PAKKAUSSELOSTE:
APIVAR vet 500 mg lidsikenauha me hiliis pesién

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myvntiluvan haltija:
VETO PHARMA SAS
12-14 rue de b Croix Martre
91120 Palaiseau

RANSKA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VETO PHARMA SAS
Zone artisanale de Champrue 36310 Chaillac
RANSKA

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apivar vet 500 mg lddkenauha mehildispesdan.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Kukin 15 g nauha sisdltaa:

Amitratsi (aktiivinen aine)...................... 500 mg
Etyleenivinyyliasetaatti.................. gs 15g

Suorakulmainen, lipikuultava homogeeninen jaykkd nauha, jossa on V-muotoinen leikkaus toisessa
pééssé ja reikd yliosassa.

4. KAYTTOAIHE(ET)

Amitratsille herkdn Varroa destructor -punkin aiheuttaman varroatoosin hoito tarhamehiliisilla.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttda tilanteissa, joissa amitratsille tiedetddn olevan resistenssid.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tiapasii kdytosmuutoksia (esim. pakoreaktio, aggressivinen kéytds) voidaan aluksi havaita, kun
nauhat asetetaan pesain. Tamdn uskotaan olevan puolustavaa kayttdytymista sen sijaan, etti kyseessa

olisi sindnsé tuotteen atheuttamahattavakutus.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos selasia jota eioke mamitu téssd pakkausselosteessa, taiolet
sitd mieltd ettd lddke eioktehonnut, inofa asiasta einBzkarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Tarhamehiliinen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVATKOHDE-ELAINLAJEITTAIN



Pesén kisittely:
Kaytd kaksinauhaa (eli 1 g amitratsia) pesdé kohden.
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Jaa kaksoisnauha.
Tyonné nauhan V-leikkausta ulospiin.

Tyonnd kahden kehédn vilissi olevat nauhan péit peséosaston siséén vihintiin kahden kehédn
etiisyydelle nauhojen Villa. Nauhat on sijoitettava siten, etti mehildiset pddsevit likkumaan
vapaasti niden molemmila puofila.

Vaihtoehtoisesti nauhat voidaan ripustaa V-leikkauksen reidstd kdyttden pientd koukkua (tai
hammastikkua tai ripustinta), joka on kinnitetty kehykseen.
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Paikka kehien
valissd

Sikioalue tal
palloontuminen

Jos tydldismunintaa ei ok tai se on penimmilldén, nauhat voidaan poistaa 6 vikon jilkeen. Jos
pesissé on skickakku, jatd nauhat pakolleen 10 vikoksi j poista ne hoidon padtteeksi. Jos nauhat
ovat kittivahan ja/tai mehildisvahan peitossa, voidaan nauhop raaputtaa kesken hoidonvarovasti
pesétaltalla. Tamén jilkeen tulee nauhat laittaa takaisin pesddn ptarvittaessa uuteen paikkaan yla
olevien kiyttoohjeiden mukaan (jos sikidalassa taikakussa on tapahtunut muutoksia).

Suositeltava hoitoaika on silloin, kun irtokehid ei pesidssd endd ole hunajankorjuun jilkeen
(loppukesésti/syksylld) ja ennen kevithunajan tuotannon aloittamista. On suositeltavaa seurata
punkkien madrii, jotta kisittelylle otollisin ajankohta voidaan maarittéa.

9.

10.

ANNOSTUSOHJEET

VAROAIKA (VAROAJAT)

Hunaja: nolla péivaa.

Ei saa kdyttdd hunajantuotannon aikana.

Ali kerdi hunajaa pesilaatikosta.

Ali korjaa hunajaa kisittelyn aikana.

Pesilaatikoihin on vaihdettava uudet pohjukkeet vihintiin kolmen vuoden vilein. Ali kierrdti
sikiokehid hunajakehiksi.



11. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Al siilytd yli 30 °C:n impétilassa.

Séilytd suljetussa alkuperdispakkauksessa. Sdilytd valolta suojassa.

AlA kiiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttpdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa.

Kéytettdva heti. Kayttdméaton tuote on hévitettava.

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

12. ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Valmistetta ei tule kidyttda hunajantuotannon aikana, vaan vasta hunajasadon korjaamisen jilkeen.
Katso kohta ”” Annostus ja antotapa”.

Ali leikkaa nauhoja.

Kasittele kaikki mehildistarhan yhdyskunnat samanaikaisesti.

Ald kiiyti nauhojauudelleen.

Valmisteen turvallisuutta ja tehoa on tutkittu vain pesissé, joissa on yksi pesélaatikko (2 nauhan annos
peséé/pesilaatikkoa kohden). Valmistetta ei suositella kaytettdvéksi pesissé, joissa on enemmén kuin

yksi pesilaatikko.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

AlA ylitd tai alita suositeltua annosta ja kiyton suositeltua kestoa.

