1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apivar vet 500 mg lddkenauha mehil&dispesaan.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 15 g:n nauha sisaltda:
Vaikuttava aine:
AMILratSi...eeeeeeiiini i, 500 mg

Apuaineet:
Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ladkenauha mehildispesaan.
Suorakulmainen, ldpikuultava homogeeninen jaykka nauha, jossa on V-muotoinen leikkaus toisessa
padssad ja reikd yldosassa. Kaksi nauhaa on kiinnitetty yhteen valmiiksi leikatun viivan mukaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Tarhamehildinen

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Anmitratsille herkdn Varroa destructor -punkin aiheuttaman varroatoosin hoito tarhamehildisilla.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tilanteissa, joissa amitratsille tiedetddn olevan resistenssia.

4.4  FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Valmistetta ei tule kédyttdd hunajantuotannon aikana, vaan vasta hunajasadon korjaamisen jélkeen.
Katso kohta ” Annostus ja antotapa”.

Al leikkaa nauhoja.

Kaikki saman mehildistarhan yhdyskunnat tulee késitelld samanaikaisesti tuholaisvaivan uusiutumisen
valttdmiseksi.

Ala kdytd nauhoja uudelleen.

Valmisteen turvallisuutta ja tehoa on tutkittu vain pesissd, joissa on yksi pesélaatikko (2 nauhan annos
pesdd/pesdlaatikkoa kohden). Valmistetta ei suositella kédytettdvéksi pesissd, joissa on enemmaén kuin
yksi pesélaatikko.

Valmisteen epdasianmukainen kdyttd voi aiheuttaa resistenssin kehittymisen riskin kasvun ja voi
johtaa lopulta hoidon tehottomuuteen.

Mehildisyhdyskuntia tulee valvoa rutiininomaisesti varroa-punkin méaédrén varalta, erityisesti ennen
késittelyd ja tietyn aikaa sen jédlkeen.

Valmistetta tulee kdyttdd osana integroitua varroa-punkin torjuntaohjelmaa, ja késittelyn vuorottelua
pitdd soveltaa.

Amitratsiresistenssid on raportoitu joissain varroa-punkkien populaatioissa.

Jos valmistetta kdytetdan alueilla, joissa epdillddn amitratsiresistenssid, on suositeltavaa, ettd
valmisteen kaytto perustuu altistuvuustestauksen (esimerkiksi Beltsvillen testin) tuloksiin. Lisédksi on



suositeltavaa pyytdd ohjeita eldinladkariltd tai paikalliselta mehildisneuvojalta.



4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Ala ylita tai alita suositeltua annosta ja kdyton suositeltua kestoa.

Poista nauhat késittelyn paatyttya.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Tuote siséltdd amitratsia, joka saattaa aiheuttaa neurologisia haittavaikutuksia ihmisilld. Amitratsi on

monoamiinioksidaasin estéjd, joten ole erityisen varovainen, jos kdytdt monoamiinioksidaasin estdjia,
verenpainetta alentavaa ladkitysta tai jos sinulla on diabetes.

Anmitratsi voi aiheuttaa ihon herkistymistd (allergisia reaktioita, erityisesti ihottumaa).

Viltd valmisteen joutumista iholle. Jos valmistetta joutuu iholle, pese runsaalla saippualla ja vedella.
Vilta valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele se heti pois runsaalla
vedella.

Henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten ldpdiseméttomid késineitd ja tavanomaisia mehildistenhoidon
suojavaatteita on kdytettdva valmisteen kasittelyssa.

Jos arsytystd ilmenee, on heti hakeuduttava lddkariin ja ndytettdava pakkausseloste ladkaérille.
Syominen, juominen ja tupakointi on kielletty valmistetta késiteltdessa.

Pida lapset poissa valmisteen kdyton aikana.

Pese kddet kdyton jalkeen.

