BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Apivar vet 500 mg bikupor
2. Sammanséttning

Varje remsa pa 15 g innehaller:
Aktiv substans
Amitraz.................. 500 mg

Rektangular genomskinlig homogen styv remsa med en V-formad skérning i ena anden och ett hal
ovanfor.

"Apivar" inskription pa kanten av varje remsa.

Remsor fasts med tva med en forskuren linje.

3. Djurslag

Honungsbin — Apis mellifera.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av varroosis orsakad av Varroa destructor kanslig for amitraz hos honungsbin.
5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid k&nd resistens mot amitraz.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar :

Det rekommenderas att inte anvanda det veterindrmedicinska ldkemedlet under honungsflddet utan
efter honungsskdrden. Se avsnittet "Mangd som ska administreras och administreringssatt”.

Klipp inte remsorna.

Alla kolonier i samma bigard bor behandlas samtidigt for att undvika aterangrepp.

Ateranvénd inte remsorna.

Sakerheten och effekten av det veterindrmedicinska Idkemedlet har endast undersokts i bikupor med
en enda yngelkammare (dos pa 2 remsor per bikupa/blodkammare). Anvandning i bikupor med mer an
en yngelkammare rekommenderas inte.

Felaktig anvéndning av det veterindrmedicinska lékemedletkan resultera i en 6kad risk for
resistensutveckling och kan i slutdndan resultera i ineffektiv behandling.

Bisamhéllen bor dvervakas rutinmassigt for nivan av varroakvalsterangrepp, sérskilt fore
behandlingen och under en period darefter.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska anvandas som en del av ett integrerat varroakontrollprogram
och behandlingsrotation bor tillampas.

Amitrazresistens har rapporterats i vissa populationer av varroakvalster.

Vid anvandning i regioner med misstéankt amitrazresistens, rekommenderas att anvandningen av det
veterinarmedicinska lakemedlet baseras pa resultat av kanslighetstestning, och det rekommenderas att
soka rad fran din veterinar eller lokala biinspektor.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos malarten:

Overskrid eller minska inte den rekommenderade dosen och rekommenderad anvandningstid.

Ta bort remsorna i slutet av behandlingen.




Sérskilda forsiktighetsatgarder som ska vidtas av den person som administrerar det
veterindrmedicinska ldkemedlet till djur:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller amitraz som kan leda till neurologiska biverkningar
hos manniskor. Amitraz & en monoaminoxidashdmmare; var darfor sérskilt forsiktig om du tar
monoaminoxidashdmmare, blodtryckssankande behandling eller om du har diabetes

Amitraz kan orsaka hudsensibilisering (allergiska reaktioner, sarskilt hudutslag).

Undvik kontakt med huden. Vid kontakt, tvatta noggrant med tval och vatten.

Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt, skdlj genast med mycket vatten.

Personlig skyddsutrustning bestdende av ogenomtrangliga handskar och vanliga
biodlingsskyddsklader ska béras vid hantering av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Om irritation uppstar, sok omedelbart lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.
At, drick eller rék inte nar du hanterar det veterinarmedicinska lakemedlet.

Hall barn borta under applicering av det veterinarmedicinska lakemedlet.

Tvatta h&dnderna efter anvandning.

Andas inte in eller fortar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for att skydda miljon:
Kasta inte remsor eller tomma pasar i dammar eller vattendrag, eftersom det veterinarmedicinska
lakemedlet kan vara farligt for fiskar och vattenlevande organismer.

Interaktion med andra l&kemedel och andra former av interaktion:

Toxiciteten av amitraz 6kar i narvaro av kopparsalter och den terapeutiska aktiviteten minskar i
nérvaro av piperonylbutoxid. Samtidig anvandning av dessa substanser med amitraz bor undvikas.
Anvand inte nagot annat veterinarmedicinskt parasitlakemedel samtidigt.

Overdos:

Vid fem ganger den rekommenderade dosen tillampad under 6 veckor, samlades kolonierna pa mycket
varma dagar. Inga andra tecken observerades. Vid 1,5 ganger den rekommenderade dosen tillampad
under 10 veckor observerades inga uppenbara biverkningar hos bin.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor fér anvdndning:
Ej tillampligt.

