1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
PolyVar Yellow 275 mg Kovan Seridi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir serit sunlar igerir:

Aktif madde(ler):
Flumetrin 275 mg

Yardimci madde(ler):
Tiim yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Kovan seridi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Bal arilar1 (Apis mellifera)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Bal arilarinda, flumetrine kars1 duyarli Varroa destructor akarlarinin neden oldugu Varroosis
tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontraendikasyonlar
Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar boliimiinde agiklandigi gibi, piretroit’ e karsi bilinen direng
vakalarinda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Ayni kovanda bulunan tiim koloniler es zamanli tedavi edilmelidir.

PolyVar Yellow entegre bir Varroa kontrol programinin pargasi olarak kullanilmalidir.

Diger akarisitlerde oldugu gibi, direng olusum riskini azaltmak {izere etkili bir yontem olarak
PolyVar Yellow birbirini izleyen yillarda kullanilmamalidir. Onun yerine, diger kimyasal
siiflardan etkin maddeler iceren lriinlerle siki rotasyon uygulanmalidir. Bolgesel direng
durumuna bagli olarak, bir yildan daha uzun bir tedavi aras1 gerekebilir. Flumetrin ve tau-
fluvalinat ayn1 sinifa ait oldugu i¢in, bu tiriinler birbirleriyle rotasyona uygun degildir.

Uriiniin hatali kullanimi, artmis bir direng gelisimine ve sonunda da etkisiz tedavi ve koloni
kayiplarina neden olabilir.

Genel olarak, akarisit duyarliliginin bolgesel diizeyde test edilmesi Onerilir; Ornegin,
biyotayinler ya da molekiiler analiz (PCR) ile. Piretroit’e karsi diren¢ varliginda, Polyvar
Yellow uygulanmamalidir. Gegmiste piretroitlere karsi direng goriilen durumlarda, koloninin
birkag¢ yil igerisinde duyarlilig1 eski haline donebileceginden mevcut durumunun yeniden test
edilmesi diistiniilmelidir.

Ucus aktivitesi, etkin maddeye maruziyet i¢in gereklidir. Uzun stireli diisiik ugus aktivitesi
donemleri olmasi durumunda (6rnegin, olumsuz hava kosular1 nedeniyle) etkinlik azalabilir.
Tedavinin basarisi, yapiskan ara tepsi kullanilarak dogal akar diisiistiniin siirekli takibi ya da
oksalik asit gibi bir kis tedavisi gerekli olup olmadigini belirlemek i¢in 100 ar1 basina akar
yiikiiniin degerlendirilmesi gibi bilinen standart testlerle izlenmelidir.

Kovan seridini tekrar kullanmayniz.



4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin yerlestirilmesinden sonra alisma sirasinda birkag saat kovan girisinde arilar kiimeler
olusturabilir.

Yiiksek sicakliklarda kovanda yeterli havalandirma saglanmalidir.

Polyvar Yellow asir1 sicak havalarda test edilmemistir. Uriin, kovan havalandirmasini standart
kovan giris rediiktorleriyle ayni dl¢iide etkileyebilir ve gerekli goriildiigii takdirde gegici olarak
kaldirilmalidr.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uygulama sirasinda sivi/kat1 gida alinmamali ve sigara icilmemelidir. Aktif veya yardimci
maddelerden herhangi birine asir1 duyarli olan kisiler uygulama yapmamalidir. Derisi hassas
olan kisiler eldiven kullanmalidir. Deri maruziyeti ihmal edilebilir diizeydedir. Kasinti,
parestezi, yanma gibi gegici semptomlarin goriilmesi durumunda eller bol soguk su ve sabun
ile yikanmalidir. Dermal maruziyet yoluyla piretroid zehirlenmesi nadiren goriilmektedir ve
genellikle hafif siddette ve gecicidir. Bu durumda prospektiis ile birlikte hekime miiracaat
edilmelidir. Spesifik bir antidotu bulunmamaktadir.

