ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PolyVar Yellow 275 mg impragnierter Streifen fiir den Bienenstock fiir Honigbienen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Streifen enthalt:

Wirkstoff:
Flumethrin 275 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Dibutyladipat

Propylenglycoldicaprylocaprat

Epoxidiertes Sojabohnendl

Stearinsiure

Polyvinylchlorid
Titandioxid (E171)
Eisen(IIl)-hydroxid-oxid x H20 (E172)

Gelber Plastikstreifen mit 15 Offnungen.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Honigbiene (4pis mellifera).

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung der Varroose bei Honigbienen, hervorgerufen durch Varroa destructor-Milben.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegeniiber Pyrethroiden wie in Abschnitt 3.4 ,,Besondere
Warnhinweise* beschrieben.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die Moglichkeit, dass andere Bienenvolker desselben Bienenstands eine Quelle fiir einen erneuten
Befall mit Varroa destructor sein konnen, sollte in Betracht gezogen werden, und diese sollten
gleichzeitig behandelt werden.

Eine unnoétige oder von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung von
Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhéhen und zu einer verminderten Wirksamkeit
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fiihren. Die Entscheidung iiber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der
Parasitenspezies und der Befallsstarke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen
Besonderheiten jedes Bienenstocks basiert, beruhen.

Das Tierarzneimittel sollte im Rahmen eines integrierten Varroa-Bekdmpfungsprogrammes
angewendet werden.

Bei Varroa destructor in Honigbienen wurde eine Resistenz gegen Pyrethroide festgestellt. Aus der
verdffentlichten Literatur (2024) geht hervor, dass die Flumethrin-Resistenz bei Varroa destructor in
der Tiirkei zwischen 51 % und 94 % lag. Dariiber hinaus ist die Resistenz gegen Flumethrin weltweit
verbreitet, wobei die hdufigsten Mutationen in den Mittelmeerlédndern festgestellt wurden.

Als wirksame Methode, das Risiko einer Resistenzbildung zu verringern, sollten flumethrinhaltige
Tierarzneimittel — wie auch bei anderen Akariziden iiblich — nicht in aufeinanderfolgenden Jahren
eingesetzt werden. Stattdessen sollte das Tierarzneimittel im festgelegten Wechsel mit Wirkstoffen
anderer Substanzklassen angewendet werden. Abhdngig von der regionalen Resistenzsituation kann
eine Behandlungspause, die ldnger als ein Jahr dauert, notwendig sein. Da Flumethrin und tau-
Fluvalinat derselben Wirkstoftklasse angehoren, sind diese beiden Wirkstoftfe fiir den gegenseitigen
Wechsel nicht geeignet.

Die unsachgeméfe Anwendung des Tierarzneimittels kann das Risiko der Resistenzentwicklung
erhohen und kann letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren und den Verlust von
Bienenvoélkern zur Folge haben.

Bei der Anwendung dieses Tierarzneimittels sollten die drtlichen Informationen {iber die
Empfindlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden, sofern sie vorliegen. Es wird empfohlen,
Fille von Resistenzverdacht mit einer geeigneten Diagnosemethode (z. B. Bioassays oder molekulare
Analyse (PCR)) weiter zu untersuchen. Im Falle einer bestehenden Resistenz gegeniiber Pyrethroiden
sollten flumethrinhaltige Tierarzneimittel nicht angewandt werden. Wenn Resistenzen gegeniiber
Pyrethroiden in der Vergangenheit bestanden, sollte erwogen werden, den aktuellen Resistenzstatus
der Milben im Bienenvolk erneut zu ermitteln, da die Empfindlichkeit nach einem gewissen Zeitraum
wieder vorhanden sein kann. Bestétigte Resistenzen sollten dem Zulassungsinhaber oder den
zustindigen Behorden gemeldet werden.

