BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml bikupedispersion for honungsbin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiva substanser:

Myrsyra 5mg

Oxalsyradihydrat 44 mg (motsvarande 31,42 mg vattenfri oxalsyra)
Hjilpimnen:

Sockerkuldr (E150d)

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Bikupedispersion.

Ljusbrun till moérkbrun vattendispersion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Honungsbin (4pis mellifera).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) i samhéllen av honungsbin med och utan yngel.
4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte under honungsdrag.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Lakemedel ska endast anvidndas som del av ett integrerat kontrollprogram mot varroakvalster.
Maingden kvalster bor 6vervakas regelbundet.

Effekt har endast undersokts i kupor med laga till mattliga angrepp av kvalster.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Efter behandling hittades arbetsbin med en utskjutande tunga. Detta kan ha ett samband med
otillrdcklig tillgdng péa dricksvatten. Se darfor till att behandlade bin har tillracklig tillgang till
dricksvatten.

Den léngsiktiga toleransen for ldkemedel har endast testats under en period av 18 manader, dvs. en
negativ paverkan av ldkemedel pa drottningar eller sambhillets utveckling efter lidngre
behandlingsperioder kan inte uteslutas. Man bor regelbundet kontrollera att drottningen &r kvar, men
undvika att stora kupan under dagarna ndrmast efter behandlingen.
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Alla samhillen som ligger pad samma plats ska behandlas samtidigt fér att minimera risken for nya
angrepp.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

- Detta ldkemedel irriterar huden och 6gonen. Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.
Skyddsutrustning som bestar av overdragskldder, syraresistenta handskar och skyddsglasdgon
ska anvdndas vid hantering av detta likemedel. Byt kraftigt kontaminerade kldder snarast
mojligt och tvétta dem innan de anvédnds igen. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta berérda
omrdden omedelbart under rinnande vatten. Vid oavsiktligt spill i dgonen ska Ogonen
omedelbart skéljas med rent, rinnande vatten i 10 minuter.

— Barn far inte komma i kontakt med ldkemedel. Oavsiktligt intag kan ge upphov till
biverkningar.

- Personer som dr Overkédnsliga for myrsyra cller oxalsyra ska administrera likemedel med
forsiktighet.

- Undvik att 4ta, dricka eller roka medan lakemedel anvinds.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Okad dodlighet bland arbetsbin observerades i mycket vanliga fall i de kliniska och prekliniska
studierna efter behandling med VarroMed. Denna effekt anses ha samband med oxalsyran i
VarroMed, och den 6kar med stigande doser och/eller upprepade behandlingar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade samhéllen uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 samhéllen av 100 behandlade samhéllen)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 samhéllen av 1 000 behandlade samhéllen)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 samhillen av 10 000 behandlade samhéllen)

- Mycket séllsynta (fiarre dn 1 samhélle av 10 000 behandlade samhéllen, enstaka rapporterade
hindelser inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

Samtidig anvindning av andra akaricida medel ska undvikas eftersom Okad toxicitet for bin kan
uppkomma.

4.9 Dosering och administreringssitt

Anvindning i bikupa.
Droppas pa bin i bebodda ramar i yngelkammaren.



Dos:

Omskakas vil fore anvdandning.

Dosen ska justeras noga enligt samhillets storlek (se doseringstabell). Bestim sambhillets storlek och
antalet bebodda celler som ska behandlas, och vilj ritt méngd lakemedel. Foljande doseringsschema

géller:
Antal bin 5 000-7 000 7 000—12 000 12 000-30 000 >30 000
VarroMed (ml) 15 ml 15 till 30 ml 30 till 45 ml 45 ml

Ovanstaende doseringsschema for lakemedel géller endast for kupor med vertikala ramar som man

kan komma at uppifran, eftersom behandling av bin i andra typer av kupor inte har undersokts.

Flerdosbehéllaren har en graderad doseringsskala for noggrann dosering.

Behandlingsfrekvens:

Det kan krdvas upprepad administrering av ldkemedel for véar- och hostbehandling med intervall pa
6 dagar. Upprepade appliceringar ska endast utforas s som indikeras av kvalsternedfall enligt

nedanstaende tabell:

Arstid Antal Troskel for forsta Uborenad behandlin
appliceringar | behandling pprep &
' o Behandlingen ska upprepas tva
B_?handlln§ ska utf0fas ! géanger till (dvs. hogst 3
borjan av arstiden nér . N
N o behandlingar), om fler 4n 10
. 1 samhéllets population dkar i .
Var eller 3 och det naturliga kvalster uppticks pa kupans
kvalsternedfallet 4&r mer &n 1 b‘(‘)tten Sl .dagar efj[.er den
kvalster per dag forsta behandlingen (hogst 3
behandlingar).
3 Belimdling skla litfdrgs s Behandlingen ska upprepas tva
Host . shart som mojigt under génger med 6 dagars mellanrum
upp till 5 sensommar/tidig host i takt . .
med sjunkande population i (dvs. 3 administreringar).




samhdllet, och nar det
naturliga kvalsternedfallet
overstiger 4 kvalster per dag.