(iii) Diger uyarilar
Baliklar ve diger suda yasayan organizmalar igin tehlikeli olabileceginden, PolyVar Yellow
(seritler veya bos folyo torba) su kanallarina atilmamalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinen herhangi bir istenmeyen etki bulunmamaktadir. Herhangi bir ciddi etki ya da
prospektiiste belirtilmeyen yan etkiler fark ederseniz veteriner hekiminize danisiniz.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uygulanamaz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim bulunmamaktadir.

Piretroidler ilacin etkinligini arttirmaktadir. Varroosis’e karst kullanilan diger akarisitler ve
nosemosis miicadelesinde kullanilan ilaglarla es zamanli olarak kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Kovan kullanim1. Ar1 kovam girisinde gegit olarak kullanilir.

Standart ar1 kovani igin iki serit kullanilir.

Kovan seritlerin uygulanmasi:

Tedavi etkisi ve saglikli bir kis ar1 gelisimi i¢in yeterli ugus aktivitesi saglamak amaciyla bal
akis1 ve bal ekstraksiyonundan kisa bir siire sonra tedaviye baslanmalidir. Tedavi 4 ay1
gegmemek tlizere ugus aktivitesinin sonuna kadar en az 9 hafta uygulanmalidir. Dokuzuncu
haftada siirekli akar diislisii olmasi durumunda, tedavi siirdiiriilmelidir. Boylelikle, tedavi
potansiyel yatay akar transferinin kritik fazin1 kapsayacaktir (6rnegin, yagma ile).

Kovan seridi, giriste arilarin kovana sadece seridin deliginden girip ¢ikmasini saglayacak
sekilde takilmalidir. Kovan seridinin tiim yiizeyi ve delikleri arilarin seritle temasini ve ayni
zamanda kovanin havalanmasim1 da saglamak icin kapatilmamalidir. Seritler 6lii arilarin
uzaklastirilmasini engellemeyecek sekilde tasarlanmistir. Seritler kesilmemelidir.



Bu ambalaj sadece kovan seritlerini igcermekle birlikte ar1 kovaninin tipine ve girisin boyuna
bagl olarak, seridi yerinde tutmak tizere ¢ivi, zimba ya da tahta bloklar gibi ilave araglar
gerekebilir. Seritler kovanin i¢inden ya da disindan farkl sekillerde sabitlenebilir.

Genis bir girise sahip kovan tipleri igin, iki serit ayn1 hizada sabitlenebilir (Boczonadi, Dadant,
Deutsch normal, Langstroth, Simplex, Spaar-Kast ve Zander kovanlar i¢in, bkz. Sekil 3a, b).
Kiictiik bir girise sahip kovan tipleri i¢in, seritler girisin Oniinde kiip olusturacak sekilde
yerlestirilebilir (bkz. sekil 3¢, 6rnegin, Layens, A-Z kovanlari).

Ornekler asagida resmedilmistir:
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4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Kovan seritlerinin dogasina bagl olarak, doz agim1 muhtemel degildir ve doz asimi1 bulgulari
beklenmemektedir. Uygulama yapilirken koloninin giicii (¢cerceve sayisi ve ari niifusu) dikkate
alimmalidir. Olas1 bir kovan terki durumunda seritler hemen kovandan uzaklastirilmalidir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s):

Bal: (0) sifir giin

Bal akimi (nektar akimi) ve polen toplama siiresince kullanmayiniz.

Tedavi sonrasi ilkbahara kadar olan donemde, insan tiiketimine sunulmak iizere bal ve
diger ar1 iiriinleri iiretimi yapilmamalidir. Uriine ait seritlerin insan tiiketimine
sunulacak ballarla temas ettirilmemesine dikkat edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim i¢in ektoparazitisitler (insektisitler dahil), piretrin ve
piretroitler

ATCVet Kodu: QP53AC05

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Flumetrin sentetik piretroit grubundan bir ektoparaziter ilagtir. Mevcut bilgilere gore, sentetik
piretroitler eksitasyon esnasinda sinir hiicresi membranlarinin sodyum kanali ile etkileserek,
tekrar eden uzun siireli atesleme dizilerine ve en sonunda da parazitin 6ldiiriilmesine neden olur.



