BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

{POSE}

| 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Apivar

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver strimmel indeholder:
Amitraz......cccecveeennennee. 500 mg

| 3. LAGEMIDDELFORM

Bistadestrimler

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

Pakkestorrelse: 10 strimler
Pakkestorrelse: 60 strimler

| 5.  DYREARTER

Honningbier

| 6.  INDIKATION(ER)

Feerdiggeres nationalt
For ikke-receptpligtige leegemidler: Behandling af varroatose forarsaget af Varroa destructor, som er
folsom over for amitraz, hos honningbier.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Ferdiggeres nationalt

Behandling i bistadet:
Brug to strimler pr. bistade (dvs. 1g amitraz pr. bistade).
1. Adskil den dobbelte strimmel.
2. Skub strimlens V-formede udskering udad.
3. Anbring hver strimmel mellem to tavler inde i yngleomréadet eller biklyngen med en
afstand pa mindst 2 tavler mellem strimlerne. Strimlerne skal placeres sa bierne har adgang til
begge sider.

Alternativt kan man hange strimlerne i hullet ved hjelp af et lille sem (eller tandstikker eller
krog), der er fastgjort pa rammen.
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Position mellem Position i bistadet
tavlerne

Yngel-omrade
eller bi-klynge

Hvis der ingen yngel er, eller mengden af yngel er lav under behandlingen, kan strimlerne fjernes
efter 6 ugers behandling. Hvis der findes yngel, skal man lade strimlerne sidde i 10 uger og fjerne dem
efter behandlingen. Hvis strimlerne tildeekkes af propolis og/eller voks, midtvejs i behandlingen,
anbefales det, at man forsigtigt skraber strimlerne ved hjelp af en stadekniv. Derefter skal strimlerne
anbringes 1 bistadet igen og om nedvendigt omplaceres for at folge ovenstdende brugsanvisning (i
tilfeelde af @ndringer i biklyngen eller yngleomradet).

Det anbefalede tidspunkt for behandling er, nar honningtavlerne er fjernet efter den sidste honninghest
(sensommer/efterar), og inden honningproduktionen starter om foraret. Det anbefales, at man
overvager forekomsten af mide-infestation for at bestemme det bedste tidspunkt for behandling.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID

Honning: Nul dage

Maé ikke bruges under honningtraekket.

Undlad at udvinde honning fra yngelmagasinet

Undlad at heste honning, mens behandlingen er i gang.

Yngel-tavler ber erstattes med nye mindst hvert tredje ar. Undgé at genbruge yngel-tavler som
honning-tavler.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Feerdiggeres nationalt

Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart:

Det anbefales, at man ikke bruger produktet under honningtraekket, men efter honninghesten. Se
afsnittet “Dosering og indgivelsesvej”.

Undlad at skare i strimlerne.

Alle bifamilier i en bigérd skal behandles samtidigt.

Undlad at genbruge strimlerne.

Sikkerhed og effektivitet af produktet er kun undersegt i bistader med et enkelt yngelmagasin
(dosering er 2 strimler per bistade/yngelmagasin). Anvendelse i bistader med mere end et
yngelmagasin er ikke anbefalet.

Serlige advarsler for brug i dyr
Undlad at overstige eller reducere den anbefalede dosis og anbefalede brugsvarighed.
Fjern strimlerne i slutningen af behandlingen.
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Produktet skal bruges som en del af et integreret varroa kontrolprogram, og rotation af behandlinger
ber anvendes.

Bifamilier ber undersoges jevnligt for niveauet af varroa-mide infestation for at afgere hvilke
kontrolmetoder der skal bruges, og hvornar.

Uhensigtsmaessig anvendelse af produktet kan medfere eget risiko for udvikling af resistens og kan 1
sidste ende resultere i ineffektiv behandling.

Behandlingens succes ber undersgges i labet af behandlingen og i et stykke tid derefter.

Ved mistanke om amitraz-resistens ber anvendelsen af produktet ideelt set baseres pé resultaterne af
folsomhedstest.

Der skal treeffes serlige forholdsregler af den person, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
Veterinerlegemidlet indeholder amitraz, som kan medfere neurologiske bivirkninger hos mennesker.

Amitraz er en monoamin-oxidasehe&mmer, og du skal derfor vere s&rlig varsom hvis du er i
behandling med monoamin-oxidaseh&mmere, blodtrykssaenkende medicin eller har sukkersyge
(diabetes).

Amitraz kan forarsage hudsensibilisering (allergiske reaktioner, serligt hududslet).

