Gebrauchsinformation

APIVAR 500 mg Amitraz Impragnierter Streifen flr den Bienenstock fur Honigbienen

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

VETO PHARMA SAS

12-14 Rue de la Croix Martre
91120 PALAISEAU
FRANKREICH

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
VETO PHARMA SAS

Zone artisanale de Champrue

36310 CHAILLAC

FRANKREICH

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

APIVAR 500 mg Amitraz Impragnierter Streifen fur den Bienenstock fur Honigbienen
Amitraz

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Ein 15 g impragnierter Streifen fir den Bienenstock enthalt:

Amitraz (Wirkstoff) 500 mg
Poly(ethylen-co-vinylacetat) gs 15¢

Rechtwinkliger, lichtdurchlassiger, homogener, starrer Streifen mit V-férmigem
Einschnitt an einem Ende und einem Loch daruber.

4. Anwendungsgebiet(e)

Behandlung der Varroose verursacht durch Varroa destructor bei Honigbienen, die
gegen Amitraz empfindlich sind.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegen Amitraz.



6. Nebenwirkungen

Vorlbergehende Verhaltensanderungen (z.B. Fluchtreaktion, aggressives Verhalten)
konnen in einigen Fallen kurz nach dem Anbringen der Streifen im Stock beobachtet
werden. Es handelt sich hierbei vermutlich um ein Abwehrverhalten, und nicht um
eine Nebenwirkung des Tierarzneimittels an sich.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)

Honigbiene.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Behandlung im Bienenstock:
Verwenden Sie zwei Streifen pro Bienenstock (d. h. 1 g Amitraz pro Bienenstock).

1. Trennen Sie den Doppelstreifen.

2. Drucken Sie die V-formige Streifenstanzung nach aufen.

3. Platzieren Sie jeden Streifen im oberen Bereich zwischen zwei
Wabenrahmchen innerhalb des Brutbereiches oder des Brutnests mit
einem Abstand von mindestens 2 Rahmchen zwischen den Streifen. Die
Streifen sollten so platziert werden, dass die Bienen von beiden Seiten
freien Zugang haben.

Alternativ kdnnen die Streifen am vorgefertigten Loch mit Hilfe eines kleinen
Hakchens (oder eines Zahnstochers oder Bugels) am Rahmen befestigt werden.
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Position zwischen Position im Stock
den Wabenrdhmchen

Brutbereich
oder Brutnest




Ist keine Brut vorhanden oder ist die Brutmenge im Verlauf der Behandlung gering,
so konnen die Streifen nach 6-wochiger Behandlung entfernt werden. Ist Brut
vorhanden, belassen Sie die Streifen 10 Wochen vor Ort und entfernen Sie die
Streifen am Ende der Behandlung. Wenn die Streifen nach der Halfte der
Behandlungszeit mit Propolis und/oder Wachs bedeckt sind, ist es moglich, die
Streifen mit einem Stockmeil3el sanft abzukratzen. Dann sollten die Streifen erneut
im Stock platziert und bei Bedarf gemal® den oben angegebenen
Anbringungsanweisungen neu positioniert werden (bei Veranderungen im Brutnest
oder des Brutbereichs).

Als Behandlungszeitpunkt wird die Zeit nach der letzten Honigernte empfohlen, wenn
keine Honigraume mehr aufgesetzt sind (Spatsommer/Herbst) sowie die Zeit vor
Beginn der Honigproduktion im Frihjahr. Es wird eine Uberwachung des
Milbenbefalls empfohlen, um den besten Behandlungszeitpunkt zu bestimmen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Keine.

10. Wartezeit(en)

Honig: Null Tage.

Nicht wahrend der Tracht anwenden.

Keinen Honig aus dem Brutraum entnehmen.

Wahrend der Behandlung keinen Honig ernten.

Eine Wabenerneuerung der Brutwaben sollte mindestens alle drei Jahre
vorgenommen werden. Brutwaben nicht als Honigwaben wiederverwenden.

11. Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 30°C lagern.