Fenoksi-florobenzil alkol pargasindaki alfa-siyano grubunun, sodyum gegirgenliginin uzun
sireli uzatilmasindan sorumlu oldugu disiiniilmektedir. Reseptorlerin  belirli  kiral
konformasyonlar1 ile piretroitlerin bir dizi etkilesimi iizerinde yapilan yapi-aktivite iliskisine
dair ¢alismalarda, belirli bir kiral konformasyon reseptdrleri ile etkilesim bildirilmis olup, bu
etkilesim ektoparazitler tizerinde se¢ici bir aktiviteye neden olmustur.

Bu bilesiklerle anti-kolinesteraz aktivitesi bildirilmemistir. Varroa akarlarinda piretroit direnci
bildirimleri olmustur. Baz1 vakalar belirli detoksifikasyon enzimlerinin ekspresyonundaki
degisimlere atfedilmekle birlikte en yaygin diren¢ mekanizmasi hedef reseptordeki sinir hiicresi
membranlarinin sodyum kanali reseptorlerindeki mutasyonlar ile oldugu goriilmektedir.
Varroa destructor ile istila olan bal aris1 kolonileri kullanilarak yapilan bir saha galismasinda,
tedavi sonrasi kalan akarlarin genotipleri (etkinlik %95 ve {lizerinde oldugu icin akar
poplilasyonunun %5 ve daha azi) direng olusturan mutasyonlarin varligi agisindan
degerlendirilmistir. PolyVar Yellow ile tedavi edilen kolonilerin yaklagik %50’sinde ve diger
bir onayli piretorit ile tedavi edilen kolonilerin yaklasik %64 tinde bir diren¢ mutasyonuna
sahip akarlar saptanmistir. Koloni bagina homozigot direngli kalan akarlarin ortalama yiizdesi
PolyVar Yellow ile tedavi edilen kolonilerde yaklasik %34 ve diger bir onayli piretroit ile tedavi
edilen kolonilerde yaklasik %49 olarak saptanmistir. Bu nedenle, tedaviler direng igin ileri
seleksiyonu onlemek iizere rotasyonla uygulanmalidir (Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
boliimiinde agiklandig gibi).

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Arilar etkin maddeye, kovana girip ¢ikarken gegitle direkt temas ile ve dolayli olarak kovanin
icinde sosyal temas ile, maruz kalir. Etkin madde buharlagsmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Her bir seridin igerigi:

Dibutil adipat

Propilen glikol dikaprilokaprat
Epoksidize soya yagi

Stearik asit

Polivinil kloriir

Titanyum dioksit (E171)

Sar1 demir oksit (E172)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir

6.3 Raf omrii

Veteriner tibbi {irliniin satisa hazir haldeki raf 6mrii: 3 yil
I¢ ambalajin ilk agilisini takiben hemen kullanilmalidir.
Kullanilmayan iiriin imha edilmelidir.

6.4 Muhafaza sartlan
30°C’nin altinda muhafaza ediniz, buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu



Her karton kutuda, 1 adet polyester/aliiminyum/diisiik yogunluklu PE folyo torba (bir torbada
tizerinde 15 delik olan 10 adet sar1 serit vardir)

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

Bu tip veteriner tibbi iirlinlere ait her bir kullanilmamis {iriin ya da atik malzeme ulusal
gerekliliklere gore imha edilmelidir.

Kullanilmamis veteriner tibbi iiriinler tercihen tehlikeli madde toplama merkezlerine teslim
edilmelidir.

Evsel atiklarla beraber atilmasi durumunda, bu tiir atik malzemelerin izinsiz kullanilmasini
onlemek i¢in 6zen gosterilmelidir. Veteriner tibbi iiriinler atik su veya kanalizasyon sistemi
yolu ile imha edilmemelidir.

Baliklar ve diger suda yasayan organizmalar i¢in tehlikeli olabileceginden, PolyVar Yellow
(seritler veya bos folyo torba) su kanallarina atilmamalidir.
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