BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml bistadedispersion til honningbier

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Myresyre 5 mg

Oxalsyre, dihydrat 44 mg (svarende til 31,42 mg oxalsyre, vandfri)
Hjzlpestoffer:

Karamelfarve (E150d)

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Bistadedispersion.

Brunlig til merkebrun vandig dispersion.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Bier (4pis mellifera).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Behandling af varroatose (Varroa destructor) hos bifamilier med og uden yngel.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes under traek.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Dette Veterinaerlegemidlet mé kun bruges som led i et integreret program til Varroa-kontrol.
Mideniveauer ber overvages regelmaessigt.

Virkningen er kun undersogt i stader med lav til moderat andel af mideangreb.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Efter behandlingen fandtes arbejdsbier med fremstaende snabel. Dette kan henge sammen med
utilstreekkelig adgang til drikkevand. Serg derfor for, at behandlede bier har tilstreekkelig adgang til

drikkevand.

Den langsigtede tolerance over for veterinerleegemidlet er kun testet i en periode af 18 méaneder; det kan
derfor ikke udelukkes, at legemidlet efter l&engere perioder har negativ virkning pd udviklingen af
dronninger eller familier. Det tilrades jeevnligt at kontrollere, at dronningen er til stede, uden dog at
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forstyrre staderne i dagene efter behandlingen.
Alle familier, der er placeret pd samme lokalitet, skal behandles samtidigt for at minimere risikoen for
nye angreb.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

- Dette veterinerleegemiddel irriterer huden og gjnene. Undgd kontakt med hud, gjne og
slimhinder. Ved héndtering af veterinerlegemidlet ber anvendes personlige vaernemidler
bestaende af beskyttelsesdragt, syrebestandige handsker og beskyttelsesbriller. Steerkt forurenet
taj skal skiftes snarest muligt og vaskes, for det bruges igen. Ved utilsigtet spild pa huden skal de
pagaxldende omrader straks skylles med rindende vand. Ved utilsigtet spild i gjnene skal gjnene
straks skylles med rent rindende vand i 10 minutter.

— Born ma ikke komme i berering med dette veterinerlegemiddel. Utilsigtet indtagelse kan
medfore uenskede virkninger. Born mé ikke komme i kontakt med dette vetrinerleegemiddel.
Utilsigtet indtagelse kan forarsage bivirkninger.

— Personer med kendt overfelsomhed for myresyre eller oxalsyre ber udvise forsigtighed, nar de
anvender veterinerlegemidlet. Personer med kendt overfelsomhed over for myresyre eller
oxalsyre ber udvise forsigtighed ved anvendelsen af veterinarleegemidlet.

— Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under anvendelse af dette preparat.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Der er meget hyppigt iagttaget oget dedelighed hos arbejdsbier efter behandling med VarroMed i de
kliniske og prekliniske undersggelser. Denne effekt, der anses for at vare knyttet til oxalsyren i
VarroMed, ages ved stigende doser og/eller gentagne behandlinger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 bifamilie ud af 10 behandlede bifamilier, der viser bivirkninger i lebet
af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 bifamilier ud af 100 behandlede bifamilier)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 bifamilier ud af 1.000 behandlede bifamilier)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 bifamilier ud af 10.000 behandlede bifamilier)

- Meget sjelden (feerre end 1 bifamilie ud af 10.000 behandlede bifamilier, herunder isolerede
rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning
Ikke relevant.
4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.
Samtidig brug af andre acaricide leegemidler ber undgas, da det kan gge den giftige pavirkning af bierne.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til anvendelse i bistader.
Dryppes pa bierne i beboede celler i ynglerummet.



Dosis:

Omrystes grundigt for brug.

Dosis skal ngje tilpasses bifamiliens starrelse (se doseringstabel). Bestem bifamiliens starrelse og
antallet af beboede celler, der skal behandles, og veelg den korrekte meengde laegemiddel, der
behgves. Der geelder folgende doseringsskema:

Antal bier

5.000 - 7.000

7.000 — 12.000 12.000 —30.000 >30.000

VarroMed (ml)

15 ml

15 til 30 ml

30 til 45 ml 45 ml

Anvendelse af veterinarleegemidlet i henhold til ovennaevnte doseringsskema gaelder kun for stader med
lodrette rammer, der er tilgeengelige ovenfra, da behandling af bier i andre typer stader ikke er undersagt.

Flerdosisbeholderen har inddelt doseringsskala af hensyn til doseringens nejagtighed.