Behandlingen ska upprepas tva
géanger till (dvs. hogst 5
behandlingar), om fler &n 150
kvalster (samhéllen fran det
andra éaret) eller fler &n 90
kvalster (kdrnsamhéllen under
det forsta aret) upptéicks pa
kupans botten inom 6 dagar
efter den tredje

administreringen.
Vinter Behandling ska utforas i
(utan | borjan av den yngelfria Ej relevant
| perioden i kupor med (endast engangsbehandling).
yngel) varroaangrepp

Anvisning for korrekt administrering

Tidpunkt for administrering: likemedel ska frimst anvéndas vid tidpunkter dd bin har en lig
flygaktivitet (sen eftermiddag, kvéll). Morker underléttar fordelning av lakemedel mellan bina. For att
undvika 6verdoser till enskilda bin ska man vara noga med att administrera ldkemedel jamnt 6ver bina,
sdrskilt i vinterklotet.

Lakemedel ska inte anvindas under honungsdrag, eller ndr honungskamrarna ar fastsatta vid kupan.

Fore anvdndning ska likemedel ha en temperatur pa 25 till 35 °C, och sedan omskakas vil.

Det rekommenderas att vaxmellanvdggarna mellan de 6vre ramdelarna avldgsnas innan ldkemedel
administreras.

Lyft inte upp ramarna under administrering och pa cirka en vecka efter den sista behandlingen.

For att faststilla nivdn av varroaangrepp i en kupa, maste kvalsterdddligheten Overvakas:
kvalsternedfall pa kupans botten ska registreras fore den forsta behandlingen, och upp till 6 dagar efter
varje behandling.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt
Efter administreringen av en 10-procentig 16sning av oxalsyradihydrat i 50-procentig sockerldsning,
sdgs permanenta lesioner i matsméltnings- och utsondringsorgan efter 72 timmar.

Oxalsyrakoncentrationer pa 20 procent i en 50-procentig sockerldsning ledde till akut bidodlighet pa
mer dn 60 procent.

Vid oavsiktlig Overdosering (t.ex. spill av en stor mingd ldkemedel i en kupa) dr den bista
motatgédrden att byta ut kupans stomme och rengéra alla ramarna med vatten fran allt synligt spill av
dispersionen.

4.11 Karenstid(er)

Honung: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter for utvartes bruk, inklusive insekticider, organiska
syror, kombinationer.



ATCvet code: QP53AG30.
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Myrsyra dodar troligen varroakvalster genom att hdmma elektrontransport i deras mitokondrier genom
att binda cytokrom c-oxidas, och pa det sdttet hdmma energimetabolism, och kan producera en
neuroexcitatorisk effekt pa artropodneuroner efter avdunstning i luften i kupan (minst 500 ppm). Det
finns inga data tillgdngliga som bekriftar denna aktivitet efter droppandet av 0,5 procent myrsyra.
Myrsyra i den fasta kombinationen i ldkemedel anses dock forlinga varaktigheten av effekten av
oxalsyra, och forbéttra toleransen for likemedel.

Verkningsséttet av oxalsyra mot varroakvalster dr okdnt, men direktkontakt mellan kvalstren och
oxalsyran krévs. Det antas att oxalsyra verkar via direktkontakt eller genom intag av hemolymfa som
innehdller oxalsyra. Den akaricida effekten kan bero frimst pa formuleringens laga pH-virde.
Oxalsyrabehandlingar som administreras i vatten dr ineffektiva, men administrering i sockervatten
forbattrar effekten genom att 6ka dess vidhiftning vid bina.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Farmakokinetiken for ldkemedel har inte studerats.

Litteraturdata visar emellertid att oxalsyra absorberas i en begrinsad omfattning efter utvértes
applicering med terapeutiska doser under normala biodlingsférhallanden. Data har dven visat att
oxalsyra kan intas oralt av bin pd grund av 6kad putsning efter utvértes applicering, vilket skulle
kunna leda till 6kad toxicitet.

Farmakokinetiken for myrsyra hos bin ar okdnd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sockerkuldr (E150d)
Sackarossirap
Propolistinktur 20 %
Stjdrnanisolja
Citronolja
Citronsyramonohydrat
Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 30 dagar.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut flaskan val.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kartong med en HDPE-flaska med droppmunstycke (LDPE) och skruvkork (med
sikerhetsforsegling). Flaskan har en graderad doseringsskala.

