VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml 6rdreifa fyrir bybi handa hunangsby

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maurasyru 5mg

Oxalsyru dihydrat 44 mg (jafngildi 31,42 mg af vatnsfrirri oxalsyru)
Hjalparefni:

Karamellulitur (E150d)

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

(:)rdreifa fyrir bybu.

Ordreifa i vatni, brunleit til dokkbran.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hunangsby (Apis mellifera).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Meohondlun a varréaveiki (Varroa destructor) 1 byblium med og an ungvidis.

4.3 Frabendingar

Notid ekki 4 peim tima sem séfnun 4 blomasafa stendur yfir.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

betta dyralyf @tti eingéngu ad nota sem patt i heildreenni eetlun gegn varrdaveiki. Fylgjast skal
reglulega med mytustigi.

Virknin hefur adeins verid rannsokud i bybium med vaga eda i medallagi mikla mitlaasokn.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

A9 lokinni medhdndlun fundust pernur med utstaedan sograna. betta gaeti tengst 6fullnegjandi adgangi
ad drykkjarvatni. bess vegna parf ad tryggja ad byflugurnar hafi eftir medhondlun godan adgang ad
drykkjarvatni.

Langtimapol dyralyfsins hefur adeins verid rannsakad i 18 manudi; pad pydir ad ekki er haegt ad
utiloka skadleg ahrif efnisins 4 proska drottningarinnar eda busins eftir medhondlanir i lengri tima.
bad er radlegt ad ganga reglulega ur skugga um ad drottningin sé i biinu en fordast ad trufla eda valda
oroa i bybtiunum nastu daga 4 eftir medhondlun.



Til pess a0 draga eins og unnt er ur haettu 4 endursykingu atti a0 medhdndla 611 bybu 4 sama stad a
sama tima.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

- betta dyralyf er ertandi fyrir hid og augu. Varist snertingu vid hid, augu og slimhid. Vid
medhondlun dyralyfsins atti ad nota personuhlifar sem samanstanda af hlifdarfatnadi,
syruheldum hénskum og hlifdargleraugum. Fara atti sem fyrst ur fétum sem hafa mengast

verulega af efninu og pvo pau fyrir naestu notkun. Ef 1yfid berst 4 hao fyrir slysni skal tafarlaust

pvo vidkomandi hiidsveedi med rennandi vatni. Ef lyfid berst i auga eda augu fyrir slysni skal
tafarlaust skola augad eda augun med hreinu rennandi vatni i 10 minttur.

- Geetid pess ad born komist ekki 1 snertingu vid dyralyfid. Inntaka fyrir slysni getur valdio
aukaverkunum.

- Folk sem vitad er til ad sé med nemi fyrir maurasyru eda oxalsyru etti ad geeta vartdar vid
meodferd dyralyfsins.

- Hvorki ma borda, drekka eda reykja vid notkun efnisins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukin danartioni perna var mjog algeng i kliniskum og forkliniskum rannséknum eftir medhondlun
med VarroMed. Pessi ahrif eru talin tengjast oxalsyru i VarroMed, en pau jukust ef skammtar voru
steekkadir og/eda medhondlunum fj6lgad.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 bybium sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 bybuum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 bybuum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 bybtum sem fa
medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 bybuum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Fordast etti samhlida notkun annarra mitladrepandi lyfja vegna pess a0 slikt gati leitt til aukinna
eiturhrifa 4 byflugurnar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i bybu.
Til dreypivokvunar hunangsbys i uppeldisholfum sem eru i notkun.



Skammtur:

Hristid vel fyrir notkun.
Mikilvaegt er ad velja réttan skammt i samraemi vid stzerd busins (sja skammtatoflu). Akvardid stzerd
busins og fjolda holfa sem eru i notkun og a ad medhondla, veljid sidan rétt magn af lyfinu. Fylgid

eftirfarandi skammtat6flu:

Fjoldi byflugna

5.000 - 7.000

7.000 — 12.000

12.000 — 30.000

>30.000

VarroMed (ml)

15 ml

15 til 30 ml

30 til 45 ml 45 ml

Notkun dyralyfsins samkvamt skommtunartéflunni hér fyrir ofan a eingdéngu vid um bybt med
160réttum rommum sem haegt er ad komast a0 ofan fra; asteedan er st ad medhondlun byflugna i
00rum gerdum bybua hefur ekki verid rannsokud.

