonilerdeki akar diisiisiiniin kontrolii saglanabilir (yediser
kolonideki akar sayimlarmin ortalamalari alinabilir.). Fumbee ile tedavi Oncesinde eger
istenirse, ki sezonu tedavisinin basarist veya miicadele yapilip yapilmadiginin belirlenmesi
icin; 100 ar1 basina diisen akar ytikii pudra sekeri veya deterjanli su metodu gibi geleneksel
standart testlerle test edilebilir.

Flumetrin ve tau-fluvalinat gibi ayn1 kimyasal smifa ait etken maddelere ait tibbi
miistahzarlarin birbirleriyle rotasyonu uygun degildir. Uriiniin prospektiisiine uygun olmayan
kullanimi, direng gelistirme riskinin artmasina ve nihayetinde etkisiz tedavi, verimde azalma
ve koloni kayiplarina neden olabilir.

Bilimsel yaymlar Flumetrin etken maddeli preparatlara karsi degisik nedenlere bagli olarak
anti-paraziter ilag direnci gelisebilecegini bildirmektedir.

Bu nedenle Flumethrin iceren {irlinlerden Varroa miicadelesinde beklenen en yiiksek
etkinligin saglanmasina yardimci olmak i¢in gerektiginde;

1) Varroa ile toplu miicadele yapilacak bolgelerde genel ilaglama yapilmadan 6nce, bolgedeki
kolonileri temsil edecek Ozellikteki ariliklar tespit edilerek deneme amaciyla her
ariliktan temsile en uygun kovanlar belirlenerek, ila¢ uygulanmasi ve diren¢ yoniinden test
edilmesi (Canli materyal iizerinde test, biyoassay)

2) Ilaglama yapilacak bolgedeki bal aris1 kolonilerini temsil edecek sekilde ve uygun miktarda
koloniden varroa oOrneklemesi yapilarak, bu varroa Orneklerinde Flumethrin direng gen
ekspresyon  diizeyleri test  edilerek (PCR  testi) laboratuvar ve saha  testi
neticeleri karsilastirilir.

Buna gore belirtilen segeneklerin takip edilmesi, konu uzmani Veteriner Hekim tarafindan
verilecek karara gore uygulama dozu ve sliresinin degistirilmesi uygundur. Boylece etken
maddeye kars1 duyarlilifin tersine donmesi icin gerekli bekleme siirecine karar verilebilir.
Yiiksek duyarsizlik vakalarinda, mevcut direncin ortadan kalkmasi siireci, s6z konusu Varroa
poplilasyonlar1 arasindaki nesil (generasyon) uzunlugu arttik¢a kisalacaktir ki bu bazen birkag
yil alabilir. Hedef popiilasyonda piretroit igeren ilaclara karsi antiparaziter ila¢ direnci
bilimsel ve bolgesel olarak rapor edilmisse {irlin uygulanmasi rotasyona tabi tutulabilir.

Kolonilerin aktif maddeye en etkili sekilde maruz kalmasi i¢in yeterli ugus aktivitesini
gerceklestirmeleri gereklidir. Uzun siiren yetersiz ugus aktivitesi olmasi durumunda, 6rnegin
olumsuz hava kosullar1 nedeniyle, tedavide beklenen etki gecikebilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Yoktur.



(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Seritleri nitril eldiveni giyerek tutunuz, uygulamadan sonra ve yemeklerden once ellerinizi
soguk su ile ovusturarak yikaymiz. Uriinii kullanirken igecek veya tiitiin mamiillerini
kullanmayimiz. Arici eldivenleri korunmak i¢in yeterli degildir. Derisi hassas olan kisiler
Fumbee kovan igi seriti eldiven ile tutmalidir. Deriye temas halinde; temas edilen yer bol su
ile yikanmalidir. Ilag ile zehirlenen insanlar prospektiis ile hekime miiracaat etmelidir.
Spesifik antidotu yoktur.

Aliiminyum folyo posetleri kullanimdan hemen 6nce aginiz.
Insan tiiketimi icin hasat edilmekte olan cerceve ve ballarin seritlerle anhik temasini
engelleyiniz.

(iii) Diger uyarilar
Bir ar1 kovaninda kullanilan seridi tekrar ve bagka sekilde, baska amagla kullanmayiniz.
Yiyecek, icecek ve hayvan yemlerinden uzakta saklayimniz.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Onerilen kullanimda istenmeyen yan etkisi yoktur.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uygulanamaz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Piretroidler ilacin etkinligini arttirmaktadir. Varroosis'e kars1 kullanilan diger akarisitler ve
nosemosis miicadelesinde kullanilan ilaglarla es zamanli olarak kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Fumbee Kovan I¢i Serit, kovan i¢ginde kullanim i¢in tasarlanmustir.

Seritler, asagidaki sekilde gosterildigi gibi her biri kovandaki c¢ercevelerin orta hizasina
gelecek, iki ¢ercevenin arasinda duracak, her iki taraftaki cergevelerde bulunan arilara temas
edecek durumda ve birbirlerinden ayr1 olacak sekilde seritin orta kisminda yer alan delikten
bir ¢cubuk gegirilerek asilir. Seritlerin; kovanin her tarafina esit, arillarin yogun ve aktif oldugu
kisimlara gelecek sekilde bulunmasina da dikkat edilmelidir.

0

Zay1f koloniler veya ogul kolonileri i¢in (4-5 arili tam dolu ¢ergeve) : 2 serit / kovan



Normal ve giiclii ar1 kolonileri i¢in (6 ve iizeri arili tam dolu g¢ergeve): 3-4 serit / kovan
kullanilir.