Hyppighed af behandlingen:

Gentagen pafering af veterinaerleegemidlet med 6 dages mellemrum kan vere nedvendig til behandling
forar eller efterar, men ber kun finde sted, nar der konstateres nedfald af mider, i overensstemmelse med

folgende tabel:
Arstid Antal Tearskelvaerdi for ferste .
behandlinger | behandling Gentagen behandling:
Behandli i d
cancingen gives ve Hvis der findes flere end 10
sesonens begyndelse ved i i )
1x stigende antal individer i mider pd bundbrattet 1nde1} for
Forar eller 3x familien og nar det 6 dage efter fzrst§ behandling,
naturlige nedfald af mider | gentages behandlingen to gange
er mere én mide pr. dag (dvs. 1 alt hejst 3 behandlinger).
Behandlingen gives tidligst
muligt i Behandlingen gentages to gange
Efterdr 3x sensommeren/begyndelsen | med 6 dages mellemrum (dvs. 3
op til 5x af efterdret ved faldende administrationer).

antal individer 1 familien,
og nar det naturlige nedfald

Hvis der findes flere end 150
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af mider er over 4 mider pr. | mider (hos andet &rs familier)
dag. eller flere end 90 mider (hos
forste ars kernefamilier) pa
bundbrattet inden for 6 dage
efter tredje behandling,
gentages behandlingen
yderligere to gange (dvs. i alt

hgjst 5 behandlinger).
Behandlingen gives i
Vinter (uden Ix begyndelsen af perioden Ikke relevant
yngel) uden yngel, i stader med (kun enkeltbehandling)

angreb af Varroa

Oplysninger om korrekt anvendelse

Tidspunkt for anvendelsen: Praeparatet ber primeert anvendes pé tidspunkter, hvor biernes flyveaktivitet
er lav (sen eftermiddag, aften). Merke fremmer fordelingen af preparatet mellem bierne. For at undga
overdosering af de enkelte bier skal der drages omsorg for at pafere veterinerleegemidlet ensartet pa
bierne, navnlig i vinterklyngen.

Dette veterinarlagemidldel ma ikke bruges under nektarflyvning, eller néar der er fastgjort honningkar
pa stadet.

For brug skal laegemidlet vaere 25-35 °C varmt, hvorefter det omrystes grundigt.

Det anbefales at fjerne voksbroerne mellem rammernes overdele, for legemidlet gives.

Loft ikke rammerne under paferingen eller i ca. 1 uge efter sidste behandling.

For at fastsla, at der er angreb af Varroa i et stade, skal midededeligheden overvages: Nedfald af mider
pa stadets bundbraet skal registreres for ferste behandling og op til 6 dage efter hver behandling.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Ved pafering af en 10 % oplesning af oxalsyre, dihydrat, i 50 % sukkeroplesning er der bemaerket
blivende forandringer i fordejelsessystem og ekskretionsorganer efter 72 timer.

En koncentration af oxalsyre pa 20 % i en 50 % sukkeroplesning medferte en akut dedelighed hos bierne
pa over 60 %.

Ved utilsigtet overdosis (f.eks. spild af en stor meengde veterinerleegemiddel i et stade) er de bedste
modforanstaltninger at udskifte stadets trug og rense rammerne med vand for alt synligt spild af
dispersionen.

4.11 Tilbageholdelsestid

Honning: 0 dage.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Ectoparasiticider til udvortes brug, inkl. insekticider, organiske
syrer, kombinationer.

ATCvet-kode: QP53AG30.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Myresyre draeber antagelig Varroa-mider ved at hamme elektrontransporten i deres mitokondrier
gennem binding af cytokrom c-oxidase, hvorved energistofskiftet haemmes, og kan efter fordampning i
luften i stadet (mindst 500 ppm) muligvis frembringe en neuroexcitatorisk virkning pé arthropodernes
neuroner. Der er ingen data til at bekreaefte denne aktivitet ved padrypning af 0,5 % myresyre; myresyren
i den faste kombination i veterinerlegemidlet antages imidlertid at forleenge virkningsvarigheden af
oxalsyre og at forbedre tolerancen for laegemidlet.

Virkningsmekanismen af oxalsyre over for Varroa-mider er ukendt, men der kraves direkte kontakt
mellem miderne og oxalsyre. Oxalsyre antages at virke ved direkte kontakt eller ved indtagelse af
oxalatholdig heemolymfe. Den acaricide virkning skyldes muligvis hovedsagelig formuleringens lave
pH. Behandling med oxalsyre administreret i vand er ineffektiv, men administration i sukkervand eger
effektiviteten gennem eget vedheftning af oxalsyren til bierne.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Farmakokinetikken af veterinzerlaegemidlet er ikke undersagt.

Litteraturdata viser imidlertid, at oxalsyre i begraenset omfang absorberes efter topisk péafering af
terapeutiske doser under normale biavlsbetingelser. Det er desuden pévist, at oxalsyre kan blive indtaget
oralt af bier som folge af gget selvsoignering efter dermal pafering, hvilket kan teenkes at medfere oget

toksicitet.

Farmakokinetikken af myresyre hos bier kendes ikke.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Karamelfarve (E150d)

Sucrosesirup

Propolistinktur 20 %

Stjerneanisolie Citronolie
Citronsyremonohydrat

Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Holdbarhed efter forste abning af den indre emballage: 30 dage.



6.4. Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25° C.

Hold flasken teet tillukket.

Opbevar flasken i kartonen for at beskytte mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton med HDPE-flaske med LDPE-dryptud og skrueldg (med manipulationssikker forsegling).
Flasken har gradueret doseringsskala.

