LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersio mehildispesédén mehildisille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:
Vaikuttavat aineet:

muurahaishappoa 5mg

oksaalihappodihydraattia 44 mg (vastaa 31,42 mg vedetontd oksaalihappoa)
Apuaineet:

Karamelliviri (E150d)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Dispersio mehildispeséan.

Vaalean- tai tummanruskea vesidispersio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kohde-eldinlaji(t)

Mehildinen (Apis mellifera).

4.2. Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Varroatoosin (Varroa destructor) hoito mehildisyhteiskunnissa, joissa on tai ei ole sikidintia.
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd mesisadon aikana.

4.4. Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Tatd eldinlddkevalmistetta saa kéyttdd vain osana integroitua varroapunkkien torjuntaohjelmaa.
Punkkien médraa on seurattava sdénnollisesti.

Tehoa on tutkittu ainoastaan mehildispesissé, joissa punkkien mééré oli pieni tai kohtalainen.

4.5. Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Hoidon jilkeen havaittiin tydldismehildisid, joilla oli esiin tyontynyt imutorvi. Tama voi liittyd siihen,
ettei tarjolla ollut riittdvésti juomavettd. Siksi on varmistettava, etté hoidetuille mehiléisille on tarjolla
riittdvésti juomavetta.

Pitkdaikaista toleranssia eldinlédékevalmisteelle on testattu vain 18 kuukauden ajan, joten haitallisia
vaikutuksia kuningattariin tai yhdyskunnan kehittymiseen pitkien hoitojaksojen jilkeen ei voida sulkea
pois. On suositeltavaa tarkastaa sddnnollisesti, onko kuningatar paikalla. Viltd kuitenkin hairitsemésta
pesid hoidon jalkeisind pdivina.



Kaikki samassa paikassa olevat yhdyskunnat on hoidettava samanaikaisesti, jotta punkkitartunnan
uusimisen riski voidaan minimoida.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

4.6.

Tama eldinlddke arsyttdd ihoa ja silmid. Valtd kosketusta ihoon, silmiin ja limakalvoihin.
Henkilonsuojaimia, kuten suojavaatteita, haponkestdvid késineitd ja laseja, on kéytettdva
eldinlddkettd kasiteltdessd. Vaihda erittdin kontaminoituneet vaatteet mahdollisimman pian ja
pese ne ennen kayttod. Jos ainetta roiskuu iholle, pese alue heti juoksevalla vedelld. Jos ainetta
roiskuu silmiin, huuhtele silmét heti juoksevalla vedelld ja jatka huuhtelemista 10 minuutin
ajan.

Lapset eivit saa padstd késiksi tdhdn eldinlddkkeeseen. Ladkkeen tahaton nieleminen saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksia.

Ihmisten, jotka ovat tunnetusti herkkid muurahaishapolle tai oksaalihapolle, on noudatettava
varovaisuutta eldinlddkettd annosteltaessa.

Al4 sy6, juo tai tupakoi valmisteen kiyton aikana.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tyo6ldismehildisten kuolleisuuden nousua havaittiin hyvin yleisesti kliinisissd ja prekliinisissad
tutkimuksissa VarroMed-hoidon jidlkeen. Vaikutuksen katsotaan liittyvdn VarroMedin siséltimdin
oksaalihappoon, ja vaikutus suureni, kun annoksia suurennettiin ja/tai hoito toistettiin.

Haittavaikutusten esiintyvyys médritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua yhdyskuntaa saa haittavaikutuksen yhden hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua yhdyskuntaa)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua yhdyskuntaa)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua yhdyskuntaa)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua yhdyskuntaa, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7.

Kiiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8.

Yhteisvaikutukset muiden laiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.
Muiden punkkimyrkkyjen samanaikaista kéyttod on viltettdvd, silldi mehildisiin  kohdistuva
myrkyllisyys voi lisddntyé.

4.9.

Annostus ja antotapa

Mehildispesaan.
Tiputellaan pesélaatikon téysissé kehévéleisséd olevien mehildisten péille.



Annos:

Ravista hyvin ennen kdyttoa.

Annos mukautetaan tarkasti yhdyskunnan koon mukaan (katso annostelutaulukko). Maééritd
yhdyskunnan koko ja hoidettavien tdysien kehdvilien mdird ja valitse tarvittava midrd valmistetta.
Noudata seuraavaa annosteluohjelmaa:

Mehilidisten
maara 5 000-7 000 7 000-12 000 12 000-30 000 > 30000
VarroMed (ml) 15 ml 15-30 ml 3045 ml 45 ml

Edelld esitetty eldinlddkkeen annosteluohjelma koskee ainoastaan pesid, joissa on pystysuuntaiset
kehit, joihin péadsee kisiksi yldpuolelta, silld mehildisten hoitamista muun tyyppisissd pesissd ei ole

tutkittu.

Moniannospakkauksessa on mitta-asteikko tdsmallistd annostelua varten.

Hoitotiheys:

Eldinladke-hoidon uusiminen voi olla tarpeen kevdilld tai syksylli 6 vuorokauden vilein. Hoito
uusitaan vain, jos seuraavassa taulukossa annetut pudonneiden punkkien méérat siti edellyttavat.