Pakkningin er me0 skammtakvarda sem audveldar nakvema skommtun.

Tidni medferda:

Hugsanlega parf fleiri en eina medferd med dyralyfsins 4 vorin og haustin og pa med 6 daga millibili;
ekki etti ad endurtaka medferd a pennan hatt nema eins og fjoldi daudra mitla gefur til kynna og pa
samkveaemt pessari toflu:

Arstimi Fjoldi Viomidunargildi fyrir . .. .
medhéndlana fyrstu meohéndlun Endurtekin medhondlun:
Meohondlun etti ad fara Meohondlunina atti ad endurtaka
fram i vorbyrjun eda pegar tvisvar (pad er samtals 3
Vor 1x farid er a0 fjolga i medhondlanir) ef fleiri en 10
eda 3x sambuinu og natturulegur | mitlar finnast a golfi basins innan
mitladaudi er kominn yfir 6 daga fra fyrstu medhondlun
1 mitil &4 dag (mest 3 medhondlanir).
Meohondlunina atti ad endurtaka
tvisvar med 6 daga millibili (p.e. 3
" . medhondlanir alls).
Meéhon’dlun eti ag fara Medhondlunina etti ad endurtaka
fram sidla sumars eda . . ixy s , .
. ., tvisvar i vidbot (ad hamarki 5
snemma hausts eins fljott . . .
3x . . medhondlanir alls) ef fleiri en 150
Haust og haegt er eftir ad farid er , . .
allt ad 5x , . mitlar finnast a golfi basins
a0 faekka i sambtinu og . . LS L
L , . (midad vid sambu a 60ru ari eda
nattarulegur mitladaudi er . g ,
kominn yfir 4 mitla 4 dag elsin) eég ﬂe.ll‘l en 90 mitlar
’ (midad vid kjarnabu (nucleus
colonies) 4 fyrsta ari) innan 6 daga
frd pridju medhondlun.




Vetur Medhondlun 1 Varrpa— ) .
(ekkert Ix syktum bybuum a?ttl a0 . A' ekki vid
ungvidi) fara fram 1 byrjun (adeins ein medhondlun).
ungvidistimans

Abendingar um rétta medhondlun

Timasetning medhondlunar: Efnid etti helst ad nota 4 peim timum sem byflugurnar fljuga minnst (4
kvoldin eda undir kvold).

Audveldast a0 dreifa efninu 4 milli flugnanna pegar myrkt er.

Til ad forda einstokum byflugum fra ofskdmmtun er aridandi ad dreifa dyralyfsins jafnt yfir flugurnar,
einkum i vetrarklosum.

Hvorki etti ad nota dyralyfsins & pvi timabili sem flugurnar safna blomasafa né medan safnkassarnir
eru 4 bybtunum.

Fyrir notkun tti ad hita voruna upp i hitastigiod fra 25 til 35 © C og hrista sidan vel.
bad er maelt med pvi ad fjarleegja vaxbryrnar milli efri briina rammanna 40ur en efnid er notad.

Ekki ma lyfta rommunum a medan medferd fer fram og pangad til um pad bil viku eftir sidustu
medhondlun.

Til pess ad finna 0t & hve hau stigi Varroa-sykingin i bybtinu er parf a0 fylgjast med mitladaudanum;
fyrir fyrstu medhondlun atti ad skra fjolda daudra mitla 4 gélfi i bybtiinu og sidan allt ad 6 dogum
eftir hverja medhondlun.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Eftir notkun 10% lausnar af oxalsyru dihydrati i 50% sykurlausn komu fram varanlegar skemmdir i
meltingarfeerum og pveitiliffeerum 72 klukkustundum sidar.

Oxalsyra i styrkleikanum 20% i 50% sykurlausn hafoi i for med sér byflugnadauda sem nam meira en

60%.

Vid ofskdmmtun fyrir slysni (t.d. ef verulegt magn af dyralyfsins hellist nidur i bybu) er best ad skipta
um bybuskassa og pvo rammana med vatni par til allar synilegar leifar af 6rdreifunni eru horfnar.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Hunang: Null dagar.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Utvortis lyf gegn titvortis snikjudyrum (Ectoparasitica) p.m.t. skordyraeitur,
lifreenar syrur og samsetningar peirra.