Karton indeholdende 1 flaske med 555 ml dispersion.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
BeeVital GmbH

Wiesenbergstrafle 19

A-5164 Seeham

OSTRIG

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/16/203/001

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 02/02/2017
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:

10 DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VarroMed 75 mg + 660 mg bistadedispersion til honningbier

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvert enkeltdosisbrev indeholder:

Aktive stoffer:
Myresyre 75 mg
Oxalsyre, dihydrat 660 mg (svarende til 471,31 mg oxalsyre, vandfri)

Hjeelpestoffer:Karamelfarve (E150d)

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Bistadedispersion.

Brunlig til merkebrun vandig dispersion.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Bier (Apis mellifera).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til
Behandling af varroatose (Varroa destructor) hos bifamilier med og uden yngel.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes under traek.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Dette Veterinaerlegemidlet mé kun bruges som led i et integreret program til Varroa-kontrol.
Mideniveauer ber overvages regelmasssigt.

Virkningen er kun undersogt i stader med lav til moderat andel af mideangreb.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Efter behandlingen fandtes arbejdsbier med fremstdende snabel. Dette kan henge sammen med
utilstreekkelig adgang til drikkevand. Serg derfor for, at behandlede bier har tilstreekkelig adgang til

drikkevand.

Den langsigtede tolerance over for veterinerleegemidlet er kun testet i en periode af 18 méneder; det kan
derfor ikke udelukkes, at legemidlet efter leengere perioder har negativ virkning pd udviklingen af
dronninger eller familier. Det tilrades jeevnligt at kontrollere, at dronningen er til stede, uden dog at
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forstyrre staderne i dagene efter behandlingen.
Alle familier, der er placeret pad samme lokalitet, skal behandles samtidigt for at minimere risikoen for
nye angreb.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

- Dette veterinerleegemiddel irriterer huden og gjnene. Undgd kontakt med hud, gjne og
slimhinder. Ved héndtering af veterinerlegemidlet ber anvendes personlige vaernemidler
bestaende af beskyttelsesdragt, syrebestandige handsker og beskyttelsesbriller. Steerkt forurenet
toj skal skiftes snarest muligt og vaskes, for det bruges igen. Ved utilsigtet spild pa huden skal de
pagaeldende omrader straks skylles med rindende vand. Ved utilsigtet spild i gjnene skal gjnene
straks skylles med rent rindende vand i 10 minutter.

— Born ma ikke komme i berering med dette veterinerlegemiddel. Utilsigtet indtagelse kan
medfore uenskede virkninger. Born mé ikke komme i kontakt med dette vetrinerleegemiddel.
Utilsigtet indtagelse kan forarsage bivirkninger.

— Personer med kendt overfelsomhed for myresyre eller oxalsyre ber udvise forsigtighed, nar de
anvender veterinerlegemidlet. Personer med kendt overfelsomhed over for myresyre eller
oxalsyre ber udvise forsigtighed ved anvendelsen af veterinarleegemidlet.

— Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under anvendelse af dette praeparat.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Der er meget hyppigt iagttaget oget dadelighed hos arbejdsbier efter behandling med VarroMed i de
kliniske og prekliniske undersggelser. Denne effekt, der anses for at vare knyttet til oxalsyren i
VarroMed, gges ved stigende doser og/eller gentagne behandlinger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 bifamilie ud af 10 behandlede bifamilier, der viser bivirkninger i lobet
af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 bifamilier ud af 100 behandlede bifamilier)

- Ikke almindelige (flere end 1, men fzrre end 10 bifamilier ud af 1.000 behandlede bifamilier)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 bifamilier ud af 10.000 behandlede bifamilier)

- Meget sjeelden (faerre end 1 bifamilie ud af 10.000 behandlede bifamilier, herunder isolerede
rapporter).

4.7 Anvendelse under drzaegtighed, laktation eller sglagning
Ikke relevant.
4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.
Samtidig brug af andre acaricide leegemidler ber undgas, da det kan gge den giftige pavirkning af bierne.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til anvendelse i bistader.
Dryppes pa bierne i beboede celler i ynglerummet.



Dosis:

Omrystes grundigt for brug.

Dosis skal ngje tilpasses bifamiliens sterrelse (se doseringstabel). Bestem bifamiliens sterrelse og
antallet af beboede celler, der skal behandles, og valg den korrekte mangde leegemiddel, der behgves.
Der galder folgende doseringsskema:

Antal bier

5.000 - 7.000

7.000 — 12.000 12.000 —30.000 >30.000

VarroMed (ml)

15 ml

15 til 30 ml

30 til 45 ml 45 ml

Anvendelse af veterinarleegemidlet i henhold til ovennaevnte doseringsskema gaelder kun for stader med
lodrette rammer, der er tilgaengelige ovenfra, da behandling af bier 1 andre typer stader ikke er undersogt.