Kartong innehallande 1 flaska med 555 ml dispersion.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
BeeVital GmbH

Wiesenbergstralie 19

A-5164 Seeham

OSTERRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/203/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 02/02/2017
Datum for fornyat godkénnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VarroMed 75 mg + 660 mg bikupedispersion for honungsbin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En endospése innehaller:

Aktiva substanser:

Myrsyra 75 mg

Oxalsyradihydrat 660 mg (motsvarande 471,31 mg vattenfri oxalsyra)
Hjilpdmnen:

Sockerkuldr (E150d)

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Bikupedispersion.

Ljusbrun till mérkbrun vattendispersion.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Honungsbin (Apis mellifera).

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) i samhéllen av honungsbin med och utan yngel.
4.3 Kontraindikationer

Anviénd inte under honungsdrag.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Likemedel ska endast anvindas som del av ett integrerat kontrollprogram mot varroakvalster.
Maingden kvalster bor dvervakas regelbundet.

Effekt har endast undersokts i kupor med laga till méttliga angrepp av kvalster.

4.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Efter behandling hittades arbetsbin med en utskjutande tunga. Detta kan ha ett samband med
otillracklig tillgdng péd dricksvatten. Se darfor till att behandlade bin har tillricklig tillgang till
dricksvatten.

Den léngsiktiga toleransen for ldkemedel har endast testats under en period av 18 manader, dvs. en
negativ paverkan av ldkemedel péa drottningar eller sambhillets utveckling efter ldngre
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behandlingsperioder kan inte uteslutas. Man bor regelbundet kontrollera att drottningen ar kvar, men
undvika att stdra kupan under dagarna nérmast efter behandlingen.
Alla samhillen som ligger pd samma plats ska behandlas samtidigt for att minimera risken for nya

angrepp.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

4.6

Detta ldkemedel irriterar huden och 6gonen. Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.
Skyddsutrustning som bestar av overdragskldder, syraresistenta handskar och skyddsglasdgon
ska anvéndas vid hantering av detta likemedel. Byt kraftigt kontaminerade kléder snarast
mojligt och tvétta dem innan de anvédnds igen. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta berorda
omraden omedelbart under rinnande vatten. Vid oavsiktligt spill i 6gonen ska Ogonen
omedelbart skdljas med rent, rinnande vatten i 10 minuter.

Barn far inte komma i kontakt med ldkemedel. Oavsiktligt intag kan ge upphov till
biverkningar.

Personer som é&r Overkénsliga for myrsyra eller oxalsyra ska administrera ldkemedel med
forsiktighet.

Undvik att 4ta, dricka eller roka medan lakemedel anvinds.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Okad dodlighet bland arbetsbin observerades i mycket vanliga fall i de kliniska och prekliniska
studierna efter behandling med VarroMed. Denna effekt anses ha samband med oxalsyran i
VarroMed, och den 6kar med stigande doser och/eller upprepade behandlingar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade samhéllen uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 samhillen av 100 behandlade samhéllen)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 samhéllen av 1 000 behandlade samhéllen)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre d4n 10 samhéllen av 10 000 behandlade samhéllen)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 samhille av 10 000 behandlade samhéllen, enstaka rapporterade
hindelser inkluderade).

4.7

Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Ej relevant.

4.8

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.
Samtidig anvindning av andra akaricida medel ska undvikas eftersom Okad toxicitet for bin kan
uppkomma.

4.9

Dosering och administreringssitt

Anvindning i bikupa.
Droppas pa bin i bebodda ramar i yngelkammaren.



Dos:
Omskakas vil fore anvdndning.
Dosen ska justeras noga enligt samhillets storlek (se doseringstabell). Bestim sambhillets storlek och

antalet bebodda celler som ska behandlas, och vilj ritt méngd likemedel. Foljande doseringsschema
géller:

Antal bin 5 000-7 000 7 000-12 000 12 000-30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml 15 till 30 ml 30 till 45 ml 45 ml

Ovanstaende doseringsschema for lakemedel giller endast for kupor med vertikala ramar som man
kan komma at uppifran, eftersom behandling av bin i andra typer av kupor inte har undersokts.

Behandlingsfrekvens:

Det kan krdvas upprepad administrering av ldkemedel for véar- och héstbehandling med intervall pa
6 dagar. Upprepade appliceringar ska endast utforas s som indikeras av kvalsternedfall enligt
nedanstaende tabell:

Arstid Antal Troskel for forsta

appliceringar | behandling Upprepad behandling

Behandlingen ska upprepas tva
géanger till (dvs. hogst 3
behandlingar), om fler 4n 10

Behandling ska utforas i
borjan av arstiden nér

Var ! samhallets populatlon Okar kvalster uppticks pa kupans
eller 3 och det naturliga .
kvalsternedfallet 4r mer an 1 botten inom 6 .dagar efter den
kvalster per dag forsta behandlingen (hogst 3
behandlingar).
Behandling ska utforas sa
3 snart som mojligt under Behandlingen ska upprepas tva
Host upp till 5 sensomrnar/tidig host i .takt. génger med 6 dagars mellanrum
med sjunkande population 1 (dvs. 3 administreringar).