Poista nauhat késittelyn péaétyttya.

Valmistetta tulee kiyttdd osana kokonaisvaltaista varroapunkin torjuntaohjelmaa, ja késittelykiertoa
tulee kayttaa.

Mehildisyhdyskuntia on seurattava sddnnollisesti varroapunkkitartuntojen suhteen, jotta voidaan
osoittaa, mitd torjuntatapoja tulisi kayttda ja milloin.

Valmisteen vddrd kdyttd voi johtaa resistenssiriskin kasvuun ja johtaa lopulta sithen, ettei hoito tehoa.
Hoidon onnistumista on valvottava késittelyn aikana ja jonkin aikaa sen jilkeen.

Jos epdilet amitratsiresistenssid, valmisteen kidytosti tulisi paattdd herkkyystestin perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmiste sisdltdd amitratsia, joka saattaa aiheuttaa neurologsia haittavaikutuksia hmsili. Amitratsi
on monoamiinioksidaasin estijd, joten ok erityisen varovainen, jos kdytdt monoaminioksidaasin
estdjid, verenpainetta alentavaa laakitysta tai jos siula on diabetes.

Amitratsi voi aiheuttaa thon herkistymistd (allergisia reaktioita, erityisesti ihottumaa).

Vilta valmisteen joutumista holle. Jos valmistetta joutuuihole, pese runsaalla saippuala ja vedelld.

Viltd valmisteen joutumsstashn Jos valmistetta joutuu simin, huuhtele se heti pos runsaalla
vedella.

Henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten lipdisemattomid késineitd ja tavanomaisia mehildistenhoidon
suojavaatteita on kiytettdva valmisteen késittelyssa.

Jos drsytystd imenee, on heti hakeuduttava ladkériin ja ndytettdvd pakkausseloste ldédkarille.
Sydminen, juominen ja tupakointi on kielletty valmistetta késiteltdessa.

Pida lapset poissa valmisteen kidyton aikana.

Pese kddet kiyton jalkeen.

Valmistetta ei saa hengittd tai niell.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset




Amitratsin toksisuus lisddntyy kuparisuolojen vaikutuksesta, ja terapeuttinen vaikutus vihenee
piperonyylibutoksidin vaikutuksesta. Nédiden aineiden samanaikaista kdyttdd amitratsin kanssa tulee
valttaa.

Ali kiiytd mitdin muuta tuholaistorjunta-ainetta samanaikaisesti.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalidkkeet)

Viisi kertaa suositeltua annosta kdytettidessé 6 vikkon ajan yhdyskunnat palloontuivat hyvin kuumina
pdivinid. Muita oireita ei havaittu. Kaytettdessa 1,5 kertaa suositeltua annostusta 10 vikkon ajan
mehildisissd ei havaittu ndkyvid haittavaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunnettuja.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI

LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI
Kayttamattomit eldinliékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

Eldinlddkevalmiste ei saa joutua vesistoihin, silli se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen muita
vesielavid.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
12.03.2020

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
Lisdtietoja tistd eldinliikevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL:
Apivar vet 500 mg bikupestrip

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
VETO PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre

91120 Palaiseau

FRANKRIKE

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
VETO PHARMA SAS

ZA de Champrue

36310 Chaillac

FRANKRIKE

2% DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Apivar vet 500 mg bikupestrip

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGASUBSTANSER

Varije bikupestrip innehaller:
Amitraz (aktivt Amne)... ......ccccvvveeens 500mg
Etylenvinyl acetat............cccouvvvenenn... upp til 15g

Rektangulira styva strip (remsor) med ett V-format snitt och ett hdl i den ena dnden. Remsorna delas
vid den perforerade ben

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) kénsliga for amitraz hos honungsbin.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid kénd resistens mot amitraz.

6. BIVERKNINGAR

En 6vergdende fordndring 1 beteende (t.ex. flygbeteende, aggressivt beteende) kan observeras hos bina
nir remsorna forst placeras i kupan. Detta tros vara ett forsvarsbeteende snarare dn en biverkan av
produkten.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG

Honungsbin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)



Anvindning i bikupa:
Anvind tva remsor per bikupa (dvs. 1 g amitraz per kupa).

1. Separera remsorna.

2 Tryck utremsans v-formade delétsidan.

3. Placera varje remsa mellan tva biramar inom yngelomradet eller klustret med ett minsta
avstand pa tva ramar mellan remsorna. Remsan bor placeras pé ett sddant sitt, att bnakan ga
pé bada sidor omremsan.

Alternativt kan remsorna héngas upp genom halet med hiipav en ltensticka eller spik, som ar fést
pa ramen.