Vuodenaika Hoitokertojen | Ensimmiisen hoidon . . .
- . Hoidon toistaminen:
mairi aloituskynnys
Hoito tehdddn vield kaksi kertaa
. _ (enintddn kolme hoitokertaa),
Hoito tehdddn vuodenajan jos pesiin pohjalevylli
alussa, kun yhdyskunnan . .
Kevit ! opulaatio kasvaa ja havaitaan yli kymmenen
tai 3 kertaa bop ] punkkia kuuden péivin

luontaisesti putoaa yli yksi

punkki paivassa.

hoitokertaa).

kuluessa ensimmaisesti
hoidosta (enintdin kolme




Hoito tehdddn vield kaksi kertaa
kuuden vuorokauden vélein
(kolme hoitokertaa).
Hoito tehddédn
mahdollisimman varhain | Sen jilkeen hoito toistetaan
3 kertaa loppukesilli tai Vie.léi kaksi. kertaa (.l.lolitoikertoja
Svks enin tiiéin’S alkusyksylld, kun . voi olla eqmtéiéin viisi), jos
YRSy yhdyskunnan populaatio pesén pohjalevylld havaitaan
kertaa pienenee ja luontaisesti yli 150 punkkia (toisen vuoden
putoaa yli nelja punkkia | yhdyskunnat) tai yli 90 punkkia
paivéssa. (ensimmdisen vuoden
ydinyhdyskunnat) kuuden
pdivén kuluessa kolmannesta
hoidosta.
Hoito aloitetaan
Talvi | kerta siki6ttoman kauden alussa | Ei koske talvea
(siki6ton) pesissi, joissa on (vain yksi hoitokerta).
varroapunkkeja.

Annostusohjeet
Annostuksen ajoittaminen: valmistetta kdytetddn ensisijaisesti silloin, kun mehildisten lento on

vihdistd (myOhédn iltapdivalld tai illalla). Pimeys helpottaa valmisteen jakamista mehildisten kesken.
Vilta yksittdisten mehildisten yliannostusta annostelemalla eldinlddke tasaisesti mehildisten ja etenkin
talvipallossa olevien mehildisten péille.

Elédinladkettd ei saa kiyttdd mesisadon aikana tai silloin, kun hunajalaatikot ovat kiinni pesissa.

Ennen kaytt6d valmiste on ldmmitettdva 25 - 35 © C: n lampétilaan ja ravistettava sitten hyvin.
Kehien péillé olevat villirakenteet on suositeltavaa poistaa ennen valmisteen annostelua.

Al4 nosta kehii annostelun aikana ja noin viikkoon viimeisen hoitokerran jilkeen.

Mehildispeséssd olevien varroapunkkien médrd on maédritettdvd seuraamalla punkkien kuolleisuutta.
Pohjalevyn péille pudonneiden punkkien miérd kirjataan ylos ennen ensimmdistd hoitokertaa ja
kuuden pdivén ajan jokaisen hoitokerran jélkeen.

4.10. Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Kun 10-prosenttista oksaalihappodihydraattiliuosta annosteltiin 50-prosenttisessa sokeriliuoksessa,
ruuansulatus- ja kuonanerityselimissd havaittiin pysyvié leesioita 72 tunnin kuluttua.

Kun oksaalihapon pitoisuus oli 20 prosenttia 50-prosenttisessa sokeriliuoksessa, mehildisten

akuuttikuolleisuus oli yli 60 prosenttia.

Tahattomissa yliannostuksissa (esim. kun suuri maiérd eldinlddkettd roiskuu pesdén) parhaita
vastatoimia ovat pesdosaston vaihtaminen ja kaikkien kehissd ndkyvien roiskeiden peseminen vedella.

4.11. Varoaika

Hunaja: Nolla vrk.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ulkoloismyrkyt paikalliseen kéyttoon, mukaan lukien hyonteismyrkyt,
orgaaniset hapot ja yhdistelmait.

ATCvet-koodi: QP53AG30.
5.1. Farmakodynamiikka

Muurahaishappo tappaa varroapunkit todennékdisesti estimilld elektroninsiirron mitokondrioissa
sitomalla sytokromi-c-oksidaasia. Tami estdd energia-aineenvaihduntaa ja saattaa vaikuttaa
eksitatorisesti niveljalkaisten neuroneihin, kun ainetta haihtuu pesén ilmaan (vdhintddn 500 ppm).
Saatavana ei ole tietoja, jotka vahvistaisivat tdmén vaikutuksen 0,5-prosenttisen muurahaishapon
tiputtelun jilkeen. Eldinlddkkeen sisdltdimdn muurahaishapon katsotaan kuitenkin pidentdvéan
oksaalihapon vaikutusta ja parantavan valmisteen sietoa.

Oksaalihapon vaikutustapaa varroapunkkeihin ei tunneta, mutta punkkien ja oksaalihapon suora
kosketus on tarpeen. Oksaalihapon oletetaan vaikuttavan suoran kosketuksen kautta tai imemalla sitd
siséltdvdd hemolymfaa. Punkkeja tappava vaikutus saattaa johtua ldhinné valmisteen matalasta pH:sta.
Oksaalihapon antaminen vedessd on tehotonta, mutta sen antaminen sokerivedesséd parantaa tehoa
lisddmalla aineen tarttumista mehildisiin.

5.2. Farmakokinetiikka
Eldinlddkkeen farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu.

Kirjallisuustiedot osoittavat kuitenkin, ettd oksaalihappo absorboituu rajallisesti, kun sitd kédytetddn
paikallisesti hoitoannoksina tavanomaisissa mehildishoito-oloissa. Tiedot osoittavat myds, ettd
mehildiset saattavat nielld oksaalihappoa, kun puhdistautuminen lisdéntyy aineen iholle antamisen
jéilkeen. Tama voi lisdtd myrkyllisyytta.

Muurahaishapon farmakokinetiikkaa mehiléisilla ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Karamelliviri (E150d)
Sakkaroosisiirappi
Propolistinktuura 20 %
Téahtianisoljy

Sitruunadljy
Sitruunahappomonohydraatti
Puhdistettu vesi

6.2. Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3. Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 30 vuorokautta.



6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 siilytd yli 25 °C.

Pullo on pidettdva tiiviisti suljettuna.

Pida pullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

6.5. Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jonka sisdltimédssd HDPE-pullossa on tiputussuutin (LDPE) ja kierrekorkki (sinetti
paljastaa, jos sisdltoon on kajottu). Pullossa on mitta-asteikko annostelua varten.