Hyppighed af behandlingen:

Gentagen pafering af veterinaerleegemidlet med 6 dages mellemrum kan vere nedvendig til behandling
forar eller efterar, men ber kun finde sted, nar der konstateres nedfald af mider, i overensstemmelse med

folgende tabel:
Arstid Antal Teerskelveerdi for forste .
behandlinger | behandling Gentagen behandling:
Behandlingen gives ved Hvis der findes flere end 10
1x s?soncelns bf%}{niéls.z Ve.d mider pa bundbreattet inden for
Forar eller 3x ;alfsl? es 21; iéindel‘zll et 6 dage efter forste behandling,
naturlige nedfald af mider gentages behandlingen to gange
er mere én mide pr. dag (dvs. 1 alt hgjst 3 behandlinger).
B el;gnd}ingen gives tidligst Behandlingen gentages to gange
. 3x muligt1 med 6 dages mellemrum (dvs. 3
Efterar . sensommeren/begyndelsen .. .
op til 5x administrationer).

af efteraret ved faldende
antal individer 1 familien,

Hvis der findes flere end 150
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og nér det naturlige nedfald | mider (hos andet ars familier)
af mider er over 4 mider pr. | eller flere end 90 mider (hos
dag. forste ars kernefamilier) pa
bundbrattet inden for 6 dage
efter tredje behandling,
gentages behandlingen
yderligere to gange (dvs. i alt

hgjst 5 behandlinger).
Behandlingen gives i
Vinter (uden Ix begyndelsen af perioden Ikke relevant
yngel) uden yngel, i stader med (kun enkeltbehandling)

angreb af Varroa

Oplysninger om korrekt anvendelse

Tidspunkt for anvendelsen: Praeparatet ber primeert anvendes pé tidspunkter, hvor biernes flyveaktivitet
er lav (sen eftermiddag, aften). Morke fremmer fordelingen af preeparatet mellem bierne. For at undga
overdosering af de enkelte bier skal der drages omsorg for at péafere veterinerleegemidlet ensartet pa
bierne, navnlig i vinterklyngen.

Dette veterinarlaegemiddel ma ikke bruges under nektarflyvning, eller nér der er fastgjort honningkar
pa stadet.

For brug skal laegemidlet vaere 25-35 °C varmt, hvorefter det omrystes grundigt.

Det anbefales at fjerne voksbroerne mellem rammernes overdele, for legemidlet gives.

Loft ikke rammerne under paferingen eller i ca. 1 uge efter sidste behandling.

For at fastsla, at der er angreb af Varroa i et stade, skal midededeligheden overvages: Nedfald af mider
pa stadets bundbraet skal registreres for ferste behandling og op til 6 dage efter hver behandling.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Ved pafering af en 10 % oplesning af oxalsyre, dihydrat, i 50 % sukkeroplesning er der bemaerket
blivende forandringer i fordejelsessystem og ekskretionsorganer efter 72 timer.

En koncentration af oxalsyre pa 20 % i en 50 % sukkeroplesning medferte en akut dedelighed hos bierne
pa over 60 %.

Ved utilsigtet overdosis (f.eks. spild af en stor mengde veterinerlegemiddel i et stade) er de bedste
modforanstaltninger at udskifte stadets trug og rense rammerne med vand for alt synligt spild af
dispersionen.

4.11 Tilbageholdelsestid

Honning: 0 dage.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk klassifikation: Ectoparasiticider til udvortes brug, inkl. insekticider, organiske
syrer, kombinationer.

ATCvet-kode: QP53AG30.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

11



Myresyre draeber antagelig Varroa-mider ved at h&mme elektrontransporten i deres mitokondrier
gennem binding af cytokrom c-oxidase, hvorved energistofskiftet haemmes, og kan efter fordampning i
luften i stadet (mindst 500 ppm) muligvis frembringe en neuroexcitatorisk virkning pé arthropodernes
neuroner. Der er ingen data til at bekraefte denne aktivitet ved padrypning af 0,5 % myresyre; myresyren
i den faste kombination i1 veterinerlegemidlet antages imidlertid at forleenge virkningsvarigheden af
oxalsyre og at forbedre tolerancen for legemidlet.

Virkningsmekanismen af oxalsyre over for Varroa-mider er ukendt, men der kreeves direkte kontakt
mellem miderne og oxalsyre. Oxalsyre antages at virke ved direkte kontakt eller ved indtagelse af
oxalatholdig hemolymfe. Den acaricide virkning skyldes muligvis hovedsagelig formuleringens lave
pH. Behandling med oxalsyre administreret i vand er ineffektiv, men administration i sukkervand eger
effektiviteten gennem oget vedhaftning af oxalsyren til bierne.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Farmakokinetikken af veterinzrlegemidlet er ikke undersogt.

Litteraturdata viser imidlertid, at oxalsyre i begrenset omfang absorberes efter topisk péfering af
terapeutiske doser under normale biavlsbetingelser. Det er desuden pévist, at oxalsyre kan blive indtaget
oralt af bier som folge af gget selvsoignering efter dermal pafering, hvilket kan teenkes at medfere oget

toksicitet.

Farmakokinetikken af myresyre hos bier kendes ikke.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Karamelfarve (E150d)

Sucrosesirup

Propolistinktur 20 %

Stjerneanisolie Citronolie
Citronsyremonohydrat

Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Holdbarhed efter forste abning af den indre emballage: 30 dage.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25° C.