ATCvet flokkur: QP53AG30.

5.1 Lythrif

Maurasyra eydir sennilega Varroa-mitlum me0 hindrun a rafeindaflutningi i hvatbera peirra med pvi
ad binda sytokrom C oxidasa og koma pannig i veg fyrir orkuefnaskipti likamans; hin geeti einnig haft

taugadrvandi ahrif & taugafrumur liddyra eftir uppgufun og bléndun vid loftid i bybtinu (minnst
500 hlutar af milljon).




Engar upplysingar liggja fyrir sem stadfesta pessa virkni eftir dreypivokvun med 0,5% maurasyru; po
er talid ad maurasyra i samsetta lyfinu dyralyfsins lengi verkunartima oxalsyru og geri ad verkum ad
by poli lyfid betur.

Verkunarmati oxalsyru a Varroa-mitla er ekki pekktur, en bein snerting oxalsyrunnar vid mitlana er po
naudsynleg. Talid er a0 oxalsyran verki med beinni snertingu eda med inntdku a oxalsyru i blooi
(oxalic haemolymoh). Verid getur ad mitladrepandi &hrif stafi fyrst og fremst af lagu pH-gildi lyfsins.
Meohondlun med oxalsyru i vatni skilar litlu en sykurlausn baetir virknina med pvi ad auka vidlodun
vid byflugurnar.

5.2 Lyfjahvorf
Lyfjahvorf dyralyfsins hafa ekki verid rannsokud.

b6 syna nidurstodur i sérfraeediritum ad oxalsyra frasogast ad takmorkudu leyti eftir Gtvortis notkun
radlagora skammta vid venjulegar byracktaradsteour.

Nidurstodur syna einnig moguleika a oxalsyruinntoku byflugna, vegna aukinnar parfar a sjalfs-
snyrtingu eftir utvortis notkun, sem gaeti aftur leitt til aukinna eiturhrifa.

Lyfjahvorf maurasyru i byflugum eru opekkt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Karamellulitur (E150d)

Stikrésasyrop

Bypéttitinktira 20%

Stjérnuanisolia

Sitronuolia

Sitréonusyrueinhydrat
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 30 dagar.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid glasio pétt lokada.

Geymio glasio i ytri umbidum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gero og samsetning innri umbioda

Pappaaskja med HDPE-glasi med dropastut (LDPE) og skrufudu loki (med dryggisinnsigli).

Glasid er med stigmerktan kvarda sem audveldar nakvaema skommtun.
Askjan inniheldur 1 glas med 555 ml af 6rdreifu.



6.6  Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

BeeVital GmbH

Wiesenbergstralie 19

A-5164 Seeham

AUSTURRIKI

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/203/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 02/02/2017.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.



1.  HEITI DYRALYFS

VarroMed 75 mg + 660 mg af ordreifa fyrir bybu handa hunangsby

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtapoki inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maurasyru 75 mg

Oxalsyru dihydrat 660 mg (jafngildi 471,31 mg af vatnsfrirri oxalsyru)
Hjalparefni:

Karamellulitur (E150d)

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

(:)rdreifa fyrir bybu.

Ordreifa i vatni, brunleit til dokkbran.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hunangsby (Apis mellifera).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Meohondlun a varréaveiki (Varroa destructor) 1 byblium med og an ungvidis.

4.3 Frabendingar

Notid ekki 4 peim tima sem séfnun 4 blomasafa stendur yfir.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

betta dyralyf @tti eingdngu ad nota sem patt i heildraenni datlun gegn varrdaveiki. Fylgjast skal
reglulega med mytustigi.

Virknin hefur adeins verid rannsokud i bybium med vaga eda i medallagi mikla mitlaasokn.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

A0 lokinni medhondlun fundust pernur med utsteedan sograna. Petta gaeti tengst 6fullnagjandi adgangi
ad drykkjarvatni. bess vegna parf ad tryggja ad byflugurnar hafi eftir medhondlun godan adgang ad
drykkjarvatni.

Langtimapol dyralyfsins hefur adeins verid rannsakad i 18 manudi; pad pydir ad ekki er haegt ad
utiloka skadleg ahrif efnisins 4 proska drottningarinnar eda busins eftir medhondlanir i lengri tima.
bad er radlegt ad ganga reglulega r skugga um ad drottningin sé i buinu en fordast ad trufla eda valda
oroa i bybtiunum naestu daga a eftir medhondlun.