Pakkaus siséltd yhden 555 ml:n dispersiopullon.

6.6. Erityiset varotoimet kiyttAmattomien ldfdkevalmisteiden tai niisti perdisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdméattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on hévitettdva
paikallisten méaédraysten mukaisesti.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

BeeVital GmbH

Wiesenbergstrafle 19

A-5164 Seeham

ITAVALTA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/203/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 02/02/2017
Uudistamispaivadmaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersio mehildispesédén mehildisille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi kerta-annospussi sisaltia:
Vaikuttavat aineet:

muurahaishappoa 75 mg

oksaalihappodihydraattia 660 mg (vastaa 471,31 mg vedetdntd oksaalihappoa)
Apuaineet:

Karamelliviri (E150d)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Dispersio mehiléispesédn.

Vaalean- tai tummanruskea vesidispersio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1. Kohde-eliinlaji(t)

Mehildinen (Apis mellifera).

4.2. Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Varroatoosin (Varroa destructor) hoito mehildisyhteiskunnissa, joissa on tai ei ole sikidintia.
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda mesisadon aikana.

4.4. FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Tata eldinlddkevalmistetta saa kéyttdd vain osana integroitua varroapunkkien torjuntaohjelmaa.
Punkkien médrda on seurattava sdénnollisesti.

Tehoa on tutkittu ainoastaan mehildispesissé, joissa punkkien mééré oli pieni tai kohtalainen.

4.5. Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Hoidon jilkeen havaittiin ty6ldismehildisid, joilla oli esiin tyontynyt imutorvi. Tamaé voi liittyd siihen,
ettei tarjolla ollut riittdvésti juomavettd. Siksi on varmistettava, etté hoidetuille mehiléisille on tarjolla
riittdvasti juomavetta.

Pitkdaikaista toleranssia eldinlédékevalmisteelle on testattu vain 18 kuukauden ajan, joten haitallisia
vaikutuksia kuningattariin tai yhdyskunnan kehittymiseen pitkien hoitojaksojen jélkeen ei voida sulkea

pois. On suositeltavaa tarkastaa sddnnollisesti, onko kuningatar paikalla. Viltd kuitenkin hairitsemésta
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pesid hoidon jalkeisind paivina.
Kaikki samassa paikassa olevat yhdyskunnat on hoidettava samanaikaisesti, jotta punkkitartunnan
uusimisen riski voidaan minimoida.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

4.6.

Tama eldinlddke arsyttdd ihoa ja silmid. Valtd kosketusta ihoon, silmiin ja limakalvoihin.
Henkilonsuojaimia, kuten suojavaatteita, haponkestdvid késineitd ja laseja, on kéytettdva
eldinladkettd késiteltdessd. Vaihda erittdin kontaminoituneet vaatteet mahdollisimman pian ja
pese ne ennen kayttod. Jos ainetta roiskuu iholle, pese alue heti juoksevalla vedelld. Jos ainetta
roiskuu silmiin, huuhtele silmét heti juoksevalla vedelld ja jatka huuhtelemista 10 minuutin
ajan.

Lapset eivdt saa pédstd késiksi tdhdn eldinlddkkeeseen. Ladkkeen tahaton nieleminen saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksia.

Ihmisten, jotka ovat tunnetusti herkkid muurahaishapolle tai oksaalihapolle, on noudatettava
varovaisuutta eldinlddkettd annosteltaessa.

Al4 sy6, juo tai tupakoi valmisteen kiyton aikana.

Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tyo6ldismehildisten kuolleisuuden nousua havaittiin hyvin yleisesti kliinisissd ja prekliinisissa
tutkimuksissa VarroMed-hoidon jilkeen. Vaikutuksen katsotaan liittyvéin VarroMedin siséltdméin
oksaalihappoon, ja vaikutus suureni, kun annoksia suurennettiin ja/tai hoito toistettiin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua yhdyskuntaa saa haittavaikutuksen yhden)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua yhdyskuntaa)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua yhdyskuntaa)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua yhdyskuntaa)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua yhdyskuntaa, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7.

Kiiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8.

Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.
Muiden punkkimyrkkyjen samanaikaista kéyttod on véltettdvd, silldi mehildisiin  kohdistuva
myrkyllisyys voi lisddntyé.

4.9.

Annostus ja antotapa

Mehiléispesaan.
Tiputellaan pesélaatikon téysissé kehévéleisséd olevien mehildisten péille.



Annos:

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Annos mukautetaan tarkasti yhdyskunnan koon mukaan (katso annostelutaulukko). Maédritd
yhdyskunnan koko ja hoidettavien tdysien kehdvilien mdaré ja valitse tarvittava midrd valmistetta.
Noudata seuraavaa annosteluohjelmaa:

Mehiliisten
mairi 5 000-7 000 7 000—12 000 12 000-30 000 >30 000
VarroMed (ml) 15 ml 15-30 ml 3045 ml 45 ml

Edelld esitetty eldinlddkkeen annosteluohjelma koskee ainoastaan pesid, joissa on pystysuuntaiset
kehit, joihin péaédsee kisiksi yldpuolelta, silld mehildisten hoitamista muuntyyppisissd pesissd ei ole

tutkittu.

Hoitotiheys:

Eldinladke-hoidon uusiminen voi olla tarpeen kevailld tai syksylli 6 vuorokauden vilein. Hoito
uusitaan vain, jos seuraavassa taulukossa annetut pudonneiden punkkien méaérit siti edellyttavat.