Opbevar brevene i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevar ikke dbnede breve.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Karton med 12 enkeltdosisbreve (folie af PETP/ Al /LDPE), hver indeholdende 15 ml dispersion.
Brevene er perforeret til abning.
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6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
BeeVital GmbH

Wiesenbergstrafle 19

A-5164 Seecham

OSTRIG

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/16/203/002

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 02/02/2017
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:

10 DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

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

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

TYSKLAND

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pé den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagzldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Veterinzerlegemiddel uden receptpligt.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

De aktive stoffer i veterinerleegemidlet, oxalsyre, dihydrat, og myresyre, er tilladte stoffer, der er
beskrevet i tabel 1 1 bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010:

Farmakologisk | Restmarker | Dyrearter | MRL Malvev | Andre Terapeutisk
aktivt stof bestemmelser | klassifikation
Oxalsyre Ikke Bier MRL- Tkke Ingen Antiinfektiva
relevant verdier relevant | angivelse
ikke
pakravet
Myresyre Ikke Alle MRL- Ikke Ingen INGEN
relevant levneds- | veerdier | relevant | angivelse ANGIVELSE
middel- ikke
produ- pakraevet
cerende
arter

Hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1 i SPC'et er tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010, indikerer, at MRL-vaerdier ikke er pakravet, eller som
ikke anses for at veare omfattet af forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes i et
veterinerleegemiddel.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Flerdosisbeholder (flaske)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml bistadedispersion til honningbier
Myresyre/oxalsyre, dihydrat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Myresyre 5 mg
Oxalsyre, dihydrat 44 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Bistadedispersion.

4. PAKNINGSSTORRELSE

555 ml

| 5.  DYREARTER

Bier (Apis mellifera).

| 6.  INDIKATION(ER)

Behandling af varroatose (Varroa destructor) hos bifamilier med og uden yngel.

7. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse i bistader.
Lées indlagssedlen inden brug.
Omrystes grundigt for brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Honning: Nul dage.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT
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Ved péfering af veterinserleegemidlet skal der anvendes beskyttelsesdragt, syrebestandige handsker og
briller.
Lzs indlegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP
Holdbarhed efter anbrud af emballagen: 30 dage.
Efter abning, anvendes inden .....

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25° C.
Hold flasken teaet tillukket.
Flasken skal opbevares i kartonen for at beskytte den mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Bortskaffelse: Laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
OSTRIG

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/16/203/001

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Karton med 12 enkeltdosisbreve

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VarroMed 75 mg + 660 mg bistadedispersion til honningbier
Myresyre/oxalsyre, dihydrat

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hvert brev indeholder:

Aktive stoffer:

Myresyre 75 mg
Oxalsyre, dihydrat 660 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Bistadedispersion.

4. PAKNINGSSTORRELSE

12x 15 ml

| 5.  DYREARTER

Bier (Apis mellifera).

| 6.  INDIKATION(ER)

Behandling af varroatose (Varroa destructor) hos bifamilier med og uden yngel.

7. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til anvendelse i bistader.
Lées indlagssedlen inden brug.
Omrystes grundigt for brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Honning: Nul dage.
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9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ved péfering af veterinerleegemidlet skal der anvendes beskyttelsesdragt, syrebestandige handsker og
briller.
Lzs indlegssedlen inden brug.

10. UDLO@BSDATO

EXP

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25° C.
Hold flasken teaet tillukket.
Flasken skal opbevares i kartonen for at beskytte den mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Bortskaffelse: Laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BeeVital GmbH
Wiesenbergstra3e 19
A-5164 Seecham
OSTRIG

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/16/203/002

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
15 ml brev

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VarroMed 75 mg + 660 mg bistadedispersion til honningbier
Myresyre/oxalsyre, dihydrat

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Myresyre 75 mg
Oxalsyre, dihydrat 660 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

15 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i bistader.
Omrystes grundigt for brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid (honning): Nul dage.

6. BATCHNUMMER

Batch

7. UDLOBSDATO

EXP
Skal efter anbrud anvendes straks.

8. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml bistadedispersion til honningbier

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
OSTRIG

+43 6219 20645
info@beevital.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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-ls.de

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml bistadedispersion til honningbier
Myresyre/oxalsyre, dihydrat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Myresyre 5 mg

Oxalsyre, dihydrat 44 mg (svarende til 31,42 mg oxalsyre, vandfti)
Hjeelpestoffer:

Karamelfarve (E150d)

Brunlig til merkebrun vandig dispersion.
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4. INDIKATION(ER)

Behandling af varroatose (Varroa destructor) hos bifamilier med og uden yngel.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges under treek.