Die Flugaktivitét der Bienen ist fiir den Kontakt mit dem Wirkstoff notwendig. Bei langeren
Zeitraumen mit verminderter Flugaktivitét, z. B. durch ungiinstige Witterungsverhéltnisse, kann die
Wirksamkeit reduziert sein.

Der Behandlungserfolg sollte mit etablierten Standardtests iiberwacht werden, z.B. durch eine
kontinuierliche Uberpriifung des natiirlichen Milbenfalls (Bodenbrett mit einer klebrigen
Bodeneinlage abdecken) oder die Erhebung der Milbenbelastung pro 100 Bienen (z. B. Puderzucker-
Methode), um zu ermitteln, ob eine Winterbehandlung, z. B. mit Oxalséure, erforderlich ist.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nach Anbringen des Tierarzneimittels kann es in der Eingewohnungsphase fiir einige Stunden zu
Bienenansammlungen am Flugloch kommen.

Bei hohen Temperaturen sollte eine ausreichend gute Beliiftung des Bienenstocks gewéhrleistet
werden.

Das Tierarzneimittel wurde nicht bei extrem heiBem Wetter getestet. Das Tierarzneimittel kann, in
dhnlichem MaBe wie Standard-Gitter am Einflugloch, die Beliiftung des Bienenstocks beeinflussen
und sollte daher zeitweise entfernt werden, wenn dies notwendig ist.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender:

Folienbeutel mit den Streifen bis zum Gebrauch im Umkarton aufbewahren.
Den Beutel erst kurz vor dem Verwenden der Streifen 6ffnen.



Nach dem Anbringen der Streifen Héande mit kaltem Wasser waschen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Honigbiene (4pis mellifera):
Keine.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden
oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iiber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit anderen Akariziden anwenden, die gegen Varroose wirksam sind.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Anwendung im Bienenstock. Zum Anbringen am Flugloch als Bienenschleuse.

Fiir Standardbeuten zwei Streifen verwenden.

Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fiihren und kann eine Resistenzentwicklung

begilinstigen.

Anwendung der Streifen:

Mit der Behandlung sollte kurz nach der Tracht bzw. der Honigernte begonnen werden, um eine fiir
den Behandlungserfolg ausreichende Flugaktivitit und eine gesunde Winterbienenentwicklung zu
gewihrleisten. Die Behandlung sollte mindestens 9 Wochen bis zum Ende der Flugaktivitét dauern,
aber nicht ldnger als 4 Monate. Im Falle eines nach 9 Wochen andauernden Milbenfalls sollte die
Behandlung fortgesetzt werden. Die Behandlung {iberbriickt auf diese Weise die kritische Zeit, in der
eine horizontale Ubertragung der Milben z. B. durch Riuberei stattfinden kann. Der
Behandlungserfolg sollte wie in Abschnitt 3.4 beschrieben tiberwacht werden.

Die Streifen sollten am Flugloch des Bienenstocks so angebracht werden, dass die Bienen gezwungen
sind, nur durch die Locher in den Streifen in die Beute zu gelangen oder diese zu verlassen. Die
gesamte Oberflache und die Locher der Streifen diirfen nicht bedeckt werden, um den Kontakt der
Bienen mit den Streifen sowie die Beliiftung des Bienenstocks sicherzustellen. Die Streifen sind so



konzipiert, dass das Entfernen toter Bienen nicht beeintrachtigt wird. Die Streifen sollten nicht
zerschnitten werden.

Die Packung enthélt nur die Streifen zum Anbringen am Flugloch. Je nach Art des Beutetyps und den
Ausmalen des Fluglochs kénnen jedoch weitere Hilfsmittel wie Reilzwecken, Heftklammern, Négel
oder Holzstiicke erforderlich sein, um die Streifen sicher zu fixieren. Die Streifen kénnen auf
unterschiedliche Weise entweder von der Innen- oder Aul3enseite der Beute fixiert werden.

Bei Beutetypen mit breitem Flugloch werden zwei Streifen nebeneinander angebracht (siche
Abbildung 3a und 3b, anwendbar z. B. bei Boczonadi, Dadant, Deutsch normal, Langstroth, Simplex,
Spaar-Kast und Zander-Bienenstocken).