sambhillet, och nér det
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naturliga kvalsternedfallet

overstiger 4 kvalster per dag. Behandlingen ska upprepas tva

géanger till (dvs. hogst 5
behandlingar), om fler &n 150
kvalster (samhéllen fran det
andra éaret) eller fler &n 90
kvalster (kdrnsamhéllen under
det forsta aret) upptéicks pa
kupans botten inom 6 dagar
efter den tredje

administreringen.
Vinter Behandling ska utforas i
(utan | borjan av den yngelfria Ej relevant
| perioden i kupor med (endast engangsbehandling).
yngel) varroaangrepp

Anvisning for korrekt administrering

Tidpunkt for administrering: likemedel ska frimst anvéndas vid tidpunkter dd bin har en lig
flygaktivitet (sen eftermiddag, kvéll). Morker underléttar fordelning av lakemedel mellan bina. For att
undvika 6verdoser till enskilda bin ska man vara noga med att administrera ldkemedel jamnt 6ver bina,
sdrskilt i vinterklotet.

Léakemedel ska inte anvindas under honungsdrag, eller nar honungskamrarna ar fastsatta vid kupan.

Fore anvdndning ska likemedel ha en temperatur pa 25 till 35 °C, och sedan omskakas vil.

Det rekommenderas att vaxmellanvdggarna mellan de 6vre ramdelarna avldgsnas innan ldkemedel
administreras.

Lyft inte upp ramarna under administrering och pa cirka en vecka efter den sista behandlingen.

For att faststilla nivan av varroaangrepp i en kupa, maste kvalsterdddligheten Overvakas:
kvalsternedfall pa kupans botten ska registreras fore den forsta behandlingen, och upp till 6 dagar efter
varje behandling.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgiirder, motgift), om nodvindigt

Efter administreringen av en 10-procentig 16sning av oxalsyradihydrat i 50-procentig sockerldsning,
sags permanenta lesioner i matsméltnings- och utsondringsorgan efter 72 timmar.
Oxalsyrakoncentrationer pa 20 procent i en 50-procentig sockerldsning ledde till akut bidodlighet pa
mer dn 60 procent.

Vid oavsiktlig Gverdosering (t.ex. spill av en stor méingd ldkemedel i en kupa) &r den bésta
motétgirden att byta ut kupans stomme och rengora alla ramarna med vatten fran allt synligt spill av
dispersionen.

4.11 Karenstid(er)

Honung: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter for utvirtes bruk, inklusive insekticider, organiska
syror, kombinationer.
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ATCvet code: QP53AG30.
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Myrsyra dodar troligen varroakvalster genom att hdmma elektrontransport i deras mitokondrier genom
att binda cytokrom c-oxidas, och pa det sdttet hdmma energimetabolism, och kan producera en
neuroexcitatorisk effekt pa artropodneuroner efter avdunstning i luften i kupan (minst 500 ppm). Det
finns inga data tillgdngliga som bekréftar denna aktivitet efter droppandet av 0,5 procent myrsyra.
Myrsyra i den fasta kombinationen i l&kemedel anses dock forlanga varaktigheten av effekten av
oxalsyra, och forbéttra toleransen for likemedel.

Verkningsséttet av oxalsyra mot varroakvalster dr okédnt, men direktkontakt mellan kvalstren och
oxalsyran kréavs. Det antas att oxalsyra verkar via direktkontakt eller genom intag av hemolymfa som
innehéller oxalsyra. Den akaricida effekten kan bero frimst pa formuleringens laga pH-vérde.
Oxalsyrabehandlingar som administreras i vatten dr ineffektiva, men administrering i sockervatten
forbattrar effekten genom att 6ka dess vidhiftning vid bina.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Farmakokinetiken for ldkemedel har inte studerats.

Litteraturdata visar emellertid att oxalsyra absorberas i en begridnsad omfattning efter utvértes
applicering med terapeutiska doser under normala biodlingsforhallanden. Data har dven visat att
oxalsyra kan intas oralt av bin pa grund av 6kad putsning efter utvirtes applicering, vilket skulle
kunna leda till 6kad toxicitet.

Farmakokinetiken for myrsyra hos bin édr okand.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Sockerkuldr (E150d)
Sackarossirap
Propolistinktur 20 procent
Stjdrnanisolja

Citronolja
Citronsyramonohydrat
Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvéind omedelbart.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut flaskan val.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 12 endospasar (PETP/Al/LDPE-folie), var och en med 15 ml dispersion. Dospésar &r
perforerade for 6ppning.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
BeeVital GmbH

Wiesenbergstralie 19

A-5164 Seeham

OSTERRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/203/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 02/02/2017
Datum for fornyat godkénnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA 1T

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
TYSKLAND

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

TYSKLAND

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptfritt veterindrmedicinskt 1dkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