6. BIVIRKNINGER

Der er meget hyppigt iagttaget oget dedelighed hos arbejdsbier efter behandling med VarroMed i de
kliniske og prekliniske undersegelser. Denne effekt, der anses for at vaere knyttet til oxalsyren i
VarroMed, ages ved stigende doser og/eller gentagne behandlinger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 bifamilie ud af 10 behandlede bifamilier, der viser bivirkninger i lobet
af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 bifamilier ud af 100 behandlede bifamilier)

- Ikke almindelige (mere end 1, men feerre end 10 bifamilier ud af 1.000 behandlede bifamilier)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 bifamilier ud af 10.000 behandlede bifamilier)

- Meget sjelden (feerre end 1 bifamilie ud af 10.000 behandlede bifamilier, herunder isolerede
rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Bier (4pis mellifera).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til anvendelse i bistader.
Dryppes pa bierne i beboede celler i ynglerummet.
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Dosis:

Omrystes grundigt for brug.

Dosis skal ngje tilpasses bifamiliens sterrelse (se doseringstabel). Bestem bifamiliens sterrelse og
antallet af beboede celler, der skal behandles, og velg den korrekte mangde leegemiddel, der behoves.

Der geelder folgende doseringsskema:

Antal bier

5.000-7.000 7.000-12.000

12.000-30.000 >30.000

VarroMed (ml)

15 ml

15 til 30 ml

30 til 45 ml 45 ml

Brug af veterinerleegemidlet efter ovenstdende doseringsskema galder kun for stader med lodrette
rammer, der er tilgeengelige ovenfra, da behandling af bier i andre typer stader ikke er undersogt.

Flerdosisbeholderen har inddelt doseringsskala af hensyn til doseringens nejagtighed.

Hyppighed af behandlingen:

Gentagen administration af veterinzrlegemidlet med 6 dages mellemrum kan vare nedvendig forér
eller efterar, men ber kun finde sted, nar der konstateres nedfald af mider, i overensstemmelse med

folgende tabel:
Arstid Teerskelvaerdi
Antal behandlinger for forste Gentagne behandlinger:
behandling

Behandlingen
gives ved sasonens
begyndelse ved Hyvis der findes flere end 10
stigende antal | mider pa bundbreettet inden for

Forér 1x eller 3x individer i familien | 6 dage efter forste behandling,
og ndr det naturlige | gentages behandlingen to gange
nedfald af mider er | (dvs. i alt hejst 3 behandlinger).
mere én mide pr.
dag
Behandlingen

Efterar 3x gives tidligst | Behandlingen gentages to gange
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— op til 5x muligt i | med 6 dages mellemrum (dvs. 3
sensommeren/forst | behandlinger).
pd efterdret ved
aftagende antal | Hvis der findes flere end 150
individer i mider (hos andet ars familier)
familien, og nar det eller flere end 90 mider (hos
naturlige nedfald af forste ars kernefamilier) pa
mider er over 4| bundbrettet inden for 6 dage
mider pr. dag. efter tredje behandling, gentages
behandlingen yderligere to
gange (dvs. i alt hgjst 5
behandlinger).
Behandlingen
gives i
Vinter (uden Ix l;zgr?;l(iissg;f Ikke relevant
yngel) yngel, i stader (kun enkeltbehandling)
med angreb af
Varroa

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Behandlingstidspunktet: Anvend primart praparatet pad tidspunkter, hvor biernes flyveaktivitet er lav
(sen eftermiddag, aften). Merke fremmer fordelingen af l&gemidlet mellem bierne.

Serg for, at veterinzerlegemidlet paferes ensartet pa bierne, navnlig i vinterklyngen, for at undga
overdosering af de enkelte bier.
Brug ikke veterinzrleegemidlet under nektarflyvning, eller nér der er fastgjort honningkar pa stadet.

For brug skal preparatet vaere 25-35 °C varmt, hvorefter det omrystes grundigt.
Det anbefales at fjerne voksbroerne mellem rammernes overdele, for preparatet gives.

Loft ikke rammerne under paferingen og i ca. én uge efter sidste behandling.

For at fastsla, at der er angreb af Varroa i et stade, skal midededeligheden overvages: Nedfald af mider
pa stadets bundbraet skal registreres for forste behandling og op til 6 dage efter hver behandling.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel, hvis du bemerker synlige tegn pa forringelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Honning: Nul dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25° C.

Hold flasken teet tillukket.

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa flasken efter "EXP".
Opbevaringstid efter forste dbning af emballagen: 30 dage.
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12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver enkelt dyreart:

Dette veterinerlegemiddel ma kun bruges som led i et integreret program til Varroa-kontrol.
Mideniveauer ber overvages regelmeessigt.

Virkningen er kun undersegt i stader med lav til moderat andel af mideangreb.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Efter behandlingen fandtes arbejdsbier med fremstaende snabel. Dette kan henge sammen med
utilstreekkelig adgang til drikkevand. Serg derfor for, at behandlede bier har tilstreekkelig adgang til
drikkevand.

Den langsigtede tolerance over for veterinarlaegemidlet er kun testet i en periode af 18 maneder; det kan
derfor ikke udelukkes, at laegemidlet efter laengere perioder har negativ virkning pa udviklingen af
dronninger eller familier. Det tilrddes, at det jeevnligt kontrolleres, at dronningen er til stede, uden dog
at forstyrre staderne i dagene efter behandlingen.

Alle familier, der er placeret pd samme lokalitet, skal behandles samtidigt for at minimere risikoen for
nye angreb.