Vuodenaika Hoitokertojen | Ensimmiisen hoidon . . .
- . Hoidon toistaminen:
mairi aloituskynnys
Hoito tehdddn vield kaksi kertaa
. _ (enintddn kolme hoitokertaa),
Hoito tehdddn vuodenajan jos pesiin pohjalevylli
alussa, kun yhdyskunnan . .
Kevit ! opulaatio kasvaa ja havaitaan yli kymmenen
tai 3 kertaa bOp ! punkkia kuuden pdivan

luontaisesti putoaa yli yksi
punkki paivassa.

hoitokertaa).

kuluessa ensimmaisesti
hoidosta (enintdin kolme
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Hoito tehdddn vield kaksi kertaa
kuuden vuorokauden vélein
(kolme hoitokertaa).
Hoito tehddédn
mahdollisimman varhain | Sen jilkeen hoito toistetaan
3 kertaa loppukesilli tai Vie.léi kaksi. kertaa (.l}().ito.kertoja
Svks enin tiiéin’S alkusyksylld, kun . voi olla egmtéiéin viisi), jos
YRSy yhdyskunnan populaatio pesén pohjalevylld havaitaan
kertaa pienenee ja luontaisesti yli 150 punkkia (toisen vuoden
putoaa yli nelja punkkia | yhdyskunnat) tai yli 90 punkkia
paivéssa. (ensimmdisen vuoden
ydinyhdyskunnat) kuuden
pdivén kuluessa kolmannesta
hoidosta.
Hoito aloitetaan
Talvi | kerta siki6ttoman kauden alussa | Ei koske talvea
(siki6ton) pesissi, joissa on (vain yksi hoitokerta).
varroapunkkeja.

Annostusohjeet
Annostuksen ajoittaminen: valmistetta kdytetddn ensisijaisesti silloin, kun mehildisten lento on

vihdistd (myOhédn iltapdivalld tai illalla). Pimeys helpottaa valmisteen jakamista mehildisten kesken.
Vilta yksittiisten mehildisten yliannostusta annostelemalla VarroMed tasaisesti mehildisten ja etenkin
talvipallossa olevien mehildisten péille.

Elédinladkettd ei saa kiyttdd mesisadon aikana tai silloin, kun hunajalaatikot ovat kiinni pesissa.

Ennen kaytt6d valmiste on ldmmitettdava 25 - 35 © C: n ldmpétilaan ja ravistettava sitten hyvin.
Kehien péillé olevat villirakenteet on suositeltavaa poistaa ennen valmisteen annostelua.

Al4 nosta kehii annostelun aikana ja noin viikkoon viimeisen hoitokerran jilkeen.

Mehildispeséssd olevien varroapunkkien médrd on maédritettdvd seuraamalla punkkien kuolleisuutta.
Pohjalevyn péille pudonneiden punkkien miird kirjataan ylos ennen ensimmdistd hoitokertaa ja
kuuden pdivén ajan jokaisen hoitokerran jélkeen.

4.10. Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Kun 10-prosenttista oksaalihappodihydraattiliuosta annosteltiin 50-prosenttisessa sokeriliuoksessa,
ruuansulatus- ja kuonanerityselimissd havaittiin pysyvié leesioita 72 tunnin kuluttua.

Kun oksaalihapon pitoisuus oli 20 prosenttia 50-prosenttisessa sokeriliuoksessa, mehildisten

akuuttikuolleisuus oli yli 60 prosenttia.

Tahattomissa yliannostuksissa (esim. kun suuri maiérd eldinlddkettd roiskuu pesdén) parhaita
vastatoimia ovat pesdosaston vaihtaminen ja kaikkien kehissd ndkyvien roiskeiden peseminen vedella.

4.11. Varoaika

Hunaja: Nolla vrk.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ulkoloismyrkyt paikalliseen kdytt6on, mukaan lukien hyonteismyrkyt,
orgaaniset hapot ja yhdistelmat.

ATCvet-koodi: QP53AG30.
5.1. Farmakodynamiikka

Muurahaishappo tappaa varroapunkit todennékdisesti estdmilléd elektroninsiirron mitokondrioissa
sitomalla sytokromi-c-oksidaasia. Tdméd estdd energia-aineenvaihduntaa ja saattaa vaikuttaa
eksitatorisesti niveljalkaisten neuroneihin, kun ainetta haihtuu pesén ilmaan (vdhintddn 500 ppm).
Saatavana ei ole tietoja, jotka vahvistaisivat tdmén vaikutuksen 0,5-prosenttisen muurahaishapon
tiputtelun jilkeen. Eldinlddkkeen sisdltdimidn muurahaishapon katsotaan kuitenkin pidentidvin
oksaalihapon vaikutusta ja parantavan valmisteen sietoa.

Oksaalihapon vaikutustapaa varroapunkkeihin ei tunneta, mutta punkkien ja oksaalihapon suora
kosketus on tarpeen. Oksaalihapon oletetaan vaikuttavan suoran kosketuksen kautta tai imemalla sitd
sisdltdvad hemolymfaa. Punkkeja tappava vaikutus saattaa johtua 1dhinnd valmisteen matalasta pH:sta.
Oksaalihapon antaminen vedessd on tehotonta, mutta sen antaminen sokerivedessd parantaa tehoa
lisddmalld aineen tarttumista mehildisiin.

5.2. Farmakokinetiikka

Eldinldakkeen farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu.

Kirjallisuustiedot osoittavat kuitenkin, ettd oksaalihappo absorboituu rajallisesti, kun sitd kéytetddn
paikallisesti hoitoannoksina tavanomaisissa mehildishoito-oloissa. Tiedot osoittavat myds, ettd

mehildiset saattavat nielld oksaalihappoa, kun puhdistautuminen lisdéntyy aineen iholle antamisen
jilkeen. Tama voi lisatd myrkyllisyytta.

Muurahaishapon farmakokinetiikkaa mehildisilla ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Karamellivari (E150d)
Sakkaroosisiirappi
Propolistinktuura 20 %
Téhtianisoljy

Sitruunadljy
Sitruunahappomonohydraatti
Puhdistettu vesi

6.2. Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3. Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kéytettdva heti.

12



6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Al4 sdilyti yli 25 °C.