De aktiva substanserna i lakemedel, oxalsyradihydrat och myrsyra, &r tilldtna substanser enligt tabell 1
i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010:

Farmakologiskt | Restmarkor | Djurslag MRL | Mal- Ovriga Terapeutisk
aktiva viavnader | bestimmelser | klassificering
substanser
Oxalsyra Ej relevant | Bin Ingen | Ej INGEN Anti-
MRL | relevant | UPPGIFT infektiosa
krivs medel
Myrsyra Ej relevant | Alla fodo- Ingen | Ej INGEN INGEN
producerande | MRL | relevant | UPPGIFT UPPGIFT
djurslag kravs

Hjélpdmnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krdvs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvands sa som i detta lakemedel.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN OCH
DEN INRE FORPACKNINGEN

Flerdosbehallare (flaska)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml bikupedispersion f6r honungsbin
myrsyra/oxalsyradihydrat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml innehéller:

Aktiva substanser:
Myrsyra 5mg
Oxalsyradihydrat 44 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Bikupedispersion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

555 ml

5. DJURSLAG

Honungsbin (Apis mellifera).

6. INDIKATION(ER)

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) i samhéllen med honungsbin med och utan yngel.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i bikupa.
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Omskakas vil fore anvdandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Honung: Noll dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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Under appliceringen av ldkemedel ska skyddskldder, syraresistenta handskar och skyddsglaségon
anvindas.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Oppnad forpackning ska anvéndas inom 30 dagar.
Oppnad forpackning ska anvindas senast: .....

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut flaskan vél.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

BeeVital GmbH
Wiesenbergstra3e 19
A-5164 Seeham
OSTERRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/203/001

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 12 dospdsar

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VarroMed 75 mg + 660 mg bikupedispersion for honungsbin
myrsyra/oxalsyradihydrat

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospése innehaller:

Aktiva substanser:

Myrsyra 75 mg
Oxalsyradihydrat 660 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Bikupedispersion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

12x 15 ml

5. DJURSLAG

Honungsbin (Apis mellifera).

6. INDIKATION(ER)

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) i samhéllen med honungsbin med och utan yngel.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i bikupa.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Omskakas vil fore anvéndning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Honung: Noll dygn.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT
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Under appliceringen av ldkemedel ska skyddskldder, syraresistenta handskar och skyddsglaségon
anvéndas.
Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara dospasarna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Oppnade dospéasar ska inte sparas.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BFT-GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
OSTERRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/203/002

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
15 ml dospdse

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VarroMed 75 mg + 660 mg bikupedispersion fér honungsbin
myrsyra/oxalsyradihydrat

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Myrsyra 75 mg
Oxalsyradihydrat 660 mg

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

15 ml

4.  ADMINISTRERINGSVAG

Anvindning i bikupa.
Omskakas vil fore anvéndning.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid (honung): Noll dygn.

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart.

8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
VarroMed 5 mg/ml+ 44 mg/ml bikupedispersion fér honungsbin
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 godkinnande for forsiljning:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
OSTERRIKE

+43 6219 20645
info@beevital.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
TYSKLAND
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
TYSKLAND

+49-(0)9708-9100-0
service@labor-Is.de

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VarroMed 5 mg/ml+ 44 mg/ml bikupedispersion for honungsbin
myrsyra/oxalsyradihydrat

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehaller:

Aktiva substanser:

Myrsyra 5 mg

Oxalsyradihydrat 44 mg (motsvarar 31,42 mg vattenfri oxalsyra)
Hjilpdmnen:

Sockerkuldr (E150d)

Ljusbrun till mérkbrun vattendispersion.

24



4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) i samhéllen med honungsbin med och utan yngel.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte under honungsdrag.

6. BIVERKNINGAR

Okad dodlighet bland arbetsbin observerades i mycket vanliga fall i de kliniska och prekliniska
studierna efter behandling med VarroMed. Denna effekt anses ha ett samband med oxalsyran i
VarroMed, och den 6kar med stigande doser och/eller upprepade behandlingar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade samhéllen uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 samhéllen av 100 behandlade samhéllen)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre 4n 10 samhéllen av 1 000 behandlade samhéllen)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre d4n 10 samhéllen av 10 000 behandlade samhéllen)

- Mycket sillsynta (farre an 1 samhélle av 10 000 behandlade samhillen, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte némns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedel inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Honungsbin (Apis mellifera).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Anvindning i bikupa.
Droppas pa bin i bebodda ramar i yngelkammaren.
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Dos:

Omskakas vil fore anvandning.

Dosen ska justeras noga enligt samhallets storlek (se doseringstabell). Bestdim samhdllets storlek och
antalet bebodda celler som ska behandlas, och vilj ratt méngd ldkemedel.