Bei Beuten mit schmalem Flugloch werden die Streifen in Quaderform vor dem Eingang angebracht
(siche Abbildung 3c, anwendbar z. B. bei Layens, A-Z Bienenstdcken).

Beispiele siche Abbildungen:
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Gebrauchte Streifen diirfen nicht wieder verwendet werden.
3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Auf Grund der Beschaffenheit der Streifen sind Uberdosierungen unwahrscheinlich und Symptome
einer Uberdosierung nicht zu erwarten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten



Honig: 0 Tage.
Nicht wahrend der Tracht anwenden.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP53ACO05
4.2 Pharmakodynamik

Flumethrin ist ein Ektoparasitikum aus der Gruppe der synthetischen Pyrethroide. Synthetische
Pyrethroide verdndern die schnellen kinetischen Ubergiinge zwischen leitenden (offenen) und
nichtleitenden (geschlossenen oder inaktivierten) Zustdnden von spannungsgesteuerten
Natriumkanélen, die der Erzeugung von Nervenaktionspotentialen zugrunde liegen. So halten sie
Natriumkanéle iiber lange Zeitraume offen, was zu einer anhaltenden Depolarisierung von
Nervenzellen fiihrt, die durch die a-Cyanogruppe am Phenoxyfluorbenzylalkohol-Molekiil vermittelt
wird. Studien zur Struktur-Wirkungsbeziehung an zahlreichen Pyrethroiden zeigten
Wechselwirkungen mit Rezeptoren, die einen bestimmten chiralen Aufbau aufweisen, wodurch die
selektive Wirkung auf Ektoparasiten bedingt ist. Diese Verbindungen zeigten keine anti-
Cholinesterase Wirkung.

Berichte von Pyrethroid-Resistenzen bei Varroa-Milben sind bekannt. In einigen Féllen sind dafiir
Veranderungen bei der Expression bestimmter Entgiftungsenzyme verantwortlich. Jedoch scheint
dabei der haufigste Resistenzmechanismus die Mutation des Zielrezeptors in den o. g. Natriumkanélen
der parasitiren Nervenzellmembranen zu sein.

In einer Feldstudie, die mit Varroa destructor-infestierten Honigbienen-Kolonien durchgefiihrt wurde,
wurden die Genotypen der nach Behandlung verbliebenen Milben (< 5 % der Milbenpopulation, bei
einer Wirksamkeit > 95 %) auf das Vorhandensein von resistenzverleihenden Mutationen untersucht.
Milben mit einer Resistenzmutation wurden in etwa 50 % der mit diesem Tierarzneimittel behandelten
Kolonien und in etwa 64 % der Kolonien, die mit einem anderen zugelassenen Pyrethroid behandelt
wurden, nachgewiesen. Der mittlere Prozentsatz an homozygot resistenten Restmilben pro Kolonie
betrug etwa 34 % in mit diesem Tierarzneimittel behandelten Kolonien und 49 % in Kolonien, die mit
einem anderen zugelassenen Pyrethroid behandelt wurden. Aus diesem Grund sollten abwechselnd
unterschiedliche Behandlungen durchgefiihrt werden (wie in Abschnitt 3.4 erldutert), um eine weitere
Selektion von Resistenzen zu verhindern.

4.3 Pharmakokinetik

Die Bienen kommen beim Verlassen bzw. der Riickkehr in den Bienenstock direkt mit dem Wirkstoff
in Beriihrung und zusétzlich indirekt durch den Kontakt untereinander im Bienenstock. Ein
Verdunsten des Wirkstoffs findet nicht statt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 5 Jahre.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen. Verbleibende
Reste des Tierarzneimittels sind zu vernichten.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Folienbeutel aus Polyester / Aluminium / Polyethylen niederer Dichte mit 10 Bienenstockstreifen,
verpackt in einer Faltschachtel.