Pidé annospussit ulkopakkauksessa valolta suojattuna.
Avattuja annospusseja ei saa sdilyttaa.

6.5. Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, jossa on 12 kerta-annospussia (folio PETP/AI/LDPE). Yksi annospussi siséltdd 15 ml
dispersiota. Annospusseissa on rei'itys avaamista varten.

6.6. Erityiset varotoimet kiyttAmattomien lddkevalmisteiden tai niisti perdisin olevien
jiatemateriaalien hiivittimiselle

Kayttdméattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on hévitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

BeeVital GmbH

Wiesenbergstralle 19

A-5164 Seeham

ITAVALTA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/203/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivimadra: 02/02/2017
Uudistamispaivamadré:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tétd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE 11
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

SAKSA

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Ei vaadi eldinldékemaéraysta.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Eldinladkkeen sisdltdimét vaikuttavat aineet oksaalihappodihydraatti ja muurahaishappo ovat sallittuja
aineita komission asetuksen (EY) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti:

Farmakologisesti | Merkki- | Eldinlajit Jadmien Kohde- | Muut Farmako-
vaikuttava aine jaama enimmais- | kudos saannokset | terapeuttinen
méard ryhmé
Oksaalihappo - Mehildiset | Jddmien —~ EI Infektioita
enimmiis- MERKIN- | ehkéisevit
médrad ei TAA aineet
tarvitse
vahvistaa
Muurahaishappo | — Kaikki Jadmien — EI EI MERKIN-
elintarvi- | enimmiis- MERKIN- | TAA
ketuotan- | midrdi ei TAA
tolajit tarvitse
vahvistaa

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat joko sallittuja aineita, joille komission
asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jidmien enimmdismadrda tai
niiden ei katsota kuuluvan asetuksen (EU) N:o 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetddn kuten
téssd valmisteessa.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA

Moniannospakkaus (pullo)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersio mehildispesédén mehiliisille
muurahaishappo/oksaalihappodihydraatti

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Muurahaishappo 5mg
Oksaalihappodihydraatti 44 mg

3. LAAKEMUOTO

Dispersio mehildispesaan

4. PAKKAUSKOKO

555 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Mehildinen (Apis mellifera).

6. KAYTTOAIHEET

Varroatoosin (Varroa destructor) hoito mehildisyhteiskunnissa, joissa on tai ei ole sikidintia.

7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mehiléispesaan.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ravista hyvin ennen kdyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Hunaja: Nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Kéyta eldinldadkkeen kdyton aikana suojavaatteita, haponkestdvid kasineitd ja laseja.
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Pakkauksen ensimmaéisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 30 vuorokautta.
Kayté avattu pakkaus .................... mennessé.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ali siilytd yli 25 °C.
Pullo on pidettiva tiiviisti suljettuna.
Pidé pullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILL"E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BeeVital GmbH
Wiesenbergstrale 19
A-5164 Secham
ITAVALTA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/16/203/001

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus, joka sisiltiii 12 kerta-annospussia

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersio mehildispesdén mehildisille
muurahaishappo/oksaalihappodihydraatti

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yhden kerta-annospussin sisilto:
Vaikuttavat aineet:

Muurahaishappo 75 mg
Oksaalihappodihydraatti 660 mg

3. LAAKEMUOTO

Dispersio mehilédispesaan

4. PAKKAUSKOKO

12x 15 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Mehildinen (Apis mellifera).

6. KAYTTOAIHEET

Varroatoosin (Varroa destructor) hoito mehildisyhteiskunnissa, joissa on tai ei ole sikidintié.

7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mehildispesaén.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Hunaja: Nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Kayté eldinladkkeen kdyton aikana suojavaatteita, haponkestavid késineitd ja laseja.
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Al4 sdilyti yli 25 °C.
Pidé annospussit ulkopakkauksessa valolta suojattuna.
Avattuja annospusseja ei saa sdilyttaa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seecham
ITAVALTA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/16/203/002

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Era
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
15 ml:n kerta-annospussi

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersio mehildispesddn mehildisille
muurahaishappo/oksaalihappodihydraatti

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Muurahaishappo 75 mg
Oksaalihappodihydraatti 660 mg

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

15 ml

4. ANTOREITIT

Mehiléispesaan.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

(Hunajan) varoaika: nolla vrk.

| 6.  ERANUMERO

Era

7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Avattu pakkaus kaytettdva heti.

8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersio mehildispesédén mehildisille

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

Myyntiluvan haltija:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
ITAVALTA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

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

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
SAKSA

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersio mehildispesdan mehilaisille
muurahaishappo/oksaalihappodihydraatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi ml sisdltia:

Vaikuttavat aineet:

Muurahaishappoa 5mg

Oksaalihappodihydraattia 44 mg (vastaa 31,42 mg vedetontd oksaalihappoa)

Apuaineet:
Karamellivari (E150d)

Vaalean- tai tummanruskea vesidispersio.

4. KAYTTOAIHEET

Varroatoosin (Varroa destructor) hoito mehildisyhteiskunnissa, joissa on tai ei ole sikidintié.
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S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd mesisadon aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tyo6ldismehildisten kuolleisuuden nousua havaittiin hyvin yleisesti kliinisissd ja prekliinisissad
tutkimuksissa Varromed-hoidon jédlkeen. Vaikutuksen katsotaan liittyvén VarroMedin siséltdimédn
oksaalihappoon, ja vaikutus suureni, kun annoksia suurennettiin ja/tai hoito toistettiin.

Haittavaikutusten esiintyvyys médritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua yhdyskuntaa saa haittavaikutuksen yhden)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua yhdyskuntaa)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua yhdyskuntaa)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua yhdyskuntaa)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua yhdyskuntaa, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Mehildinen (Apis mellifera).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Mehildispesaén.
Tiputellaan pesélaatikon téysissé kehévéleisséd olevien mehildisten péille.

