1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Apivar vet 500 mg ladkenauha mehildispesééan.

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Kukin 15 g nauha sisaltaa:

Vaikuttava aine:

PN 10110 v21 ) A 500 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ladkenauha mehildispesaan.

Suorakulmainen, lapikuultava homogeeninen jaykké& nauha, jossa on V-muotoinen leikkaus toisessa
paassé ja reiké yldosassa. Kaksi nauhaa on Kiinnitetty yhteen valmiiksi leikatun viivan mukaan.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléainlajit

Tarhamehildinen

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Amitratsille herkan Varroa destructor -punkin aiheuttaman varroatoosin hoito tarhamehilaisilla.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kaytt44 tilanteissa, joissa amitratsille tiedetddn olevan resistenssia.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

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

Al leikkaa nauhoja.

Kasittele kaikki mehildistarhan yhdyskunnat samanaikaisesti.

Al kéytd nauhoja uudelleen.

Valmisteen turvallisuutta ja tehoa on tutkittu vain pesissé, joissa on yksi pesélaatikko (2 nauhan annos

peséé/pesalaatikkoa kohden). Valmistetta ei suositella kdytettdvéaksi pesissd, joissa on enemmén kuin
yksi pesélaatikko.



4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid_koskevat erityiset varotoimet

Ala yliti tai alita suositeltua annosta ja kayton suositeltua kestoa.

Poista nauhat késittelyn paatyttya.

Valmistetta tulee kdyttda osana kokonaisvaltaista varroapunkin torjuntaohjelmaa, ja késittelykiertoa
tulee kayttaa.

Mehildisyhdyskuntia on seurattava saannéllisesti varroapunkkitartuntojen suhteen, jotta voidaan
osoittaa, mitd torjuntatapoja tulisi kayttaa ja milloin.

Valmisteen vaara kaytto voi johtaa resistenssiriskin kasvuun ja johtaa lopulta siihen, ettei hoito tehoa.

Hoidon onnistumista on valvottava k&sittelyn aikana ja jonkin aikaa sen jalkeen.
Jos epéilet amitratsiresistenssid, valmisteen kéytosta tulisi paattaé herkkyystestin perusteelia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Tuote siséltdd amitratsia, joka saattaa aiheuttaa neurologisia haittavaikutuksia ihmisilld. Amitratsi on
monoamiinioksidaasin estdjd, joten ole erityisen varovainen, jos kdytdt monoamiinioksidaasin estéjia,
verenpainetta alentavaa laékitysta tai jos sinulla on diabetes.

Amitratsi voi aiheuttaa ihon herkistymista (allergisia reaktioita, erityisesti ihottumaa).

Vélt4 valmisteen joutumista iholle. Jos valmistetta joutuu iholle, pese runsaalla saippualla ja vedella.
Vélté valmisteen joutumista silmiin. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele se heti pois runsaalla
vedella.

Henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten lapaiseméattomia kasineité ja tavanomaisia mehildistenhoidon
suojavaatteita on kéaytettava valmisteen kasittelyssa.

Jos arsytysté ilmenee, on heti hakeuduttava laékariin ja ndytettava pakkausseloste ladkarille.
Syominen, juominen ja tupakointi on kielletty valmistetta kasiteltdessa.

Pid4 lapset poissa valmisteen kdyton aikana.

Pese kadet kayton jalkeen.

Valmistetta ei saa hengittaa tai niella.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tilapéisia kaytésmuutoksia (esim. pakoreaktio, aggressiivinen kaytés) voidaan aluksi havaita, kun
nauhat asetetaan pesdan. Tamén uskotaan olevan puolustavaa kayttaytymista sen sijaan, etti kyseessa
olisi sindnsa tuotteen aiheuttama haittavaikutus.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Ei oleellinen.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sek muut yhteisvaikutukset

Amitratsin toksisuus lisaantyy kuparisuolojen vaikutuksesta, ja terapeuttinen vaikutus vahenee
piperonyylibutoksidin vaikutuksesta. Naiden aineiden samanaikaista kdyttod amitratsin kanssa tulee
valttad.

Ala kayta mitdan muuta tuholaistorjunta-ainetta samanaikaisesti.



