PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Apivar vet 500 mg bikupestrip
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje bikupestrip innehaller:
Aktiv substans:
AMITrazZ. ..o, 500 mg

Hjalpamnen:
For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Bikupestrip.
Rektangulara, genomskinliga styva strip (remsor) med ett VV-format snitt och ett hal i den ena &nden.
Remsorna delas vid den perforerade linjen.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Honungsbin.

4.2 Indikationer med djurslag specificerade

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) kansliga for amitraz hos honungsbin.
4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid k&nd resistens mot amitraz.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det rekommenderas att anvanda produkten efter honungsskord och inte under pagaende honungsdrag.
Se avsnittet "Dosering och administrationssatt™

Klipp €] i remsorna.

Behandla alla bisamhallen i en bikupa samtidigt for att undvika aterangrepp.

Ateranvénd inte remsorna.

Sakerhet och effekt har endast testats i bikupor med ett yngelrum (2 strip per kluster/yngelrum).
Anvéndning i bikupor med fler &n ett yngelrum rekommenderas ej.

Felaktig anvandning av ldkemedlet kan leda till 6kad risk for resistensutveckling och kan i
forlangningen leda till ineffektiv behandling.

Bisamhéllen skall kontrolleras rutinmassigt gallande mangden varroakvalster, i synnerhet fore
behandlingen och under en period darefter.

Lakemedlet skall anvdndas som en del i ett integrerat varroakontrollprogram och behandlingsrotation
skall anvandas.

Resistens mot amitraz har patraffats i vissa populationer av varroakvalster.

I omraden med misstankt resistens mot amitraz rekommenderas att anvandningen baseras pa resultat
av kanslighetstest (t.ex. Beltsville-test) samt under inradan av veterinar eller lokal biinspektor.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur




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

Avlagsna remsorna nar behandlingen avslutats.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Denna veterinarmedicinska produkt innehaller amitraz, som kan leda till neurologiska biverkningar
hos manniska. Amitraz & en monoaminoxidashdmmare. Personer som behandlas med andra
monoaminoxidashammare, behandlas for lagt blodtryck eller r diabetiker skall vara extra forsiktiga.
Amitraz kan orsaka hudsensibilisering (allergiska reaktioner, hudutslag).

Undvik hudkontakt. I handelse av hudkontakt, tvatta grundligt med tval och vatten.

Undvik 6gonkontakt. I handelse av égonkontakt, skdlj omedelbart med rikligt med vatten.

Brukliga skyddsklader for biodling, daribland handskar, bor béras nar produkten hanteras.

Om biverkningar uppstar, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Undvik rékning och intag av mat och/eller dryck, nér produkten hanteras.

Hall barn pa avstand nar lakemedlet administreras.

Tvatta hédnderna efter anvandning.

Undvik fortéring och inandning av produkten.
Ovriga forsiktighetsatgarder

Kasta inte remsor eller tomma dospasar i sjoar eller vattendrag pa grund av fara for fiskar och
vattenlevande organismer.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergaende forandring i beteende (t.ex. flygbeteende, aggressivt beteende) kan observeras hos bina
nar remsorna forst placeras i kupan. Detta tros vara ett forsvarsbeteende sharare n en biverkan av
produkten.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Amitraz toxicitet 6kar i nérvaro av kopparsalter och behandlingens verkan minskar i nérvaro av
piperonylbutoxid. Kombinerad anvandning av dessa &mnen och amitraz bor undvikas.

Anvand inte nagot annat bekdmpningsmedel samtidigt.

4.9  Dosering och administreringssatt

Behandling i kupan:

Anvand tva remsor per kupa (dvs. 1 g amitraz per kupa).
1. Separera remsorna.

2. Tryck ut remsans v-formade del at sidan.

3. Placera varje remsa mellan tva biramar inom yngelomradet eller klustret med ett minsta
avstand pa tva ramar mellan remsorna. Remsan bor placeras pa ett sadant sétt, att bina kan ga
pa bada sidor om remsan.

Alternativt kan remsorna hangas upp genom halet med hjalp av en liten sticka eller spik, som ar fast pa
ramen.



Placera mellan Placera i kupan
ramarna

yngelutrymme
eller kluster

Om yngelméangden &r lag under behandlingens gang eller om honungsproduktion forvantas inom en
snar framtid, kan remsorna avl&gsnas efter sex veckors behandling. Om ynglen &r nérvarande, skall
remsorna lamnas pa plats i 10 veckor och skall avlagsnas vid behandlingens slut. Om remsorna ar
tackta av propolis och/eller vax vid mitten av behandlingen, rekommenderas det att varsamt repa
remsorna med hjélp av ett en kupkniv. Sedan bor remsorna placeras i kupan igen och omplaceras om
det &r nodvandigt, for anpassning till appliceringsinstruktionen ovan (om klustret/ yngelomradet
andrats).

Den rekommenderade behandlingsperioden infaller nar skattlador inte finns narvarande efter den sista
honungsskorden (sensommaren/hdsten) och innan varens honungsproduktion bérjar. Overvakning av
nivan av varroaangrepp rekommenderas for att avgdra den basta behandlingsperioden.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

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

4,11 Karenstid(er)

Honung: noll dagar.

Anvand inte under honungsdrag.

Skorda inte honung fran yngelrummet.

Skorda inte honung nér behandlingen pagar.

Yngelramar bor bytas ut mot nya mellanvaggar minst var tredje ar. Yngelramar skall inte ateranvandas
som honungsramar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ectoparasiticider, insekticider och insektsmedel
ATC-vet-kod: QP53ADOL1.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Amitraz ar en formamidin-acaricid (kvalstergift), som verkar som agonist pa oktopamin-receptorer,

vilket orsakar dverstimulering av optaminergiska synapser hos acari (kvalster), vilket leder till
darrningar, kramper, avlossning och dod for parasiten.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Amitraz tillfors vid remsornas yta och verkar genom kontakt med bina. Armitraz farmakokinetik hos
bin ar okéand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Etylenvinylacetat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar. )
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart. Overblivet lakemedel skall kasseras.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Tillslut forpackningen vél. Skyddas mot solljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Varmeforsluten portionspase av lagdensitetspolyetylen/orienterad polyamid/aluminium/
polyetylentereftalat

Férpackningsstorlekar:

10 strip

60 strip

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Apivar vet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VETO PHARMA SAS
12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

Frankrike

Tel.: +33 1 69 18 84 80
Fax: +3316928 12 93
Email: info@vetopharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

56256



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 24.11.2017
Datum for férnyat godkénnande: 26.07.2022

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-01-09
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