Seritler kolonilerde 6 hafta birakilmali ve daha sonra mutlaka g¢ikarilmalidir. Kolonideki
Varroa popiilasyonu yogunlugu azaldik¢a, kovan dip tahtasina diisen Varroa sayisi da
azalacaktir. Kovana disaridan gelen enfeste erkek arilar, yagmaci ergin arilar gibi Varroa
enfestasyonunun bulagmasina aracilik eden faktorler tedavi siirecini uzatabilir. Cevredeki
ariliklardaki akar enfestayonu yogunlugu arttik¢a, tedavi tekrarina ihtiyag¢ da artacaktir. Toplu
ilaclama, entegre akar miicadelesi ve rotasyonlu kullanima uygundur.

Kullanim zamani:

Fumbee Kovan igi Seriti, bal hasadindan sonraki sonbahar ve erken ilkbahar doneminde
kullaniniz. Bununla birlikte, Fumbee yilin herhangi bir zamaninda tani i¢in veya koloninin
hayatta kalmast igin bir tehdit olan siddetli Varroa istilalarinda kullanilabilir. ilave kat, ballik
eklenen kolonilerde acil durumlar disinda kullanmayiniz.

Varroa teshisi:

Kovan tabanina temiz ve beyaz bir kagit / ortii serilir. Kovana tavsiye edilen 6l¢iide Fumbee
Kovan I¢i Serit koyulur ve 24 saat sonra tabandaki kagit / drtiideki 6lii varroalar tespit ve
teshis edilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Ar kovanmi seritlerinin dogas1 geregi asir1 doz olasilign diisliktiir ve asir1 doz belirtileri
beklenmez. Kis doneminde normal serit sayisinin iki katinin kullanildigi calismalarda,
arilarda ya da arilarin tiremeleri {izerinde olumsuz bir etki gozlenmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

flac Kahnti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Bal akinn (nektar akimi) ve polen toplama
siiresince kullanmaymmz. Tedavi sonrasi ilkbahara kadar olan donemde, insan
tiiketimine sunulmak iizere bal ve diger ar1 iiriinleri iiretimi yapilmamahdir. Uriine ait
seritlerin insan tiiketimine sunulacak ballarla temas ettirilmemesine dikkat edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim igin ektoparazitisitler, insektisitler
ATC Vet Kodu: QP53AC05

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Flumethrin tip 1l sentetik piretroid grubu bir ektoparazitisittir. Flumethrin, K + / Na +
permeabilitesinde  degisiklikler yaparak tekrarlayan aksiyon potansiyellerinin pre-
sinaptik ve post-sinaptik indiiksiyonuna ve aksonal impulslarin pertiirbasyonuna neden
olarak etki eden sentetik bir piretroid bilesiktir.

Flumetrin, uyarim sirasinda normalde sinir membraninda meydana gelen sodyum
permeabilitesi artisinin uzamasina neden olur ve bu durum birleserek art arda tekrarlayan
ateslemeler ile sonuglanarak nihayetinde parazitin 6liimiine yol acar.



Fenoksi-florobenzil alkol grubu iizerindeki siyano grubunun, sodyum gecirgenliginin uzun
siireli uzamasindan sorumlu oldugu diisiintilmektedir.

Tip II piretroidler, koreoatetoz (tiim viicutta siniis kivrilmalar) ve salivasyon ile karakterize
belirgin bir zehirlenme sendromu meydana getirir.

Cesitli piretroidler tlizerinde yapilan yapi-aktivite caligmalarinda, belirli bir kiral formasyonun
reseptorleriyle etkilesimde olduklari ve bunun ektoparazitler iizerinde secici bir aktiviteye
neden oldugu kaydedilmistir.

Bu bilesiklerde anti-kolinesteraz aktivitesi kaydedilmemistir. Varroa akarlarinda piretroid
direnci bildirilmistir. Baz1 vakalar, belirli detoksifikasyon enzimlerinin ekspresyonundaki
alterasyonlara atfedilmistir, ancak en yaygin diren¢ mekanizmasi, hedef reseptordeki
mutasyonlar gibi gériinmektedir, bu mutasyona ugrayan reseptorler, yukarida bahsedilen sinir
hiicresi zarlariin sodyum kanallaridir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Arilar, ¢cerceveler arasina yerlestirilen seritler ile dogrudan temas ederek ve kovan iginde
sosyal temasla dolayli yoldan aktif maddeye maruz kalirlar. Aktif maddenin buharlagmasi s6z
konusu degildir.

Memelilerde perkiitandz absorpsiyon minimaldir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Aseton

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Veteriner tibbi Uiriiniin satisa hazir haldeki raf dmrii: 2 yildir.
I¢ ambalajim ilk acildiktan sonraki raf dmrii: 6 haftadir.

6.4 Muhafaza sartlar
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s181indan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde 1 ve 5 adetlik aliiminyum folyo poset (her bir aliiminyum folyo poset

icerisinde 3 x 20 cm boyutunda 10 adet polipropilen kovan i¢i serit icerir) olacak sekilde
satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Baliklar ve diger suda yasayan canlilar flumetrine kars1 asir1 derecede duyarli oldugundan;
seritler ve kullanilmis ambalajlar akarsular, géller ve goletlere atilmamalidir.



Kullanilmayan veteriner tibbi {iriinler ve bu iirlinlerden kalan atiklar yerel kurallara gére imha
edilmelidir.
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