Valmistetta ei saa hengittda tai niella.
Muut varotoimet

Al4 heitd nauhoja tai tyhjid pusseja lampiin tai vesistoihin, silld tuote voi olla vaarallinen kaloille ja
vesielibille.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tilapdisid kdytosmuutoksia (esim. pakoreaktio, aggressiivinen kdytos) voidaan aluksi havaita, kun
nauhat asetetaan pesddn. Tdmén uskotaan olevan puolustavaa kdyttdytymistd sen sijaan, ettd kyseessa
olisi sindnsé tuotteen aiheuttama haittavaikutus.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Amitratsin toksisuus lisdantyy kuparisuolojen vaikutuksesta, ja terapeuttinen vaikutus vahenee
piperonyylibutoksidin vaikutuksesta. Ndiden aineiden samanaikaista kdyttod amitratsin kanssa tulee

valttaa.
Ala kdytd mitddn muuta tuholaistorjunta-ainetta samanaikaisesti.



4.9 Annostus ja antotapa

Pesén kasittely:

Kaéyta kaksi nauhaa (eli 1 g amitratsia) pesad kohden.
1. Jaa kaksoisnauha.
2. Tyonnd nauhan V-leikkausta ulospdin.

3. Tyonna kahden kehédn vilissd olevat nauhan padat pesdosaston sisdadan vahintddn kahden kehdn
etdisyydelle nauhojen vélilld. Nauhat on sijoitettava siten, ettd mehildiset padsevét liikkumaan
vapaasti niiden molemmilla puolilla.

Vaihtoehtoisesti nauhat voidaan ripustaa V-leikkauksen reidstd kéyttden pientd koukkua (tai
hammastikkua tai ripustinta), joka on kiinnitetty keh&an.

€ > pd

o

Paikka kehien Paikka pesassa
vélissé

Sikidalue tai
palloontuminen

Jos ty6ldismunintaa ei ole tai se on pienimmillddn, nauhat voidaan poistaa 6 viikon jdlkeen. Jos
pesdssa on sikidokakku, jatd nauhat paikoilleen 10 viikoksi ja poista ne hoidon paatteeksi. Jos nauhat
ovat kittivahan ja/tai mehildisvahan peitossa, voidaan nauhoja raaputtaa kesken hoidon varovasti
pesdtaltalla. Tdmaén jédlkeen tulee nauhat laittaa takaisin peséén ja tarvittaessa uuteen paikkaan ylla
olevien kdyttdohjeiden mukaan (jos sikidalassa tai kakussa on tapahtunut muutoksia).

Suositeltava hoitoaika on silloin, kun irtokehid ei pesdssa endd ole hunajankorjuun jalkeen
(loppukeséstéd/syksylld) ja ennen kevdthunajan tuotannon aloittamista. On suositeltavaa seurata
punkkien méaarad, jotta kasittelylle otollisin ajankohta voidaan méaérittaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatitoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Viisi kertaa suositeltua annosta kéytettdessa 6 viikon ajan yhdyskunnat palloontuivat hyvin kuumina

pdivind. Muita oireita ei havaittu. Kaytettdessa 1,5 kertaa suositeltua annostusta 10 viikon ajan
mehildisissd ei havaittu nakyvid haittavaikutuksia.



4.11 Varoaika

Hunaja: nolla paivaa.

Ei saa kdyttaa hunajantuotannon aikana.

Alé kerda hunajaa pesilaatikosta.

Ali korjaa hunajaa késittelyn aikana.

Pesélaatikoihin on vaihdettava uudet pohjukkeet vihintdan kolmen vuoden vélein. Ali kierrétd
sikiokehid hunajakehiksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ulkoloislddkkeet, hydnteismyrkyt ja karkotteet
ATC-vet-koodi: QP53ADO01.

5.1 Farmakodynamiikka

Anmitratsi on formamidiiniakarisidi, joka toimii agonistina oktopamiinireseptoreissa, mika aiheuttaa
punkin oktopamiinisten synapsien ylistimulaation aiheuttaen loisen vapinaa, kouristuksia, irtoamisen
ja kuoleman.