Undgé kontakt med huden. I tilfeelde af kontakt skal der vaskes grundigt med vand og szbe.
Undga kontakt med gjnene. I tilfeelde af kontakt skal der straks skylles med rigeligt vand.
Normalt beskyttelsestej til biavl herunder uigennemtraengelige handsker ber anvendes ved héndtering
af produktet.

Hvis der konstateres bivirkninger, kontaktes straks leege, og etiketten vises til lagen.

Undlad at spise, drikke eller ryge under handteringen af produktet.

Barn skal holdes pa afstand under anvendelsen af produktet.

Vask hender efter brug.

Undlad at indande eller indtage produktet.

10. UDLOBSDATO

UDL MM/AAAA
Skal bruges umiddelbart efter forste &bning.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 30 °C.
Skal opbevares i den originale, lukkede emballage. Skal beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Fardiggeres nationalt

Eventuelle ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer, der stammer fra sdidanne
veterinerlegemidler, skal bortskaffes 1 henhold til lokale (milje)regler.

Produktet mé ikke kommes i vandleb, da dette kan vaere farligt for fisk og andre vandlevende
organismer.

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

Kun til dyr.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Skal opbevares utilgangeligt for barn.
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15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

VETO PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

FRANKRIG

TIf.: +33 1 69 18 84 80

Fax: +33 169 28 12 93
E-mail: info@vetopharma.com

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

59387

17. PRODUCENTENS BATCHNUMMER

Parti:
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
APIVAR

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

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
VETO PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre

91120 Palaiseau

FRANKRIG

Producent ansvarlig for batchfrigivelse:
VETO PHARMA SAS

Zone artisanale de Champrue

36310 Chaillac

FRANKRIG

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Apivar

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver 15g-strimmel indeholder:

Amitraz (aktivt stof) ........ccceeeveeennenn. 500 mg

Ethylenvinylacetat...qsp 15g

Rektangular, gennemsigtig, ensartet, stiv strimmel med en V-formet udskering i den ene ende og et
hul ovenover.

4. INDIKATION(ER)

Fardiggeres nationalt

Behandling af varroatose forarsaget af Varroa destructor, som er folsom over for amitraz, hos
honningbier.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ferdiggeres nationalt
Ma ikke bruges i tilfeelde af kendt resistens over for amitraz.

6. BIVIRKNINGER

En forbigdende adferdsaendring (f.eks. flugtreaktion, aggressiv adfaerd) kan ses lige nér strimlerne
placeres i bistadet. Dette menes at vare en forsvarsmekanisme og ikke en bivirkning som sadan.

Hvis man bemarker bivirkninger, ogsé bivirkninger, der ikke allerede er naevnt i denne indleegsseddel,
eller hvis man mener, at medicinen ikke har fungeret, bedes man kontakte sin dyrlaege.

7. DYREARTER

Honningbier.
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)
Ferdiggeres nationalt

Behandling i bistadet:
Brug to strimler pr. bistade (dvs. 1g amitraz pr. bistade).
1. Adskil den dobbelte strimmel.
2. Skub strimlens V-formede udskering udad.
3. Anbring hver strimmel mellem to tavler inde i yngleomradet eller biklyngen med en
afstand pa mindst 2 tavler mellem strimlerne. Strimlerne skal placeres s& bierne har adgang til
begge sider.

Alternativt kan man henge strimlerne i hullet ved hjalp af et lille sem (eller tandstikker eller krog),
der er fastgjort pa rammen.

Position mellem Position i bistadet
tavlerne

Yngel-omrade
eller bi-klynge

Hyvis der ingen yngel er, eller mengden af yngel er lav under behandlingen, kan strimlerne fjernes
efter 6 ugers behandling. Hvis der findes yngel, skal man lade strimlerne sidde i 10 uger og fjerne dem
efter behandlingen. Hvis strimlerne tildeekkes af propolis og/eller voks, midtvejs i behandlingen,
anbefales det, at man forsigtigt skraber strimlerne ved hjelp af en stadekniv. Derefter skal strimlerne
anbringes i bistadet igen og om ngdvendigt omplaceres for at folge ovenstaende brugsanvisning (i
tilfeelde af @ndringer i biklyngen eller yngleomréadet).

Det anbefalede tidspunkt for behandling er, nar honningtavlerne er fjernet efter den sidste honninghest
(sensommer/efterar), og inden honningproduktionen starter om foraret. Det anbefales, at man
overvéger forekomsten af mide-infestation for at bestemme det bedste tidspunkt for behandling.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Feerdiggeres nationalt
Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Honning: Nul dage

Ma ikke bruges under honningtraekket.