Packungsgrofien:
Faltschachtel mit 1 oder 10 Folienbeuteln

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE+AT: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Flumethrin eine Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kann.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Elanco GmbH

AT: Elanco Animal Health GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: Zul.-Nr.: 402276.00.00

AT: Z.Nr: 837582

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 28.02.2017
AT:10.04.2017

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

AT: 10/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

DE: Apothekenpflichtig



AT: Rezeptfrei, apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PolyVar Yellow 275 mg imprégnierter Streifen fiir den Bienenstock

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Streifen enthilt 275 mg Flumethrin.

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

10 Streifen
100 Streifen

| 4. ZIELTIERART(EN)

Honigbiene (4pis mellifera).

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

Behandlung der Varroose (Varroa destructor)

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Anwendung im Bienenstock. Zum Anbringen am Flugloch als Bienenschleuse.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Honig: 0 Tage
Nicht wihrend der Tracht anwenden.

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/111J}
Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*“

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*
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Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Elanco Logo

| 14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: Zul.-Nr.: 402276.00.00
AT: Z.Nr.: 837582

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

FOLIENBEUTEL

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

PolyVar Yellow 275 mg imprégnierter Streifen fiir den Bienenstock

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Streifen enthélt 275 mg Flumethrin.

|3. ZIELTIERART(EN)

Honigbiene (4pis mellifera).

|4. ARTEN DER ANWENDUNG

Anwendung im Bienenstock.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Honig: 0 Tage
Nicht wihrend der Tracht anwenden.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/11JJ}
Nach erstmaligem Offnen sofort verbrauchen.

|7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Elanco Logo

9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

PolyVar Yellow 275 mg impragnierter Streifen fiir den Bienenstock fiir Honigbienen

2 Zusammensetzung
Jeder Streifen enthilt:
Wirkstoff:

Flumethrin 275 mg

Gelber Plastikstreifen mit 15 Offnungen.

3. Zieltierart(en)

Honigbiene (4pis mellifera).

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung der Varroose bei Honigbienen, hervorgerufen durch Varroa destructor-Milben.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegeniiber Pyrethroiden wie in Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise*, Unterabschnitt ,,Besondere Warnhinweise* beschrieben.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Moglichkeit, dass andere Bienenvolker desselben Bienenstands eine Quelle fiir einen erneuten
Befall mit Varroa destructor sein konnen, sollte in Betracht gezogen werden, und diese sollten
gleichzeitig behandelt werden.

Eine unnétige oder von den Vorgaben der Packungsbeilage abweichende Anwendung von
Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhdhen und zu einer verminderten Wirksamkeit
fiihren. Die Entscheidung iiber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der
Parasitenspezies und der Befallsstarke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen
Besonderheiten jedes Bienenstocks basiert, beruhen.

Das Tierarzneimittel sollte im Rahmen eines integrierten Varroa-Bekdmpfungsprogrammes
angewendet werden.

Bei Varroa destructor in Honigbienen wurde eine Resistenz gegen Pyrethroide festgestellt. Aus der
verdffentlichten Literatur (2024) geht hervor, dass die Flumethrin-Resistenz bei Varroa destructor in
der Tiirkei zwischen 51 % und 94 % lag. Dariiber hinaus ist die Resistenz gegen Flumethrin weltweit
verbreitet, wobei die hdufigsten Mutationen in den Mittelmeerlédndern festgestellt wurden.

Als wirksame Methode, das Risiko einer Resistenzbildung zu verringern, sollten flumethrinhaltige
Tierarzneimittel — wie auch bei anderen Akariziden iiblich — nicht in aufeinanderfolgenden Jahren
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eingesetzt werden. Stattdessen sollte das Tierarzneimittel im festgelegten Wechsel mit Wirkstoffen
anderer Substanzklassen angewendet werden. Abhdngig von der regionalen Resistenzsituation kann
eine Behandlungspause, die ldnger als ein Jahr dauert, notwendig sein. Da Flumethrin und tau-
Fluvalinat derselben Wirkstoftklasse angehoren, sind diese beiden Wirkstoftfe fiir den gegenseitigen
Wechsel nicht geeignet.