Foljande doseringsschema giller:

Antal bin

5000-7 000

7 000-12 000

12 000-30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml

15 till 30 ml

30 till 45 ml 45 ml

Ovanstdende doseringsschema for ldkemedel géller endast for kupor med vertikala ramar som man
kan komma &t uppifrén, eftersom behandlingen av bin i andra typer av kupor inte har undersokts.

Flerdosbehéllaren har en graderad doseringsskala for noggrann dosering.

Behandlingsfrekvens:

Det kan krévas upprepade behandlingar med ldkemedel for véar- och hostbehandling med intervall pé
6 dagar. Upprepade behandlingar ska endast utforas utifran mingden av kvalsternedfall enligt
nedanstéende tabell:

Arstid Antal Troskel for forsta Uonrepade behandlingar:
appliceringar behandling pprep gar:
_ o Behandlingen ska upprepas tva
B?l}andhn:g Slfa utfo.?as ! génger till (dvs. hogst 3
borjan av arstiden nér . i
i L behandlingar), om fler 4n 10
. samhdllets population okar . .

Vér 1 eller 3 . kvalster uppticks pa kupans
och det naturliga b , 6d fror d
kvalsternedfallet &r mer an 1 f)tten nomb dagar ctier den
kvalster per dag forsta behandlingen (hogst 3

behandlingar).
Behandling ska utforas s& Behandlingen ska upprepas tva

Host 3upptill 5 snart som méjligt under ganger med 6 djagars mellanrum
sensommar/tidig host i takt (dvs. 3 behandlingar).

26




med sjunkande population i
samhdllet, och nar det
naturliga kvalsternedfallet
overstiger 4 kvalster per
dag.

Behandlingen ska upprepas tva
génger till (dvs. hogst 5
behandlingar), om fler dn 150
kvalster (samhéallen fran det
andra éret) eller fler &n 90
kvalster (kdrnsamhéllen under
det forsta aret) upptiacks pa
kupans botten inom 6 dagar
efter den tredje behandlingen

Vinter Behandling ska utforas i

(utan 1 borjan av den yngelfria Ej relevant
1 perioden i kupor med (endast engangsbehandling)
yngel varroaangrepp

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tidpunkt for applicering: ldkemedel ska frimst anvindas vid tidpunkter da bin har en lag flygaktivitet
(sen eftermiddag, kvill). Morker underlittar fordelning av lakemedel mellan bina.

For att undvika 6verdoser till enskilda bin ska man vara noga med att applicera ldkemedel jimnt 6ver
bina, sarskilt 1 vinterklotet.

Likemedel ska inte anvéndas under honungsdrag, eller ndr honungskamrarna &r fastsatta vid kupan.

Fore anvéndning ska likemedel ha en temperatur pé 25 till 35 °C, och sedan omskakas vél.

Det rekommenderas att vaxmellanvdggarna mellan de 6vre ramdelarna avldgsnas innan ldkemedel
appliceras.

Lyft inte upp ramarna under applicering och pé cirka en vecka efter den sista behandlingen.

For att faststilla nivan av varroaangrepp i en kupa, maste kvalsterdodligheten Overvakas:
kvalsternedfall p& kupans botten ska registreras fore den forsta behandlingen, och upp till 6 dagar efter
varje behandling.

Anvind inte likemedel om du ser synliga tecken pa forsdmring.

10. KARENSTID

Honung: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Tillslut flaskan val.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé flaskan efter ”Utg.dat.
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 30 dagar.

ER]
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12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Likemedel ska endast anvidndas som del av ett integrerat kontrollprogram mot varroakvalster. Kvalster
bor dvervakas regelbundet.

Effekt har endast undersokts i kupor med laga till mattliga angrepp av kvalster.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Efter behandling hittades arbetsbin med en utstickande tunga. Detta kan ha samband med otillrécklig
tillgang pa dricksvatten. Se darfor till att behandlade bin har tillrdcklig tillgang till dricksvatten.

Den langsiktiga toleransen for ldkemedel har endast testats under en period av 18 ménader, dvs. en
negativ paverkan av ldkemedel pé drottningar eller sambhillets utveckling efter ldngre
behandlingsperioder kan inte uteslutas. Man bor kontrollera regelbundet att drottningen ar kvar, men
undvika att stdra kupan under dagarna nérmast efter behandlingen.

Alla samhillen som ligger pd samma plats ska behandlas samtidigt for att minimera risken for nya

angrepp.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

— Detta likemedel irriterar huden och 6gonen. Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.
Skyddsutrustning som bestir av dverdragskldder, syraresistenta handskar och skyddsglaségon
ska anvéndas vid hantering av detta likemedel. Byt kraftigt kontaminerade kléder snarast
mojligt och tvitta dem innan de anvénds igen. Vid oavsiktligt spill pd huden, tvitta berorda
omraden omedelbart under rinnande vatten. Vid oavsiktligt spill i 6gonen, ska Ogonen
omedelbart skoljas med rent, rinnande vatten i 10 minuter.