Annos:
Ravista hyvin ennen kayttoa.

Annos mukautetaan tarkasti yhdyskunnan koon mukaan (katso annostelutaulukko). Maarita
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yhdyskunnan koko ja hoidettavien tdysien kehdvilien mééara ja valitse tarvittava maérd valmistetta.

Noudata seuraavaa annosteluohjelmaa:

Mehilidisten
mairi 5 000-7 000 7 000-12 000 12 000-30 000 > 30 000
VarroMed (ml) 15 ml 15-30 ml 30—45 ml 45 ml

Edelld esitetty eldinlddkkeen annosteluohjelma koskee ainoastaan pesdtyyppejd, joissa on
pystysuuntaiset kehit, joihin péédsee késiksi yldpuolelta, silld mehildisten hoitamista muun tyyppisissé

pesissi ei ole tutkittu.

Moniannospakkauksessa on mitta-asteikko tdsmallistd annostelua varten.

Hoitotiheys:

Eldinladke-hoidon uusiminen voi olla tarpeen kevéilld tai syksylld 6 vuorokauden vilein. Hoito

uusitaan vain, jos seuraavassa taulukossa annetut pudonneiden punkkien méarét sitd edellyttavat.

Hoitokertoi Ensimmiisen hoi
Vuodenaika o 0_,?r ,_0 Jen ns1ml.nalsen oidon Hoidon toistaminen:
miari aloituskynnys
i __ | Hoito tehddén vield kaksi kertaa
Hoito . tehdadn (enintdédn kolme hoitokertaa),
vuodenajan alussa, kun | . 51 vohialevylld havait
hdyskunnan populaatio jos pesdn pohjalevylld havaitaan
Kevit 1-3 kertaa y . .. | yli kymmenen punkkia kuuden
kasvaa ja luontaisesti sivan kul L
putoaa yli yksi punkki | Paivan kuluessa er}.s‘lmmalsesta
piivissi. hoidosta (enintidén kolme
hoitokertaa).
Hoito tehddin vield kaksi kertaa
kuuden vuorokauden vilein
(kolme hoitokertaa).
Hoito tehddan
mahdollisimman varhain Sen jilkeen hoito toistetaan
loppukesalla tai vield kaksi kertaa (hOitOkertOja
Syksy 3 kertaa, alkusyksylla, kun voi olla enintéén viisi), jos
enintdidn 5 kertaa | yhdyskunnan populaatio | pesén pohjalevylld havaitaan yli
pienenee ja luontaisesti 150 punkkia (toisen vuoden
putoaa yli nelja punkkia | yhdyskunnat) tai yli 90 punkkia
paivassa (ensimmdisen vuoden
ydinyhdyskunnat) kuuden
pdivén kuluessa kolmannesta
hoidosta.
Hoito aloitetaan
Talvi sikiottomén kauden Ei koske talvea
o 1 kerta N . S
(siki6ton) alussa pesissé, joissa (vain yksi hoitokerta)
on varroapunkkeja.

9. ANNOSTUSOHJEET
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Kéyton ajoittaminen: valmistetta kdytetddn ensisijaisesti silloin, kun mehildisten lento on véhiista
(myohéan iltapdivalla tai illalla). Pimeys helpottaa valmisteen jakamista mehildisten kesken.

Vilta yksittdisten mehildisten yliannostusta annostelemalla eldinlddke tasaisesti mehildisten ja etenkin
talvipallossa olevien mehildisten paille.
Eldinladkettd ei saa kdyttdd mesisadon aikana tai silloin, kun hunajalaatikot ovat kiinni pesissa.

Ennen kdyttod valmiste on lammitettdva 25 - 35 © C: n ldmpotilaan ja ravistettava sitten hyvin.Kehien
paélla olevat villirakenteet on suositeltavaa poistaa ennen valmisteen annostelua.
Aléd nosta kehié annostelun aikana ja noin viikkoon viimeisen hoitokerran jilkeen.

Mehildispeséssd olevien varroapunkkien madrd on maédritettdvd seuraamalla punkkien kuolleisuutta.
Pohjalevyn piille pudonneiden punkkien méérd kirjataan ylos ennen ensimmdistd hoitokertaa ja
kuuden pdivén ajan jokaisen hoitokerran jélkeen.

Ali kiyti eldinldsiketti, jos valmisteen laatu on nikyvisti heikentynyt.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Hunaja: Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Pullo on pidettdva tiiviisti suljettuna.

Pida pullo ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

Al4 kéyti titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pullossa
merkinndn EXP jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jdlkeen: 30 vuorokautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain:

Tétd eldinlddkevalmistetta saa kéyttdd vain osana integroitua varroapunkkien torjuntaohjelmaa.
Punkkien médrii on seurattava sddnnollisesti.

Tehoa on tutkittu ainoastaan mehildispesissd, joissa punkkien maaré oli pieni tai kohtalainen.

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Hoidon jilkeen havaittiin tydldismehildisid, joilla oli esiin tyontynyt imutorvi. Tamaé voi liittyé siihen,
ettei tarjolla ollut riittdvésti juomavettd. Siksi on varmistettava, ettd hoidetuille mehildisille on tarjolla
riittdvasti juomavetta.

Pitkdaikaista toleranssia eldinlédékevalmisteelle on testattu vain 18 kuukauden ajan, joten haitallisia
vaikutuksia kuningattariin tai yhdyskunnan kehittymiseen pitkien hoitojaksojen jélkeen ei voida sulkea
pois. On suositeltavaa tarkastaa sddnnollisesti, onko kuningatar paikalla. Viltd kuitenkin hairitsemésta
pesid hoidon jalkeisind paivina.