Undlad at udvinde honning fra yngelmagasinet.
Undlad at hgste honning, mens behandlingen er i gang.
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Yngel-tavler ber erstattes med nye mindst hvert tredje ar. Undgé at genbruge yngel-tavler som
honning-tavler.

11. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Ma ikke opbevares over 30°C.

Skal opbevares i den originale, lukkede emballage. Skal beskyttes mod lys.

Undlad at bruge dette veterinaerleegemiddel efter den udlegbsdato, der star pa pakningen.
Skal bruges umiddelbart efter forste abning, og evt. ubrugt produkt skal kasseres.

Skal opbevares utilgaengeligt for bern.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Fardiggeres nationalt

Serlige advarsler for hver enkelt dyreart:

Det anbefales, at man ikke bruger produktet under honningtraekket, men efter honninghesten. Se
afsnittet “Dosering og indgivelsesvej”.

Undlad at skaere i strimlerne.

Alle bifamilier i en bigérd skal behandles samtidigt.

Undlad at genbruge strimlerne.

Sikkerhed og effektivitet af produktet er kun undersegt i bistader med et enkelt yngelmagasin
(dosering er 2 strimler per bistade/yngelmagasin). Anvendelse i bistader med mere end et
yngelmagasin er ikke anbefalet.

Serlige advarsler for brug i dyr

Undlad at overstige eller reducere den anbefalede dosis og anbefalede brugsvarighed.

Fjern strimlerne i slutningen af behandlingen.

Produktet skal bruges som en del af et integreret varroa kontrolprogram, og rotation af behandlinger
ber anvendes.

Bifamilier ber undersoges jevnligt for niveauet af varroa-mide infestation for at afgere hvilke
kontrolmetoder der skal bruges, og hvornar.

Uhensigtsmaessig anvendelse af produktet kan medfere eget risiko for udvikling af resistens og kan i
sidste ende resultere i ineffektiv behandling.

Behandlingens succes ber underseges i labet af behandlingen og i et stykke tid derefter.

Ved mistanke om amitraz-resistens bar anvendelsen af produktet ideelt set baseres pé resultaterne af
folsomhedstest.

Der skal treeffes serlige forholdsregler af den person, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
Veterinerleegemidlet indeholder amitraz, som kan medfere neurologiske bivirkninger hos mennesker.
Amitraz er en monoamin-oxidasecha&mmer, og du skal derfor vaere sarlig varsom hvis du er i
behandling med monoamin-oxidasehe&mmere, blodtrykssankende medicin eller har sukkersyge
(diabetes).

Amitraz kan forarsage hudsensibilisering (allergiske reaktioner, seerligt hududslet).

Undga kontakt med huden. I tilfaelde af kontakt skal der vaskes grundigt med vand og sabe.

Undga kontakt med gjnene. I tilfeelde af kontakt skal der straks skylles med rigeligt vand.

Normalt beskyttelsestej til biavl herunder uigennemtraeengelige handsker ber anvendes ved héndtering
af produktet.

Hvis der konstateres bivirkninger, kontaktes straks leege, og etiketten vises til lagen.

Undlad at spise, drikke eller ryge under handteringen af produktet.

Born skal holdes pa afstand under anvendelsen af produktet.

Vask hander efter brug.

Undlad at indénde eller indtage produktet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Toksiciteten af amitraz forgges i nervaer af kobber-salte, og den terapeutiske aktivitet reduceres i
narver af piperonylbutoxid. Brug af disse stoffer samtidig med amitraz ber undgés.

Undlad at bruge andre antiparasiteere produkter pa samme tid.
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Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):

Ved fem gange den anbefalede dosis anvendt i 6 uger samlede bifamilierne sig i en klynge pa meget
varme dage. Der blev ikke observeret andre tegn. Ved 1,5 gange den anbefalede dosis anvendt i 10
uger blev der ikke observeret synlige bivirkninger hos bierne.

Uforligeligheder:
Ingen kendte.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGT PRODUKT ELLER AFFALD FRA SADANT

Fardiggeres nationalt

Eventuelle ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer, der stammer fra sidanne

veterinerlegemidler, skal bortskaffes i henhold til lokale (milje)regler.

Produktet mé ikke kommes i vandleb, da dette kan veere farligt for fisk og andre vandlevende

organismer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

15. ANDRE OPLYSNINGER

Evt. szlges ikke alle pakkestorrelser.
For yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel bedes man kontakte den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Danmark

proVET Nordic ApS
Industrivej 5
DK-6640 Lunderskov
Tfl: +45 53 28 29 29
al@provet.dk
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