- Barn far inte komma i kontakt med ldkemedel. Oavsiktligt intag kan ge upphov till
biverkningar.

— Personer som é&r Overkénsliga for myrsyra eller oxalsyra ska administrera ldkemedel med
forsiktighet.

- Undvik att 4ta, dricka eller roka medan likemedel anvands.

Andra likemedel och VarroMed:

Inga kénda korsreaktioner med andra ldkemedel.

Samtidig anvédndning av andra akaricida (spindeldjursdodande) medel ska undvikas eftersom okad
skaderisk (toxicitet) for bin kan uppkomma.

Overdosering (symtom, akuta dtgirder, motgift):

Efter administreringen av en 10-procentig 16sning av oxalsyradihydrat i 50-procentig sockerlosning,
sags permanenta skador i matsmaltnings- och utsdndringsorgan efter 72 timmar.
Oxalsyrakoncentrationer pa 20 procent i en 50-procentig sockerldsning ledde till akut bidddlighet pa
mer dn 60 procent.

Vid oavsiktlig 6verdosering (t.ex. spill av en stor mingd likemedel i en kupa) &r den bésta
motatgédrden att byta ut kupans stomme och rengéra alla ramarna med vatten fran allt synligt spill av
dispersionen.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med andra lidkemedel.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.cu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
VarroMed 5 mg/ml+ 44 mg/ml bikupedispersion finns i en forpackningsstorlekar: flerdosflaskor (1 x

555 ml).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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BIPACKSEDEL:
VarroMed 75 mg+ 660 mg bikupedispersion for honungsbin
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 godkinnande for forsiljning:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
OSTERRIKE

+43 6219 20645
info@beevital.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
TYSKLAND
+49-(0)4554-9070-0
info@lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
TYSKLAND

+49-(0)9708-9100-0
service@labor-Is.de

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VarroMed 75 mg+ 660 mg bikupedispersion for honungsbin
myrsyra/oxalsyradihydrat

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER
En endospase innehaller:

Aktiva substanser:

Myrsyra 75 mg

Oxalsyradihydrat 660 mg (motsvarar 471,31 mg vattenfri oxalsyra)
Hjilpdmnen:

Sockerkuldr (E150d)

Ljusbrun till mérkbrun vattendispersion.
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4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) i samhéllen med honungsbin med och utan yngel.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte under honungsdrag.

6. BIVERKNINGAR

Okad dodlighet bland arbetsbin observerades i mycket vanliga fall i de kliniska och prekliniska
studierna efter behandling med VarroMed. Denna effekt anses ha ett samband med oxalsyran i
VarroMed, och den 6kar med stigande doser och/eller upprepade behandlingar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade samhéllen uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 samhéllen av 100 behandlade samhéllen)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 samhéllen av 1 000 behandlade samhéllen)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre d4n 10 samhéllen av 10 000 behandlade samhéllen)

- Mycket séllsynta (fdrre dn 1 samhille av 10 000 behandlade samhéllen, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade.

Om du observerar biverkningar, d4ven sddana som inte némns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedel inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Honungsbin (Apis mellifera).

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Anvindning i bikupa.
Droppas pa bin i bebodda ramar i yngelkammaren.
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Dos:
Omskakas vil fore anvandning.

Dosen ska justeras noga enligt samhallets storlek (se doseringstabell). Bestdim sambhallets storlek och
antalet bebodda celler som ska behandlas, och vilj ritt méngd likemedel. Foljande doseringsschema
géller:

Antal bin 5 000-7 000 7 000-12 000 12 000-30 000 >30 000

VarroMed (ml) 15 ml 15 till 30 ml 30 till 45 ml 45 ml

Ovanstidende doseringsschema for ldkemedel géller endast for kupor med vertikala ramar som man
kan komma at uppifran, eftersom behandlingen av bin i andra typer av kupor inte har undersokts.

Behandlingsfrekvens:

Det kan krévas upprepade behandlingar med likemedel for véar- och hdstbehandling med intervall pé
6 dagar. Upprepade behandlingar ska endast utforas utifran mingden av kvalsternedfall enligt
nedanstéende tabell:

Arstid Antal Troskel for forsta Unorepade behandlinear:
appliceringar behandling pprep gar:
] o Behandlingen ska upprepas tva
Bf:l?andhnig sl§a uthfas ! ganger till (dvs. hogst 3
borjan av arstiden nér . .
. . behandlingar), om fler 4n 10
. sambhdllets population 6kar i .
Vér 1 eller 3 och det naturliga kvalster uppticks pa kupans
kvalsternedfallet 4r mer &n 1 bf)tten nom 6 Fiagar eft[‘er den
kvalster per dag forsta behandlingen (hogst 3
behandlingar).
Behandlingen ska upprepas tva
ganger med 6 dagars mellanrum
(dvs. 3 behandlingar).
Behandling ska utforas sa
snart som mojligt under Behandlingen ska upprepas tva
sensommar/tidig host i1 takt ganger till (dvs. hogst 5
Host 3upp till 5 med sjunkande population i behandlingar), om fler 4n 150
samhillet, och nir det kvalster (samhillen fran det
naturliga kvalsternedfallet andra dret) eller fler &n 90
overstiger 4 kvalster per dag. | kvalster (kdrnsamhéllen under
det forsta aret) upptécks pa
kupans botten inom 6 dagar
efter den tredje behandlingen
Vi Behandling ska utforas i
inter . . .
borjan av den yngelfria Ej relevant
(utan 1 . . . .
| perioden i kupor med (endast engangsbehandling)
yngel) varroaangrepp