5.2 Farmakokinetiikka

Anmitratsia siirtyy nauhojen pinnalle, ja se vaikuttaa mehildisiin kosketuksen kautta. Amitratsin
farmakokinetiikkaa mehiléisilla ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etyleenivinyyliasetaatti

6.2 Tarkeimmait yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettdava valittomasti. Kayttamatta
jddnyt valmiste on hdvitettdva.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Alé siilytd yli 30 °C.
Séilyta suljetussa alkuperdispakkauksessa. Sailytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Lampétiivistetty pussi, joka on valmistettu pienitiheyksisestd polyeteenistd / orientoidusta
polyamidista / alumiinista / polyeteenitereftalaatista.

Pakkauskoot

10 nauhaa

60 nauhaa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten maardysten mukaisesti.

Apivar vet ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvia.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VETO PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre

91120 Palaiseau

RANSKA

Puhelin: +33 1 69 18 84 80
Faksi: +33 1 69 28 12 93

Sahkaoposti: info@vetopharma.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

FI: 35632

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 19.06.2018
Uudistamispdivamadrd: 26.07.2022

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.04.2025

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


mailto:info@vetopharma.com

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Apivar vet 500 mg bikupestrip
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje bikupestrip innehaller:
Aktiv substans:
AMIrazZ. ..ovvvvieiiiiii i, 500 mg

Hjilpamnen:
For fullstandig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Bikupestrip.
Rektanguléra, genomskinliga styva strip (remsor) med ett V-format snitt och ett hdl i den ena &nden.
Remsorna delas vid den perforerade linjen.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Honungsbin.

4.2 Indikationer med djurslag specificerade

Behandling av varroakvalster (Varroa destructor) kansliga for amitraz hos honungsbin.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid kdnd resistens mot amitraz.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det rekommenderas att anvanda produkten efter honungsskérd och inte under pagaende honungsdrag.
Se avsnittet "Dosering och administrationssatt"

Klipp ej i remsorna.

Behandla alla bisamhéllen i en bikupa samtidigt for att undvika aterangrepp.

Ateranvind inte remsorna.

Séakerhet och effekt har endast testats i bikupor med ett yngelrum (2 strip per kluster/yngelrum).
Anviéndning i bikupor med fler 4n ett yngelrum rekommenderas ej.

Felaktig anvandning av likemedlet kan leda till 6kad risk for resistensutveckling och kan i
forlangningen leda till ineffektiv behandling.

Bisamhéllen skall kontrolleras rutinméssigt gdllande mangden varroakvalster, i synnerhet fore
behandlingen och under en period dérefter.

Lakemedlet skall anvdndas som en del i ett integrerat varroakontrollprogram och behandlingsrotation
skall anvéndas.

Resistens mot amitraz har patraffats i vissa populationer av varroakvalster.

I omraden med misstankt resistens mot amitraz rekommenderas att anvdandningen baseras pa resultat
av kénslighetstest (t.ex. Beltsville-test) samt under inradan av veterinar eller lokal biinspektor.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur



Overskrid eller reducera inte den rekommenderade dosen och den rekommenderade behandlingens
varaktighet.

Avlédgsna remsorna ndr behandlingen avslutats.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Denna veterindrmedicinska produkt innehaller amitraz, som kan leda till neurologiska biverkningar

hos ménniska. Amitraz dr en monoaminoxidashdmmare. Personer som behandlas med andra
monoaminoxidashdmmare , behandlas for lagt blodtryck eller ar diabetiker skall vara extra forsiktiga.
Amitraz kan orsaka hudsensibilisering (allergiska reaktioner, hudutslag).

Undvik hudkontakt. I hdndelse av hudkontakt, tvitta grundligt med tval och vatten.

Undvik 6gonkontakt. I hdndelse av 6gonkontakt, skdlj omedelbart med rikligt med vatten.

Brukliga skyddsklader for biodling, daribland handskar, bor baras nar produkten hanteras.

Om biverkningar uppstar, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
Undvik rokning och intag av mat och/eller dryck, nér produkten hanteras.

Hall barn pa avstand nar lakemedlet administreras.

Tviétta handerna efter anvéndning.

Undvik fortaring och inandning av produkten.