Kaikki samassa paikassa olevat yhdyskunnat on hoidettava samanaikaisesti, jotta punkkitartunnan
uusimisen riski voidaan minimoida.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

- Tama eldinlddke arsyttdd ihoa ja silmid. Valtd kosketusta ihoon, silmiin ja limakalvoihin.
Henkilonsuojaimia, kuten suojavaatteita, haponkestdvid késineitd ja laseja, on kéytettdva
eldinladkettd késiteltdessd. Vaihda erittdin kontaminoituneet vaatteet mahdollisimman pian ja
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pese ne ennen kayttod. Jos ainetta roiskuu iholle, pese alue heti juoksevalla vedelld. Jos ainetta
roiskuu silmiin, huuhtele silmét heti juoksevalla vedelld ja jatka huuhtelemista 10 minuutin
ajan.

- Lapset eivit saa padstd kdsiksi tdhdn eldinlddkkeeseen. Ladkkeen tahaton nicleminen saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksia.

— Ihmisten, jotka ovat tunnetusti herkkid muurahaishapolle tai oksaalihapolle, on noudatettava
varovaisuutta eldinldikettd annosteltaessa.

— Al4 syd, juo tai tupakoi valmisteen kiyton aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

Muiden punkkimyrkkyjen samanaikaista kayttod on véltettdvd, silldi mehildisiin kohdistuva
myrkyllisyys voi lisdantya.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kun 10-prosenttista oksaalihappodihydraattiliuosta annosteltiin 50-prosenttisessa sokeriliuoksessa,
ruuansulatus- ja kuonanerityselimissd havaittiin pysyvia leesioita 72 tunnin kuluttua.

Kun oksaalihapon pitoisuus oli 20 prosenttia 50-prosenttisessa sokeriliuoksessa, mehildisten
akuuttikuolleisuus oli yli 60 prosenttia.

Tahattomissa yliannostuksissa (esim. kun suuri maiérd eldinlddkettd roiskuu pesdén) parhaita
vastatoimia ovat peséosaston vaihtaminen ja kehissd nékyvien roiskeiden peseminen vedella.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéayttdméattomien

ladkkeiden havittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympéariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http:/www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Valmistetta VarroMedi 5 mg/ml + 44 mg/ml dispersio mehildispesddn mehildisille on saatavana
yhdessé pakkauskoossa: moniannospullot (1 x 555 ml).Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole
markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersio mehildispesdin mehildisille

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

Myyntiluvan haltija:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A - 5164 Seeham
ITAVALTA

+43 6219 20645
info@beevital.com

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

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

DE-97708 Bad Bocklet-Gro3enbrach
SAKSA

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

VarroMed 75 mg + 660 mg dispersio mehildispesédén mehildisille
muurahaishappo/oksaalihappodihydraatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi kerta-annospussi sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Muurahaishappoa 75 mg

Oksaalihappodihydraattia 660 mg (vastaa 471,31 mg vedetdntd oksaalihappoa)

Apuaineet:
Karamelliviri (E150d)

Vaalean- tai tummanruskea vesidispersio.
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4. KAYTTOAIHEET

Varroatoosin (Varroa destructor) hoito mehildisyhteiskunnissa, joissa on tai ei ole sikidintié.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd mesisadon aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tyo6ldismehildisten kuolleisuuden nousua havaittiin hyvin yleisesti kliinisissd ja prekliinisissad
tutkimuksissa Varromed-hoidon jédlkeen. Vaikutuksen katsotaan liittyvdn VarroMedin siséltdimédn
oksaalihappoon, ja vaikutus suureni, kun annoksia suurennettiin ja/tai hoito toistettiin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua yhdyskuntaa saa haittavaikutuksen yhden)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua yhdyskuntaa)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua yhdyskuntaa)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua yhdyskuntaa)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua yhdyskuntaa, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Mehildinen (Apis mellifera).
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Mehildispesaén.
Tiputellaan pesélaatikon téysissé kehévéleisséd olevien mehildisten péille.
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Annos:

Ravista hyvin ennen kdyttoa.

Annos mukautetaan tarkasti yhdyskunnan koon mukaan (katso annostelutaulukko). Madrita
yhdyskunnan koko ja hoidettavien tdysien kehdvilien mééra ja valitse tarvittava méérd valmistetta.

Noudata seuraavaa annosteluohjelmaa:

Mehildisten
mairi 5 000-7 000 7 000—12 000 12 000-30 000 >30 000
VarroMed (ml) 15 ml 15-30 ml 3045 ml 45 ml

Edelld esitetty eldinlddkkeen annosteluohjelma koskee ainoastaan pesityyppejd, joissa on
pystysuuntaiset kehét, joihin péédsee kisiksi yldpuolelta, silld mehildisten hoitamista muuntyyppisissé

pesissé ei ole tutkittu.

Hoitotiheys:

Eldinladke-hoidon uusiminen voi olla tarpeen kevdilld tai syksylli 6 vuorokauden vilein. Hoito

uusitaan vain, jos seuraavassa taulukossa annetut pudonneiden punkkien méarét sitd edellyttavat.

Vuodenaika Hoitokertojen Ensimmiisen hoidon Hoidon toistaminen:
mairi aloituskynnys )
i __ | Hoito tehddén vield kaksi kertaa
HOIEO . | tehdla(lan (enintdédn kolme hoitokertaa),
Vﬁg eEa] an a ussa,l En jos pesén pohjalevylld havaitaan
Kevit 1-3 kertaa iasxﬁa uni an 153%:;;28 yli kymmenen punkkia kuuden
putoaa yjli yksi punkki paivan kuluessa ensimmaisesta
piivissi. hoidosta (enintién kolme
hoitokertaa).
Hoito . tehdéié?n Hoito tehddin vield kaksi kertaa
Syksy 3 kertaa, mahdollisimman varhain 1 s
- I . | kuuden vuorokauden vilein
enintdin 5 kertaa | loppukesalla tai .
alkusyksylld, Kun (kolme hoitokertaa).
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yhdyskunnan populaatio
pienenee ja luontaisesti
putoaa yli nelja punkkia
paivissi