Seerlige forsigtighedsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

- Dette veterinerlegemiddel virker irriterende pa hud og @jne. Undga kontakt med hud, gjne og
slimhinder. Ved héndtering af veterinerlegemidlet ber anvendes personlige vaernemidler
bestaende af beskyttelsesdragt, syrebestandige handsker og beskyttelsesbriller. Steerkt forurenet
toj skal skiftes snarest muligt og vaskes, for det bruges igen. Ved utilsigtet spild pa huden skal de
pageldende omréader straks skylles med rindende vand. Ved utilsigtet spild i gjnene skal gjnene
straks skylles med rent rindende vand i 10 minutter.

— Boarn ma ikke komme i berering med dette veterinaerleegemiddel. Utilsigtet indtagelse kan give
ugnskedehandelser.

- Personer med kendt overfelsomhed for myresyre eller oxalsyre ber udvise forsigtighed, nar de
anvender veterinaerleegemidlet.

- Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette veterinerlegemiddel.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.

Undgé samtidig brug af andre midedrebende leegemidler, da det kan ege den giftige pavirkning af
bierne.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ved pafering af en 10 % oplesning af oxalsyre, dihydrat, i en 50 % sukkeroplesning er der bemeerket
blivende forandringer i fordejelsessystem og ekskretionsorganer efter 72 timer.

En koncentration af oxalsyre pa 20 % i 50 % sukkeroplesning medferte en akut dedelighed hos bierne
pa over 60 %.

Ved utilsigtet overdosis (f.eks. spild af en stor mangde veterinaerleegemiddel i et bistade) er de bedste
modforanstaltninger at udskifte bistadets trug og rengere rammerne med vand for alt synligt spild af
dispersionen.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE SAZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
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Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke lengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

15. ANDRE OPLYSNINGER

VarroMed 5 mg/ml+ 44 mg/ml bistadedispersion til honningbier fis i én pakningssterrelse:
flerdosisflasker (1 x 555 ml).
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
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INDLAGSSEDDEL:

VarroMed 75 mg + 660 mg bistadedispersion til honningbier

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
OSTRIG

+43 6219 20645
info@beevital.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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-ls.de

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

VarroMed 75 mg + 660 mg bistadedispersion til honningbier
Myresyre/oxalsyre, dihydrat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hvert enkeltdosisbrev indeholder:

Aktive stoffer:

Myresyre 75 mg

Oxalsyre, dihydrat 660 mg (svarende til 471,31 mg oxalsyre, vandfri)
Hjeelpestoffer:

Karamelfarve (E150d)

Brunlig til merkebrun vandig dispersion.
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4. INDIKATION(ER)

Behandling af varroatose (Varroa destructor) hos bifamilier med og uden yngel.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke bruges under treek.

6. BIVIRKNINGER

Der er meget hyppigt iagttaget oget dedelighed hos arbejdsbier efter behandling med VarroMed i de
kliniske og prekliniske undersegelser. Denne effekt, der anses for at vaere knyttet til oxalsyren i
VarroMed, ages ved stigende doser og/eller gentagne behandlinger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 bifamilie ud af 10 behandlede bifamilier, der viser bivirkninger i lobet
af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 bifamilier ud af 100 behandlede bifamilier)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 bifamilier ud af 1.000 behandlede bifamilier)

- Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10 bifamilier ud af 10.000 behandlede bifamilier)

- Meget sjelden (feerre end 1 bifamilie ud af 10.000 behandlede bifamilier, herunder isolerede
rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfort 1 denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Bier (4pis mellifera).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til anvendelse i bistader.
Dryppes pa bierne i beboede celler i ynglerummet.
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Dosis:

Omrystes grundigt for brug.

Dosis skal ngje tilpasses bifamiliens sterrelse (se doseringstabel). Bestem bifamiliens sterrelse og
antallet af beboede celler, der skal behandles, og velg den korrekte mangde leegemiddel, der behoves.

Der gelder folgende doseringsskema:

Antal bier

5.000-7.000 7.000-12.000

12.000-30.000 >30.000

VarroMed (ml)

15 ml

15 til 30 ml

30 til 45 ml 45 ml

Brug af VarroMed efter ovenstaende doseringsskema geelder kun for stader med lodrette rammer, der er
tilgeengelige ovenfra, da behandling af bier i andre typer stader ikke er undersogt.

