BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Apiguard vet 12,5 g gel for honungsbin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 behallare med 50 g gel innehaller

Aktiva substanser:

Tymol 12,5 ¢

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Karbomer

Trietanolamin

Vatten, renat

Léatt opalskimrande, farglos till rosa, kornig gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Honungsbin (Apis mellifera).

3.2 Indikationer for varje djurslag
Behandling av Varroa destructor infestation.
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Forsiktighet bor iakttas for att sékerstalla ratt dosering, eftersom fel dosering kan fa skadliga effekter
pa kolonin.

Detta lakemedel ska anvéndas som en del av ett integrerat varroa kontrollprogram.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Behandling skall inte genomf6ras under honungsdrag for att undvika paverkan pa honungssmaken.
Behandlingen kan genomfaras omedelbart efter det att skattladorna tagits bort.

Anvand inte lakemedlet ndr den maximala dagstemperaturen under behandlingen forvéntas
underskrida 15 °C eller nar aktiviteten i kolonin ar mycket 1ag, eller nar temperaturen overstiger 40 °C.

Sammanfor svaga kolonier fore behandling.
Alla kolonier i en bikupa bor behandlas samtidigt.



Normalt beteende hos bin innebér att ta bort eller reng6ra gelen fran behallaren ovanfor yngelramarna
utan effekt pa kolonin, men, sarskilt hos mer hygieniska stammar, kan vissa bin ibland aven ta bort
bilarver som inte tacks av vaxlock fran narheten av lakemedlet. Om detta observeras, ta bort
lakemedlet fran kolonin.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Undvik direktkontakt med hud och 6gon pa grund av majlig kontaktdermatit och hud- och
dgonirritation.

Tvatta hander och material som varit i kontakt med gelen med tval och vatten efter anvandning.
Vid hudkontakt, tvatta det drabbade omradet noggrant med tval och vatten.

Vid 6gonkontakt, skdlj 6gonen noggrant med rikligt med rinnande, rent vatten och uppsok lakare.
Andas inte in l&kemedlet.

Personer med kénd dverkanslighet mot tymol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Honungsbin (Apis mellifera):

Sallsynta Oro* _
. . Yngelddd?, yngelborttagning?®
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

L att, under behandling

2\/id hog temperatur kan en liten minskning av antalet biyngel uppkomma under behandlingsperioden;
detta ar emellertid 6vergaende och paverkar inte kolonins utveckling.

3Lokaliserad.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Anvandning i bikupa

Behandling i bikupan: En behallare a 50 g gel per koloni. Efter 2 veckor satt in ny behallare a 50 g gel.
En behandling = 2 behallare. Maximalt tva behandlingar per ar.



Administreringssatt

Oppna bikupan. Dra av folielocket fran behallaren tills det bara sitter fast i ett horn. Placera den dppna
behallaren i mitten ovanpa ramarna med gelsidan uppat. Kontrollera att det blir minst 0,5 cm fritt
utrymme mellan behallarens ovansida och bikupans lock. Sténg bikupan. Ta bort den forsta behallaren
efter tva veckor och sétt dit en ny pa samma satt. Lamna lakemedlet i kolonin tills behallaren ar tom.
Ta bort lakemedlet nar skattladorna installeras i kolonin.

Lakemedlets effekt maximeras om det anvands pa sensommaren efter honungsskorden (nér antalet
biyngel minskar). Vid allvarliga angrepp kan lakemedlet emellertid dven anvandas pa varen nar
temperaturen &r over 15 °C.

Effekten kan variera mellan olika kolonier pa grund av appliceringssattet. Lakemedlet bor darfor

anvéndas som en behandling bland flera andra i ett integrerat program for skadedjursbekdampning och

regelbunden kontroll av nedfallet kvalster. Vid observation av ytterligare stora kvalsternedfall féljande
vinter eller var rekommenderas en andra vinter- eller varbehandling for varroa.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En hogre dos &n den rekommenderade (50 g gel per applicering, motsvarande 12,5 g tymol) kan

orsaka storningar i kolonins beteende (oro, rymning eller 6kad dodlighet). Vid 6verdosering, avldgsna

det dverflodiga lakemedlet fran kolonin.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Honung: noll dygn.

Anvénd inte under honungsdrag.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP53AX22

4.2  Farmakodynamik

Tymol har en akaricid effekt, men dess exakta verkningsmekanism &r inte helt knd. Det verkar direkt

pa kvalstren genom inhalation och kontakt.

Proteindenaturering ar sannolikt ett av verkningsmekanismerna pa kvalstren.

4.3  Farmakokinetik

Det antas att 2/3 av lakemedlets verkan sker genom inhalation och 1/3 genom direktkontakt via

honungsbin. Den relativa andelen for varje administreringsvag kan emellertid variera beroende pa

temperaturen och honungsbinas aktivitet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30 °C.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Skyddas mot direkt solljus.

Forvara inte lakemedlet néra bekdmpningsmedel eller andra kemiska &mnen som skulle kunna
kontaminera ldkemedlet.

Forvaras atskilt fran livsmedel.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminiumbehallare stangd med ett aluminiumlock i en kartong.
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 behallare med 50 g gel.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att tymol kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vita Bee Health Limited

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
43556
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 17/06/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-09-23

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptfritt [akemedel.



Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