Die unsachgeméfle Anwendung des Tierarzneimittels kann das Risiko der Resistenzentwicklung
erhohen und kann letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fiihren und den Verlust von
Bienenvoélkern zur Folge haben.

Bei der Anwendung dieses Tierarzneimittels sollten die 6rtlichen Informationen {iber die
Empfindlichkeit der Zielparasiten beriicksichtigt werden, sofern sie vorliegen. Es wird empfohlen,
Fille von Resistenzverdacht mit einer geeigneten Diagnosemethode (z. B. Bioassays oder molekulare
Analyse (PCR)) weiter zu untersuchen. Im Falle einer bestehenden Resistenz gegeniiber Pyrethroiden
sollten flumethrinhaltige Tierarzneimittel nicht angewandt werden. Wenn Resistenzen gegeniiber
Pyrethroiden in der Vergangenheit bestanden, sollte erwogen werden, den aktuellen Resistenzstatus
der Milben im Bienenvolk erneut zu ermitteln, da die Empfindlichkeit nach einem gewissen Zeitraum
wieder vorhanden sein kann. Bestitigte Resistenzen sollten dem Zulassungsinhaber oder den
zustandigen Behorden gemeldet werden.

Die Flugaktivitdt der Bienen ist fiir den Kontakt mit dem Wirkstoff notwendig. Bei ldngeren
Zeitraumen mit verminderter Flugaktivitét, z. B. durch ungiinstige Witterungsverhéltnisse, kann die
Wirksamkeit reduziert sein.

Der Behandlungserfolg sollte mit etablierten Standardtests iiberwacht werden, z.B. durch eine
kontinuierliche Uberpriifung des natiirlichen Milbenfalls (Bodenbrett mit einer klebrigen
Bodeneinlage abdecken) oder die Erhebung der Milbenbelastung pro 100 Bienen (z. B. Puderzucker-
Methode), um zu ermitteln, ob eine Winterbehandlung, z. B. mit Oxalséure, erforderlich ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nach Anbringen des Tierarzneimittels kann es in der Eingewdhnungsphase fiir einige Stunden zu
Bienenansammlungen am Flugloch kommen.

Bei hohen Temperaturen sollte eine ausreichend gute Beliiftung des Bienenstocks gewéhrleistet
werden.

Das Tierarzneimittel wurde nicht bei extrem heiBem Wetter getestet. Das Tierarzneimittel kann, in
dhnlichem Mafe wie Standard-Gitter am Einflugloch, die Beliiftung des Bienenstocks beeinflussen
und sollte daher zeitweise entfernt werden, wenn dies notwendig ist.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Folienbeutel mit den Streifen bis zum Gebrauch im Umkarton aufbewahren.
Den Beutel erst kurz vor dem Verwenden der Streifen 6ffnen.

Nach dem Anbringen der Streifen Hédnde mit kaltem Wasser waschen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Nicht gleichzeitig mit anderen Akariziden anwenden, die gegen Varroose wirksam sind.

Uberdosierung: )
Aufgrund der Beschaffenheit der Streifen sind Uberdosierungen unwahrscheinlich und Symptome

einer Uberdosierung nicht zu erwarten.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Zieltierart(en): Honigbiene (Apis mellifera).
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Keine.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 Wien
E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https:/www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Anwendung im Bienenstock. Zum Anbringen am Flugloch als Bienenschleuse.

Fiir Standardbeuten zwei Streifen verwenden.

Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fiihren und kann die Resistenzentwicklung
begilinstigen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Anwendung der Streifen:

Mit der Behandlung sollte kurz nach der Tracht bzw. der Honigernte begonnen werden, um eine fiir
den Behandlungserfolg ausreichende Flugaktivitit und eine gesunde Winterbienenentwicklung zu
gewihrleisten. Die Behandlung sollte mindestens 9 Wochen bis zum Ende der Flugaktivitdt dauern,
aber nicht ldnger als 4 Monate. Im Falle eines nach 9 Wochen andauernden Milbenfalls sollte die
Behandlung fortgesetzt werden. Die Behandlung {iberbriickt auf diese Weise die kritische Zeit, in der
eine horizontale Ubertragung der Milben z. B. durch Riuberei stattfinden kann. Der
Behandlungserfolg sollte wie in Abschnitt “Besondere Warnhinweise®, Unterabschnitt ,,Besondere
Warnhinweise“ beschrieben iiberwacht werden.

Die Streifen sollten am Flugloch des Bienenstocks so angebracht werden, dass die Bienen gezwungen
sind, nur durch die Locher in den Streifen in die Beute zu gelangen oder diese zu verlassen. Die
gesamte Oberflache und die Locher der Streifen diirfen nicht bedeckt werden, um den Kontakt der
Bienen mit den Streifen sowie die Beliiftung des Bienenstocks sicherzustellen. Die Streifen sind so
konzipiert, dass das Entfernen toter Bienen nicht beeintrachtigt wird. Die Streifen sollten nicht
zerschnitten werden.

Die Packung enthilt nur die Streifen zum Anbringen am Flugloch. Je nach Art des Beutetyps und den
Ausmalen des Fluglochs kénnen jedoch weitere Hilfsmittel wie ReiBzwecken, Heftklammern, Nagel
oder Holzstiicke erforderlich sein, um die Streifen sicher zu fixieren. Die Streifen kénnen auf
unterschiedliche Weise entweder von der Innen- oder Aul3enseite der Beute fixiert werden.

Bei Beutetypen mit breitem Flugloch werden zwei Streifen nebeneinander angebracht (siche
Abbildung 3a und 3b, anwendbar z. B. bei Boczonadi, Dadant, Deutsch normal, Langstroth, Simplex,

Spaar-Kast und Zander-Bienenstocken).

Bei Beuten mit schmalem Flugloch werden die Streifen in Quaderform vor dem Eingang angebracht
(siche Abbildung 3¢, anwendbar z. B. bei Layens, A-Z Bienenstocken).
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Beispiele sind unten abgebildet.

Kl © 2] =

Gebrauchte Streifen diirfen nicht wieder verwendet werden.

10. Wartezeiten

Honig: 0 Tage.

Nicht wahrend der Tracht anwenden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Folienbeutel angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: sofort verwenden.

Verbleibende Reste des Tierarzneimittels sind zu vernichten.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die

Kanalisation entsorgt werden.
AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
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Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE+AT: Diese Mainahmen dienen dem Umweltschutz.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewiésser gelangen, da Flumethrin eine Gefahr fiir Fische und
andere Wasserorganismen darstellen kann.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.
Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:
DE: Zul.-Nr.: 402276.00.00
AT: Z.Nr: 837582

Folienbeutel aus Polyester / Aluminium / Polyethylen niederer Dichte mit 10 Bienenstockstreifen,
verpackt in einer Faltschachtel.

Packungsgrofien:
Faltschachtel mit 1 oder 10 Folienbeuteln
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
AT: 10/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE: Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strafie 4

27472 Cuxhaven

Tel: +49 32221852372

Email: PV.DEU@elancoah.com

AT: Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50
40789 Monheim
Deutschland
Tel.: +43 720116570
Email: PV.AUT@elancoah.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KVP Pharma- und Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel
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17. Weitere Informationen

Die Bienen kommen beim Verlassen bzw. der Riickkehr in den Bienenstock direkt mit dem Wirkstoff
in Beriihrung und zusétzlich indirekt durch den Kontakt untereinander im Bienenstock. Ein
Verdunsten des Wirkstoffs findet nicht statt.

DE: Apothekenpflichtig

AT: Rezeptfrei, apothekenpflichtig.
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