PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Apistan vet 10,3% bikupestrip
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Tau-fluvalinat 824 mg/remsa

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Bikupestrip
Polymer-remsor om 8 g med de ungeférliga matten 25 x 3 x 0,075 cm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Honungsbin, Apis mellifera (L.)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Bekampning av varroakvalster (Varroa destructor, tidigare kallat Varroa jacobsoni) i bisamhéllen

4.3 Kontraindikationer

Inga kanda

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Resistens mot tau-fluvalinat har iakttagits i vissa populationer av Varroa-kvalster. Det ar darfor
rekommenderat att, om mojligt, utfora lampliga tester (t.ex. Vita-/NBU-test eller Beltsvilletest) for att avgora
om det finns resistenta kvalster i kvalsterpopulationen innan bisamhallet behandlas.

Kvalsternedfall bor kontrolleras fore och efter anvandning av lékemedlet for att avgora hur effektiv
behandlingen &r; detta galler sérskilt om det inte varit mojligt att utfora resistenstester innan bisamhéllet
behandlas.

Anvandning av lakemedlet i bisamhallen dér det finns kvalster som ar resistenta mot nagot annat medel
innehallande pyretroider (t.ex. flumetrin) rekommenderas inte, eftersom det ar vanligt med korsresistens.
Lékemedlet bor anvandas som ett led i ett skadedjursbekampningsprogram. Déar sa & mojligt rekommenderas
att alternera anvandningen av detta lakemedel med en kvalsterbekdampningsprodukt som inte innehaller
pyretroider.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Tau-fluvalinat &r ett lipofilt &mne som kan ackumuleras i vax vid upprepad anvéndning. D&rfor bor
yngelramar regelbundet forses med nya vaxmellanvéggar for att undvika ackumulering av lakemedelsrester.
Vax fran behandlade bisamhallen ska inte heller ateranvandas i yngel- eller honungsramar. Se dven avsnitt
4.11.

Kontakta veterinar eller den lokala bitillsynsmannen vid nya eller bestaende angrepp.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Detta l&kemedel kan orsaka hud- och dgonirritation

Undvik direktkontakt med hud, mun och égon.

Anvand handskar vid hantering av remsorna.

Tvatta handerna grundligt med tval och vatten efter hantering av remsor eller fororenade klader.
Undvik att roka, dricka och &ta vid hantering av remsorna.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller gglaggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Dosering:
Tva Apistan vet-remsor per yngelrum per kupa.

Administrering:

Remsorna hangs mitt emellan yngelramarna sa att bina kan rora sig pa bada sidor av remsan. En remsa

placeras mellan ram 3 och 4 och en mellan ram 7 och 8 i yngelrummet.

Behandlingen pagar under 6-8 veckor, och darefter tas remsorna bort och kasseras. Remsorna bor sitta kvar i
kupan minst sex veckor. Remsorna far inte sitta kvar i kupan langre an atta veckor. Behandlingsperioden bor
héllas sa kort som mojligt for att minska risken for lakemedelsrester i vaxet fran yngelrummet och forebygga

resistensutveckling hos kvalstret.

Till sma och 6vervintrande bisamhéllen och avlaggare racker det med en remsa som placeras nara mitten av

yngelrummet.

Remsorna far inte placeras i skattladorna.

Lakemedlet har storst verkan om det anvands under sensommaren och efter den huvudsakliga honungsskérden
(da antalet biyngel i kupan avtar). Vid svara angrepp kan Apistan vet dock anvandas nar som helst under aret.

410 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Specifik behandling saknas. | tveksamma fall ska lakemedlet avlagsnas fran bisamhallet.

411 Karenstider

Honung - noll dygn

Anvand inte lakemedlet under honungsdrag.
Ta inte honung fran yngelkammaren.

Skorda inte honung medan behandling pagar.

For att undvika ackumulering av lakemedelsrester i vaxet ska yngelramarna regelbundet forses med nya

vaxmellanvéggar.
Ateranvand inte vax frn behandlade bisamhallen i yngel- eller honungsramar.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp:

Antiparasitéra, insektsdddande och repellerande medel, Medel mot ektoparasiter, inkl insektsdédande och
repellerande medel, Medel mot ektoparasiter for utvértes bruk, inklusive insekticider, pyretriner och
pyretroider, och fluvalinat.

ATCvet-kod: QP53AC10
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Tau-fluvalinat &r ett medel mot ektoparasiter i klassen cyanopyretroida foreningar; dessa verkar genom snabb
depolarisering av axonmembran. Molekylens toxicitet hos honungsbin ar sarskilt 1dg da den passar illa till
sina potentiella receptorer hos detta species. Hos Varroa destructor tas molekylen upp snabbt och leder till
déden genom hyperexcitabilitet och nervés utmattning.

Tau-fluvalinat verkar vid kontakt. Molekylerna i den aktiva lakemedelsingrediensen ror sig till remsans yta i
en forbestamd takt som bestams av hur mycket polymer som remsan laddats med. Bina gar éver remsan och
tar upp tau-fluvalinatsmolekyler som finns pa ytan. Varroa-kvalster som har kontakt med bina paverkas av
molekylerna som ar dodliga for kvalstren men relativt ofarliga for bina.

Mekanismen for Varroa-kvalstrens resistens mot tau-fluvalinat kan forklaras genom okad detoxifiering pa
grund av monooxygenaserna i P450-systemet. Oxygenaser verkar vara viktiga for Varroa-kvalstrens resistens
mot tau-fluvalinat medan esterasernas paverkan verkar vara forsumbar. Andra mekanismer, som t.ex. minskat
upptag av den aktiva substansen och modifiering av bindningsstallet kan ocksa vara involverade.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Aven om det indicerade djurslaget for Apistan vet ar honungsbiet verkar lakemedlet direkt pa
Varroa-kvalstren som finns pa bina. Det finns ingen kand farmakokinetisk effekt pa bin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Polyvinylklorid
Bis-(2-etylhexyl)-ftalat
Butylbensylftalat
Epoxiderad sojabonolja
Stearinsyra

6.2 Viktiga Inkompatibiliteter

Inga kdnda

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i originalférpackning: 3 ar

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Remsorna ska forvaras i o0ppnad originalforpackning fére anvandning.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Skyddas fran direkt solljus.

Far endast forvaras i originalférpackningen.

Remsorna far inte forvaras i narheten av bekampningsmedel och andra kemikalier pga risk for kontaminering
av lakemedlet.

Forvaras atskilt fran livsmedel.

Ej anvénda remsor ska forvaras i originalférpackningen.


http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QP
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QP53
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QP53
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QP53AC
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QP53AC
http://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/?code=QP53AC10

Endast for engangsbruk; remsorna far ej ateranvandas.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Inre laminerad foliepase som innehaller 10 Apistan vet-remsor; forpackade i yttre papperspase med
produktmarkning.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Fraga veterinaren hur man gor med
lakemedel som inte langre anvéands. Lakemedlet ska hallas borta fran vattendrag eftersom det kan vara farligt
for fisk och andra vattenlevande organismer. Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

EXTREMT SKADLIGT for fisk och vattenlevande organismer. Fororena inte vattensamlingar, aar och
diken med remsor eller tomma forpackningar.
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