Stora inkompatibiliteter:
Ingen kand.

7. Biverkningar

Honungsbin.

Mycket séllsynt Beteendestdrningt

(<1 djur / 10 000 behandlade djur,
inklusive isolerade rapporter):

1En dvergaende forandring i beteende (exempelvis flyktreaktion, aggressivt beteende) kan observeras
nar remsorna forst placeras i kupan. Detta tros vara ett defensivt beteende snarare dn en negativ
reaktion pa det veterinarmedicinska lakemedlet i sig.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor kontinuerlig sakerhetsovervakning av ett
veterinarmedicinskt lakemedel. Om du marker nagra biverkningar, dven de som inte redan &r listade i
denna bipacksedel, eller om du tror att ldkemedlet inte har fungerat, kontakta i forsta hand din
veterinar. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnandet for
forsaljning eller den lokala representanten for innehavaren av godkénnandet for forséaljning med hjélp
av kontaktuppgifterna i slutet av denna broschyr, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{nationella systemdetaljer}.



8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Anvandning i kupan.
Anvand tva remsor per kupa (det vill saga 1 g amitraz per kupa).

1. Separera den dubbla remsan.

2. Skjut remsans V-formade stansade utat.

3. Skjut varje remsa mellan huvudet pa tva ramar inne i yngelomradet eller biklasen med ett
minsta avstand pa 2 ramar mellan remsorna. Remsorna bor placeras pa ett sadant satt att bina
kan ha fri tillgang till bada sidor.

Alternativt kan remsorna hangas vid halet i den V-formade stansningen, med hjalp av en liten
kryddnejlika (eller tandpetare eller hangare) fast pa ramen.
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Placera mellan Placera i kupan
ramarna

yngelutrymme
eller kluster

Om det inte finns nagon yngel eller pa sin lagsta niva kan remsorna tas bort efter 6 veckors
behandling. Om det finns rugg, lamna remsorna pa plats i 10 veckor och ta bort remsorna i slutet av
behandlingen. Om remsorna &r tackta av propolis och/eller vax, i mitten av behandlingen, &r det
mojligt att forsiktigt repa remsorna med hjélp av ett bikupaverktyg. Darefter ska remsorna placeras i
kupan igen och flyttas vid behov for att matcha appliceringsanvisningarna ovan (vid forandringar i
bihopen eller yngelomradet).

Den rekommenderade tiden for behandling &r ndr honungssuper inte ar narvarande efter den sista
honungsskorden (sensommaren/hésten) och innan varens honungsproducerande aktivitet borjar.
Angreppsovervakning rekommenderas for att bestdmma den bésta tiden fér behandling.

9. Rad om korrekt administrering
Inga
10. Karenstider

Honung: noll dagar.

Anvénd inte under honungsflode.

Extrahera inte honung fran yngelkammaren.

Skorda inte honung nar behandlingen &r pa plats.

Odlingskammar bér bytas ut mot ny grund minst vart tredje ar. Atervinn inte yngelramar som
honungsramar.



11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Foérvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen

Tillslut férpackningen val.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta veterindrmedicinska lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Hallbarhet efter forsta Gppnandet av den inre forpackningen: anvand omedelbart och kassera eventuellt
oanvant veterindrmedicinskt l&dkemedel.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ska inte komma ut i vattendrag eftersom Amitraz kan vara farligt
for fiskar och vattenlevande organismer.

Anvand atertagningsprogram for bortskaffande av oanvant veterinarmedicinskt lakemedel eller avfall
fran dessa i enlighet med lokala krav och med alla nationella insamlingssystem som galler for det
berérda veterindrmedicinska lakemedlet.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptfria veterinarmedicinskt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
56256

Forpackningsstorlekar:

4 remsor

10 remsor

12 remsor
60 remsor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-12-05

Detaljerad information om detta veterindrmedicinska Idkemedel finns tillgénglig i unionens
produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av forsaljningstillstand och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
VETO-PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre

91120 Palaiseau

FRANCE

Tel : +800 0306 2024




Tillverkare som ansvarar for tillverkningssats:
VETO-PHARMA

ZA Champrue

36310 Chaillac

FRANCE