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tidpunkt for applicering: ldkemedel ska fraimst anvéndas vid tidpunkter da bin har en l1ag flygaktivitet

(sen eftermiddag, kvill). Morker underléttar férdelning av ldkemedel mellan bina.
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For att undvika dverdoser till enskilda bin ska man vara noga med att applicera lakemedel jamnt ver
bina, sérskilt 1 vinterklotet.

Léakemedel ska inte anvindas under honungsdrag, eller ndr honungskamrarna ar fastsatta vid kupan.

Fore anvdndning ska likemedel ha en temperatur pa 25 till 35 °C, och sedan omskakas vil.

Det rekommenderas att vaxmellanviggarna mellan de 6vre ramdelarna avldgsnas innan likemedel
appliceras.

Lyft inte upp ramarna under applicering och pé cirka en vecka efter den sista behandlingen.

For att faststilla nivan av varroaangrepp i en kupa, maste kvalsterdodligheten Overvakas:
kvalsternedfall pd kupans botten ska registreras fore den forsta behandlingen, och upp till 6 dagar efter
varje behandling.

Anvind inte 1dkemedel om du ser synliga tecken pé forsdmring.

10. KARENSTID

Honung: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen efter ”Utg.dat.”.
Forvara dospésarna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Oppnade dospésar ska inte sparas.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Liakemedel ska endast anvdndas som del av ett integrerat kontrollprogram mot varroakvalster. Kvalster
bor dvervakas regelbundet.

Effekt har endast undersokts i kupor med laga till mattliga angrepp av kvalster.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Efter behandling hittades arbetsbin med en utstickande tunga. Detta kan ha samband med otillrdcklig
tillgdng pé dricksvatten. Se dirfor till att behandlade bin har tillracklig tillgéng till dricksvatten.

Den langsiktiga toleransen for lidkemedel har endast testats under en period av 18 ménader, dvs. en
negativ paverkan av ldkemedel pa drottningar eller sambhéllets utveckling efter lidngre
behandlingsperioder kan inte uteslutas. Man bor kontrollera regelbundet att drottningen &r kvar, men
undvika att stdra kupan under dagarna nérmast efter behandlingen.

Alla samhillen som ligger pa samma plats ska behandlas samtidigt fér att minimera risken for nya

angrepp.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

— Detta likemedel irriterar huden och 6gonen. Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor.
Skyddsutrustning som bestir av Overdragskldder, syraresistenta handskar och skyddsglaségon
ska anvdndas vid hantering av detta likemedel. Byt kraftigt kontaminerade kldder snarast
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mojligt och tvitta dem innan de anvinds igen. Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta berérda
omraden omedelbart under rinnande vatten. Vid oavsiktligt spill i 6gonen, ska Ogonen
omedelbart skoljas med rent, rinnande vatten i 10 minuter.

- Barn far inte komma i kontakt med ldkemedel. Oavsiktligt intag kan ge upphov till
biverkningar.

— Personer som é&r Overkénsliga for myrsyra eller oxalsyra ska administrera ldkemedel med
forsiktighet.

- Undvik att 4ta, dricka eller roka medan likemedel anvands.

Andra likemedel och VarroMed:

Inga kénda korsreaktioner med andra ldkemedel.

Samtidig anvédndning av andra akaricida (spindeldjursdodande) medel ska undvikas eftersom okad
skaderisk (toxicitet) for bin kan uppkomma.

Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift):

Efter administreringen av en 10-procentig 16sning av oxalsyradihydrat i 50-procentig sockerlosning,
sags permanenta skador i matsmaltnings- och utsdndringsorgan efter 72 timmar.
Oxalsyrakoncentrationer pa 20 procent i en 50-procentig sockerldsning ledde till akut bidddlighet pa
mer dn 60 procent.

Vid oavsiktlig 6verdosering (t.ex. spill av en stor méingd likemedel i en kupa) &r den bésta
motatgédrden att byta ut kupans stomme och rengdra alla ramarna med vatten fran allt synligt spill av
dispersionen.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med andra lidkemedel.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéallsavfall.

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

VarroMed 75 mg+ 660 mg bikupedispersion finns i en férpackningsstorlekar: endospésar (12 x
15 ml).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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