4.9 Annostus jaantotapa

Pesan kasittely:

Kéyté kaksi nauhaa (eli 1 g amitratsia) pesaa kohden.
1. Jaa kaksoisnauha.
2. Tyobnna nauhan V-leikkausta ulospdin.

3. Tyonna kahden kehan véliss& olevat nauhan péét peséosaston sisaan vahintddn kahden kehén
etaisyydelle nauhojen Vélilld. Nauhat on sijoitettava siten, ettd mehildiset padsevat liikkumaan
vapaasti niiden molemmilla puolilla.

Vaihtoehtoisesti nauhat voidaan ripustaa V-leikkauksen reidstd kayttden pientd koukkua (tai
hammastikkua tai ripustinta), joka on Kiinnitetty kehaan.
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Paikka kehien Paikka pesassa
vélissa

Jos tydlaismunintaa ei ole tai se on pienimmilldén, nauhat voidaan poistaa 6 viikon jalkeen. Jos
pesdssa on sikidkakku, jata nauhat paikoilleen 10 viikoksi ja poista ne hoidon paéatteeksi. Jos nauhat
ovat kittivahan ja/tai mehildisvahan peitossa, voidaan nauhoja raaputtaa kesken hoidon varovasti
peséataltalla. Taman jalkeen tulee nauhat laittaa takaisin pesdan ja tarvittaessa uuteen paikkaan ylia
olevien kayttoohjeiden mukaan (jos sikidalassa tai kakussa on tapahtunut muutoksia).

Suositeltava hoitoaika on silloin, kun irtokehid ei pesdssa enda ole hunajankorjuun jalkeen
(loppukesasta/syksylld) ja ennen kevathunajan tuotannon aloittamista. On suositeltavaa seurata
punkkien maaréé, jotta késittelylle otollisin ajankohta voidaan maarittaa.

Sikidalue tai
palloontuminen

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddk keet) (tarvittaessa)

Viisi kertaa suositeltua annosta kaytettdessa 6 viikon ajan yhdyskunnat palloontuivat hyvin kuumina
paivind. Muita oireita ei havaittu. Kaytettdessa 1,5 kertaa suositeltua annostusta 10 viikon ajan
mehildisissé ei havaittu ndkyvid haittavaikutuksia.



4.11 Varoaika
Hunaja: nolla péivaa.
Ei saa kdytt44 hunajantuotannon aikana.

Ala ker&é hunajaa pesélaatikosta.
Ala korjaa hunajaa késittelyn aikana.

Pesdlaatikoihin on vaihdettava uudet pohjukkeet vahintadn kolmen vuoden valein. Ala kierrata
sikiokehi& hunajakehiksi.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ulkoloisladkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet
ATC-vet-koodi: QP53ADO01.

5.1 Farmakodynamiikka
Amitratsi on formamidiiniakarisidi, joka toimii agonistina oktopamiinireseptoreissa, mika aiheuttaa

punkin oktopamiinisten synapsien ylistimulaation aiheuttaen loisen vapinaa, kouristuksia, irtoamisen
ja kuoleman.

5.2 Farmakokinetiikka

Amitratsia siirtyy nauhojen pinnalle, ja se vaikuttaa mehildisiin kosketuksen kautta. Amitratsin
farmakokinetiikkaa mehildisilla ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Etyleenivinyyliasetaatti

6.2 Tarkeimmaét yhtee nsopimattomuudet

Ei tunnettuja.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Sisépakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettdva valittomasti. Kayttamatta
jaényt tuote on havitettava.

6.4. Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ala sailyta yli 30 °C:n mpdtilassa.
Sdilytéd suljetussa alkuperdispakkauksessa. Sailyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lampdtiivistetty pussi, joka on valmistettu pienitineyksisestd polyeteenista / orientoidusta
polyamidista / alumiinista / polyeteenitereftalaatista.

10 nauhan pakkaus

60 nauhan pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttaméattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

Elainladkevalmiste ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistéjen muita
vesielavia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VETO PHARMA SAS

12-14 rue de la Croix Martre
91120 Palaiseau

RANSKA

Puhelin: +33 1 69 18 84 80

Faksi: +33169 28 12 93
Sahkdposti: info@vetopharma.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
35632
9 ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAM ISPAIVAMAARA

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
01.07.2019
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA'TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei sovelleta.
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