Ovriga forsiktighetsatgarder
Kasta inte remsor eller tomma dospasar i sjoar eller vattendrag pa grund av fara for fiskar och

vattenlevande organismer.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergdende fordndring i beteende (t.ex. flygbeteende, aggressivt beteende) kan observeras hos bina
ndr remsorna forst placeras i kupan. Detta tros vara ett forsvarsbeteende snarare dn en biverkan av
produkten.

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dgglaggning
Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Amitraz toxicitet 6kar i ndrvaro av kopparsalter och behandlingens verkan minskar i ndrvaro av
piperonylbutoxid. Kombinerad anvandning av dessa &mnen och amitraz boér undvikas.

Anvind inte ndgot annat bekampningsmedel samtidigt.

4.9 Dosering och administreringssatt

Behandling i kupan:

Anvind tva remsor per kupa (dvs. 1 g amitraz per kupa).
1. Separera remsorna.

2. Tryck ut remsans v-formade del at sidan.

3. Placera varje remsa mellan tva biramar inom yngelomradet eller klustret med ett minsta
avstand pa tva ramar mellan remsorna. Remsan bor placeras pa ett sadant sétt, att bina kan ga
pa bada sidor om remsan.

Alternativt kan remsorna hangas upp genom halet med hjilp av en liten sticka eller spik, som ar fést pa
ramen.



Placera mellan Placera i kupan
ramarna

yngelutrymme
eller kluster

Om yngelméangden ar 1g under behandlingens gang eller om honungsproduktion férvantas inom en
snar framtid, kan remsorna avldgsnas efter sex veckors behandling. Om ynglen &r ndrvarande, skall
remsorna lamnas pd plats i 10 veckor och skall avldgsnas vid behandlingens slut. Om remsorna &r
tdckta av propolis och/eller vax vid mitten av behandlingen, rekommenderas det att varsamt repa
remsorna med hjélp av ett en kupkniv. Sedan bor remsorna placeras i kupan igen och omplaceras om
det dr nédvandigt, for anpassning till appliceringsinstruktionen ovan (om klustret/ yngelomradet
dndrats).

Den rekommenderade behandlingsperioden infaller nar skattlador inte finns nédrvarande efter den sista
honungsskérden (sensommaren/hdsten) och innan vérens honungsproduktion bérjar. Overvakning av
nivan av varroaangrepp rekommenderas for att avgora den basta behandlingsperioden.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Nar en méangd pa fem ganger den rekommenderade dosen tillfordes i sex veckor, bildade kolonierna
klungor pa mycket varma dagar. Inga andra tecken observerades. Nar en méngd pa 1,5 ganger den
rekommenderade dosen tillférdes i 10 veckor, observerades inga uppenbara biverkningar hos bina.

4.11 Karenstid(er)

Honung: noll dagar.

Anvind inte under honungsdrag.

Skorda inte honung fran yngelrummet.

Skorda inte honung nar behandlingen pagar.

Yngelramar bor bytas ut mot nya mellanvaggar minst var tredje ar. Yngelramar skall inte dteranvandas
som honungsramar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ectoparasiticider, insekticider och insektsmedel
ATC-vet-kod: QP53ADO01.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Amitraz dr en formamidin-acaricid (kvalstergift), som verkar som agonist pd oktopamin-receptorer,

vilket orsakar dverstimulering av optaminergiska synapser hos acari (kvalster), vilket leder till
darrningar, kramper, avlossning och dod for parasiten.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Anmitraz tillfors vid remsornas yta och verkar genom kontakt med bina. Armitraz farmakokinetik hos
bin dr okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjdlpamnen
Etylenvinylacetat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvind omedelbart. Overblivet likemedel skall kasseras.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Tillslut férpackningen vél. Skyddas mot solljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Varmeforsluten portionspase av lagdensitetspolyetylen/orienterad polyamid/aluminium/
polyetylentereftalat

Forpackningsstorlekar:
10 strip

60 strip
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdallande anvisningar.
Apivar vet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
VETO PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre

91120 Palaiseau

Frankrike

Tel.: +33 1 69 18 84 80

Fax: +33 1 69 28 12 93

Email: info@vetopharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

FI: 35632
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 19.06.2018
Datum fér fornyat godkdnnande: 26.07.2022

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
11.04.2025
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.

11