Hyppighed af behandlingen:

Gentagen administration af VarroMed med 6 dages mellemrum kan vaere nedvendig forar eller efterar,
men ber kun finde sted, nar der konstateres nedfald af mider, i overensstemmelse med felgende tabel:

Teerskelveerdi
Arstid Antal behandlinger for forste Gentagne behandlinger:
behandling
Behandlingen
gives ved sasonens
begyndelse ved Hvis der findes flere end 10
stigende antal | mider pa bundbrettet inden for
Forar 1x eller 3x individer i familien | 6 dage efter forste behandling,
og ndr det naturlige | gentages behandlingen to gange
nedfald af mider er | (dvs. i alt hejst 3 behandlinger).
mere én mide pr.
dag
B'ehandhngel} i Behandlingen gentages to gange
Efterar 3x BIVES tldhgsF med 6 dages mellemrum (dvs. 3
. muligt i .
— op til 5x sensommeren/forst behandlinger).
pé efterdret ved | Hvis der findes flere end 150
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aftagende antal | mider (hos andet ars familier)

indiyi.der 1 eller flere end 90 mider (hos
familien, og nar det forste ars kernefamilier) pa
naturlige nedfald af

bundbrattet inden for 6 dage
efter tredje behandling, gentages
behandlingen yderligere to
gange (dvs. 1 alt hejst 5

mider er over 4
mider pr. dag.

behandlinger).
Behandlingen
gives i
Vinter (uden begyndelsen af Ikke relevant
1x perioden uden

yngel) yngel, i stader (kun enkeltbehandling)

med angreb af
Varroa

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Behandlingstidspunktet: Anvend primert praeparatet pa tidspunkter, hvor biernes flyveaktivitet er lav
(sen eftermiddag, aften). Merke fremmer fordelingen af l&gemidlet mellem bierne.

Serg for, at VarroMed paferes ensartet pa bierne, navnlig i vinterklyngen, for at undgé overdosering af
de enkelte bier.

Brug ikke VarroMed under nektarflyvning, eller nar der er fastgjort honningkar pé stadet.

For brug skal preparatet vaere 25-35 °C varmt, hvorefter det omrystes grundigt.

Det anbefales at fjerne voksbroerne mellem rammernes overdele, for praparatet gives.

Loft ikke rammerne under paferingen og i ca. én uge efter sidste behandling.

For at fastsla, at der er angreb af Varroa i et stade, skal midededeligheden overvages: Nedfald af mider
pa stadets bundbraet skal registreres for forste behandling og op til 6 dage efter hver behandling.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel, hvis du bemerker synlige tegn pa forringelse.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Honning: Nul dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bern.
Ma ikke opbevares over 25° C.

Hold flasken teet tillukket.

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa flasken efter "EXP".
Opbevaringstid efter forste abning af emballagen: 30 dage.
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12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver enkelt dyreart:

Dette veterinerleegemiddel mé kun bruges som led i et integreret program til Varroa-kontrol.
Mideniveauer ber overvages regelmaessigt.

Virkningen er kun undersogt i stader med lav til moderat andel af mideangreb.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Efter behandlingen fandtes arbejdsbier med fremstaende snabel. Dette kan henge sammen med
utilstreekkelig adgang til drikkevand. Serg derfor for, at behandlede bier har tilstraekkelig adgang til
drikkevand.

Den langsigtede tolerance over for veterinerleegemidlet er kun testet i en periode af 18 méaneder; det kan
derfor ikke udelukkes, at legemidlet efter l&engere perioder har negativ virkning pd udviklingen af
dronninger eller familier. Det tilrddes, at det jeevnligt kontrolleres, at dronningen er til stede, uden dog
at forstyrre staderne i dagene efter behandlingen.

Alle familier, der er placeret pa samme lokalitet, skal behandles samtidigt for at minimere risikoen for
nye angreb.

Seerlige forsigtighedsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

- Dette veterinerleegemiddel virker irriterende pa hud og gjne. Undga kontakt med hud, gjne og
slimhinder. Ved héndtering af veterinerlegemidlet ber anvendes personlige vaernemidler
bestaende af beskyttelsesdragt, syrebestandige handsker og beskyttelsesbriller. Steerkt forurenet
taj skal skiftes snarest muligt og vaskes, for det bruges igen. Ved utilsigtet spild pa huden skal de
pagaxldende omrader straks skylles med rindende vand. Ved utilsigtet spild i gjnene skal gjnene
straks skylles med rent rindende vand i 10 minutter.

- Born mé ikke komme i bergring med dette veterinerlegemiddel. Utilsigtet indtagelse kan give
ugnskede hendelser.

— Personer med kendt overfelsomhed for myresyre eller oxalsyre ber udvise forsigtighed, nar de
anvender veterinzrlaegemidlet.

- Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette veterinaerlaegemiddel.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.

Undgé samtidig brug af andre midedraebende leegemidler, da det kan ege den giftige pavirkning af
bierne.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Ved péfering af en 10 % oplesning af oxalsyre, dihydrat, i en 50 % sukkeroplesning er der bemarket
blivende forandringer i fordejelsessystem og ekskretionsorganer efter 72 timer.

En koncentration af oxalsyre pa 20 % i 50 % sukkeroplesning medferte en akut dedelighed hos bierne
pa over 60 %.

Ved utilsigtet overdosis (f.eks. spild af en stor mangde veterinaerleegemiddel i et bistade) er de bedste
modforanstaltninger at udskifte bistadets trug og rengere rammerne med vand for alt synligt spild af
dispersionen.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE SAZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
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Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres
dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke lengere findes
anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

15. ANDRE OPLYSNINGER

VarroMed 75 mg+ 660 mg Dbistadedispersion til honningbier f&s i ¢én pakningssterrelse:
enkeltdosisbreve (12 x 15 ml).
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
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