Placera mellan Placera i kupan
ramama

Om yngelmidngden dr ldg under behandingens géngeller om honungsproduktion forvidntas nom en
snar framtid, kan remsorna avligsnas efter sex veckors behanding. Om ynglen &r nirvarande, skall
remsorna lamnas pé plats i 10 veckor och skall avligsnas vidbehandlingens slut. Om remsorna ér
tackta av propolis och/eller vax vid mitten av behandlingen, rekommenderas det att varsamt repa
remsorna med hiilp av en kupkniv. Sedan bor remsorna placeras ikupan igen och omplaceras om det
ar nodvandigt, for anpassning il appliceringsinstruktionen ovan (om klustret/ yngelomréadet dndrats).
Den rekommenderade behandlingsperioden mfaller nér skattlador nte finns narvarande efter den sista
honungsskérden (sensommaren/hdsten) och innan varens hommgsproduktion bérjar. Overvakning av
nivanav varroaangrepp rekommenderas for att avgéraden bista behandingsperioden.

ynogelutrymme
eller kluster

9. ANVISNINGFOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID(ER)

Honung: noll dagar.

Anvind nteunder honungsdrag.
Skorda mte honung fran yngelrummet.
Skorda inte honung nér behandlingen pagar.



Yngelramar bor bytas ut mot nya mellanviggar minst var tredje &r. Yngelramar skall inte
ateranvdndas som honungsramar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalforpackningen. Tillslut forpackningen vil. Skyddas mot solljus.

Anvind i denna veterindrmedicinska produkt efter utgdngsdatumet, som anges pa forpackningen.
Anvind produkten omedelbart efter den forsta Sppningen av forpackningen och kassera all oanvind
produkt.

Forvaras produkten utom syn- och rackhall for barn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda vamingar for respektive djurslag

Det rekommenderas att anvinda produkten efter honungskérd och inteunder pagaende honungsdrag.
Se avsnittet "Dosering ochadministrationssatt"

Klipp ej1iremsorna.

Behandla alla bisamhéllen ien bikupa samtidigt.

Ateranviind inte remsorna.

Sakerhet och effekt har endast testats i bikupor med ett yngelrum (2 strip per kluster/yngelrum).
Anvindning i bikupor med fler dn ett yngelrum rekommenderas e;j.

Séarskilda forsiktichetsatedrder for djur

Overskrid eller reducera inte den rekommenderade dosen och den rekommenderade behandlingens
varaktighet.

Avligsna remsorna nir behandlingen avslutats.

Lakemedlet skall vara en del i ett integrerat varroakontrollprogram och behandingsrotation skall
anvindas. Bsamhilen skall kontrolleras rutnméssigt gilande méangden varroakvalster for att avgora
ndr och viken behandlingsmetod som skall anvéndas.

Felaktig anvindning av likemedlet kan leda till 6kad risk for resistensutveckling och ineffektiv
behandling. Effekten av behandlingen skall foljas under och ett tag efter behandlingen.

Om det misstinks att resistens mot amitraz har uppstatt, bor anvéindningen av produkten i bdsta
tinkbara fall baseras pé resultat av kinslighetstest.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Denna veterindrmedicinska produkt innehiller amitraz, somkan leda tl neurologiska biverkningar
hos ménniska. Amitraz dr en monoammnoxidashimmare. Personer som behandlas med andra
monoaminoxidashimmare , behandlas for lagt blodtryck eler ar diabetiker skall vara extra forsiktiga.
Amitraz kanorsaka hudsensibilisering (allergska reaktioner, hudutslag).

Undvik hudkontakt. I hindelse av hudkontakt, tvétta gnndligtmed tval och vatten.

Undvik 6gonkontakt. I hindelse av 6gonkontakt, skoj omedelbart med kit med vatten.

Brukliga skyddsklédder for bodng, diribland handskar, bor béras nér produkten hanteras.

Om biverkningar uppstar, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
Undvik rokning och intag av mat och/eller dryck, ndr produkten hanteras.

Hall barn pa avstand nér likemedlet administreras.

Tvitta hinderna efter anvandning,

Undvik fortdring och inandning av produkten.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner
Amitraz giftighet 6kar i ndrvaro av kopparsalter och behandlingens effekt minskar i nirvaro av
piperonylbutoxid. Kombinerad anvindning av dessa &mnen och amitraz bor undvikas.




Anvind inte ndgot annat bekdmpningsmedel samtidigt

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift), om nodvindigt

Nér en médngd pa fem ganger den rekommenderade dosen tillférdes i sex veckor, bildade kolonierna
klungor under mycket varma dagar. Inga andra tecken observerades. Nér en méngd pa 1,5 ganger den
rekommenderade dosen tillférdes i 10 veckor, observerades inga uppenbara biverkningar hos bina.

Inkompabilitet:
Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Apivar vet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
12.03.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