Im verschlossenen Originalbehaltnis aufbewahren. Vor Licht schitzen.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Nach dem erstmaligen Offnen sofort verbrauchen und unverbrauchtes Produkt
entsorgen.

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Es wird empfohlen, das Tierarzneimittel nicht wahrend der Tracht, sondern nach der
Honigernte anzuwenden. Siehe Abschnitt ,Dosierung und Art der Anwendung®.

Die Streifen nicht zerschneiden.

Alle Volker in einem Bienenstand gleichzeitig behandeln.

Die Streifen nicht wiederverwenden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Streifen wurde nur in Beuten mit einer einzigen
Brutzarge getestet (mit einer Dosis von zwei Streifen pro Beute/Brutzarge). Die
Anwendung in Volkern, die auf mehr als einer Brutzarge gehalten werden, wird nicht
empfohlen.




Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Die empfohlene Dosierung und Anwendungsdauer nicht Uber- oder unterschreiten.
Die Streifen am Ende der Behandlung entfernen.

Das Tierarzneimittel sollte als Teil eines integrierten Varroa-Kontrollprogrammes und
im Wechsel mit anderen Behandlungen angewendet werden.

Bienenvdlker sollten routinemalig in Bezug auf den Befallsgrad mit Varroamilben
uberwacht werden, um festzustellen, welche Art der Varroakontrolle wann
angewendet werden sollte.

Die unsachgemaRe Anwendung des Tierarzneimittels kann das Risiko der
Resistenzentwicklung erhdhen und letztendlich zu einer unwirksamen Therapie
fuhren.

Der Behandlungserfolg sollte wahrend der Behandlung und fur eine gewisse Zeit
danach beobachtet werden.

Bei Verdacht auf eine Amitraz-Resistenz sollte sich die Anwendung des
Tierarzneimittels idealerweise nach den Ergebnissen von Sensitivitatstests richten.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel enthalt Amitraz, das beim Menschen neurologische
Nebenwirkungen hervorrufen kann. Amitraz ist ein Monoaminooxidase-Hemmer;
Besondere Vorsicht ist daher geboten, wenn Sie mit Monoaminoxidase-Hemmern
oder wegen Bluthochdruck behandelt werden oder Diabetes haben. Amitraz kann
eine Sensibilisierung der Haut verursachen (allergische Reaktion, besonders
Hautreizungen). Hautkontakt vermeiden. Bei Kontakt griindlich mit Wasser und Seife
waschen.

Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt unverzuglich mit viel Wasser spulen.
Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel sollte die ubliche Imker-Schutzkleidung
einschlieBlich undurchlassige Handschuhe getragen werden.

Wenn Sie Reizungen bemerken, suchen Sie unverzuglich einen Arzt auf und zeigen
Sie das Etikett vor.

Wahrend des Umgangs mit dem Tierarzneimittel nicht essen, trinken oder rauchen.
Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels Kinder fernhalten.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Nicht einatmen oder verschlucken.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die Toxizitat von Amitraz wird durch die Gegenwart von Kupfersalzen erhéht und die
therapeutische Wirksamkeit wird durch die Gegenwart von Piperonylbutoxid
abgeschwacht. Die gleichzeitige Anwendung dieser Substanzen mit Amitraz sollte
vermieden werden.

Verwenden Sie zur gleichen Zeit kein anderes Ektoparasitikum.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel):

Bei dem Funffachen der empfohlenen Dosierung, angewendet Uber 6 Wochen,
bildeten die Volker an sehr heillen Tagen eine Traube. Andere Anzeichen wurden
nicht beobachtet. Bei dem 1,5-Fachen der empfohlenen Dosierung, angewendet
uber 10 Wochen, wurden keine sichtbaren Nebenwirkungen bei Bienen festgestellt.

Inkompatibilitaten:
Keine bekannt.




13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel
durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Dieses Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangen, da es schadlich fur Fische
und Wasserorganismen sein kann.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

PackungsgrofRen:
Packung mit 10 Streifen
Packung mit 60 Streifen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummern:
Zul.-Nr.: 402438.00.00

Verschreibungspflichtig.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