Sen jélkeen hoito toistetaan
vield kaksi kertaa (hoitokertoja
voi olla enintdin viisi), jos
pesén pohjalevylld havaitaan yli
150 punkkia (toisen vuoden
yhdyskunnat) tai yli 90 punkkia
(ensimmaéisen vuoden
ydinyhdyskunnat) kuuden
pdivin kuluessa kolmannesta

hoidosta.
Hoito aloitetaan
Talvi | kerta sikiottomén kauden Ei koske talvea
(siki6ton) alussa pesissé, joissa (vain yksi hoitokerta)

on varroapunkkeja.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kéyton ajoittaminen: valmistetta kdytetddn ensisijaisesti silloin, kun mehildisten lento on véhiista
(myohéan iltapdivalla tai illalla). Pimeys helpottaa valmisteen jakamista mehildisten kesken.

Vilta yksittdisten mehildisten yliannostusta annostelemalla eldinlddke tasaisesti mehildisten ja etenkin
talvipallossa olevien mehildisten paille.
Eldinladkettd ei saa kdyttdd mesisadon aikana tai silloin, kun hunajalaatikot ovat kiinni pesissa.

Ennen kdyttod valmiste on lammitettdva 25 - 35 © C: n ldmpdétilaan ja ravistettava sitten hyvin.Kehien
paélla olevat villirakenteet on suositeltavaa poistaa ennen valmisteen annostelua.

Aléd nosta kehié annostelun aikana ja noin viikkoon viimeisen hoitokerran jilkeen.

Mehildispeséssd olevien varroapunkkien madrd on maédritettdvd seuraamalla punkkien kuolleisuutta.
Pohjalevyn piille pudonneiden punkkien méérd kirjataan ylos ennen ensimmdistd hoitokertaa ja

kuuden pdivén ajan jokaisen hoitokerran jélkeen.

Ali kiyti eldinldsketti, jos valmisteen laatu on nikyvisti heikentynyt.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Hunaja: Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Ald kdytd titd eldinlidkevalmistetta viimeisen kiyttopdivimadrin jélkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa merkinndn EXP jilkeen.

Pidé annospussit ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

Avattuja annospusseja ei saa sdilyttda.

12. ERITYISVAROITUKSET
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Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain:

Tatd eldinladkevalmistetta saa kdyttdd vain osana integroitua varroapunkkien torjuntaohjelmaa.
Punkkien madraé on seurattava sdénndllisesti.

Tehoa on tutkittu ainoastaan mehildispesissé, joissa punkkien méaré oli pieni tai kohtalainen.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Hoidon jalkeen havaittiin tyoldismehildisid, joilla oli esiin tyOntynyt imutorvi. Tama voi liittyd siihen,
ettei tarjolla ollut riittdvésti juomavettd. Siksi on varmistettava, etté hoidetuille mehiléisille on tarjolla
riittdvésti juomavetti.

Pitkdaikaista toleranssia eldinladkevalmisteelle on testattu vain 18 kuukauden ajan, joten haitallisia
vaikutuksia kuningattariin tai yhdyskunnan kehittymiseen pitkien hoitojaksojen jilkeen ei voida sulkea
pois. On suositeltavaa tarkastaa sdénnoéllisesti, onko kuningatar paikalla. Valtd kuitenkin héiritsemésta
pesid hoidon jalkeisiné péivina.

Kaikki samassa paikassa olevat yhdyskunnat on hoidettava samanaikaisesti, jotta punkkitartunnan
uusimisen riski voidaan minimoida.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldikevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

— Tédma eldinlddke arsyttdd ihoa ja silmid. Valtd kosketusta ihoon, silmiin ja limakalvoihin.
Henkilonsuojaimia, kuten suojavaatteita, haponkestdvid kisineitd ja laseja, on kéytettdva
eldinlddkettd kisiteltdessd. Vaihda erittdin kontaminoituneet vaatteet mahdollisimman pian ja
pese ne ennen kayttod. Jos ainetta roiskuu iholle, pese alue heti juoksevalla vedelld. Jos ainetta
roiskuu silmiin, huuhtele silmét heti juoksevalla vedelld ja jatka huuhtelemista 10 minuutin
ajan.

- Lapset eivit saa padstd kdsiksi tdhdn eldinlddkkeeseen. Ladkkeen tahaton nieleminen saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksia.

- Ihmisten, jotka ovat tunnetusti herkkid muurahaishapolle tai oksaalihapolle, on noudatettava
varovaisuutta eldinlddkettd annosteltaessa.
— Al4 syd, juo tai tupakoi valmisteen kiyton aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.

Muiden punkkimyrkkyjen samanaikaista kayttod on véltettdvd, silldi mehildisiin kohdistuva
myrkyllisyys voi lisddntyé.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kun 10-prosenttista oksaalihappodihydraattiliuosta annosteltiin 50-prosenttisessa sokeriliuoksessa,
ruuansulatus- ja kuonanerityselimissd havaittiin pysyvia leesioita 72 tunnin kuluttua.

Kun oksaalihapon pitoisuus oli 20 prosenttia 50-prosenttisessa sokeriliuoksessa, mehildisten
akuuttikuolleisuus oli yli 60 prosenttia.

Tahattomissa yliannostuksissa (esim. kun suuri miédrd eldinlddkettd roiskuu pesddn) parhaita
vastatoimia ovat peséosaston vaihtaminen ja kehissd nékyvien roiskeiden peseminen vedella.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmittomien

ladkkeiden havittimisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympéariston
suojelemiseksi.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinldadkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http:/www.ema.europa.eu/.

1S. MUUT TIEDOT
Valmistetta VarroMed 75 mg + 660 mg dispersio mehildispesdén mehilédisille on saatavana yhdessd

pakkauskoossa: kerta-annospussit (12 x 15 ml).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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