Til pess a0 draga eins og unnt er ur haettu 4 endursykingu atti a0 medhdndla 611 bybu 4 sama stad a
sama tima.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

- betta dyralyf er ertandi fyrir hid og augu. Varist snertingu vid hid, augu og slimhid. Vid
medhondlun dyralyfsins atti ad nota personuhlifar sem samanstanda af hlifdarfatnaoi,
syruheldum hénskum og hlifdargleraugum. Fara atti sem fyrst ur fétum sem hafa mengast

verulega af efninu og pvo pau fyrir naestu notkun. Ef 1yfio berst 4 hao fyrir slysni skal tafarlaust

pvo vidkomandi hiidsvaedi med rennandi vatni. Ef lyfid berst i auga eda augu fyrir slysni skal
tafarlaust skola augad eda augun med hreinu rennandi vatni i 10 minttur.

- Geetid pess ad born komist ekki 1 snertingu vid dyralyfid. Inntaka fyrir slysni getur valdio
aukaverkunum.

- Folk sem vitad er til ad sé med nemi fyrir maurasyru eda oxalsyru etti ad geeta vartdar vid
meodferd dyralyfsins.

- Hvorki ma borda, drekka eda reykja vid notkun efnisins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukin danartioni perna var mjog algeng i kliniskum og forkliniskum rannséknum eftir medhondlun
med VarroMed. Pessi ahrif eru talin tengjast oxalsyru i VarroMed, en pau jukust ef skammtar voru
steekkadir og/eda medhondlunum fj6lgad.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 bybium sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 bybuum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 bybuum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 bybtum sem fa
medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 bybuum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

A ekki vid.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

Fordast etti samhlida notkun annarra mitladrepandi lyfja vegna pess a0 slikt geti leitt til aukinna
eiturhrifa 4 byflugurnar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i bybu.
Til dreypivokvunar hunangsbys i uppeldisholfum sem eru i notkun.



Skammtur:

Hristid vel fyrir notkun.
Mikilvaegt er ad velja réttan skammt i samrami vid stzerd busins (sja skammtatoflu). Akvardid staerd
busins og fjolda holfa sem eru i notkun og 4 ad medhdndla, veljid sidan rétt magn af lyfinu. Fylgio

eftirfarandi skammtat6flu:

Fjoldi byflugna

5.000 - 7.000

7.000 — 12.000

12.000 — 30.000

>30.000

VarroMed (ml)

15 ml

15 til 30 ml

30 til 45 ml 45 ml

Notkun dyralyfsins samkvemt skommtunartdflunni hér fyrir ofan 4 eingdngu vid um bybu med
160réttum rommum sem haegt er ad komast a0 ofan fra; asteedan er st ad medhondlun byflugna i
60rum gerdum bybua hefur ekki verid rannsékud.

Tidni medferda.

Hugsanlega parf fleiri en eina medferd med dyralyfsins 4 vorin og haustin og pa med 6 daga millibili;
ekki etti ad endurtaka medferd a pennan hatt nema eins og fjoldi daudra mitla gefur til kynna og pa
samkveaemt pessari toflu:

Arstimi Fjoldi Viomidunargildi fyrir . .. .
medhondlana fyrstu meohéndlun Endurtekin meghondlun:
Medhondlun atti ad fara Medhondlunina etti ad endurtaka
fram { vorbyrjun eda pegar tvisvar (pad er samtals 3
Vor 1x farid er a0 fjolga i meodhondlanir) ef fleiri en 10
eda 3x sambuinu og nattirulegur | mitlar finnast & golfi busins innan
mitladaudi er kominn yfir 6 daga fra fyrstu medhondlun
1 mitil &4 dag (mest 3 medhondlanir).
Medhondlunina etti ad endurtaka
tvisvar med 6 daga millibili (p.e. 3
" . medhondlanir alls).
Meéhon’dlun eti a0 fara Medhondlunina etti ad endurtaka
fram sidla sumars eda .  xiz . .
. ., tvisvar 1 vidbot (ad hamarki 5
snemma hausts eins fljott < . L.
3x . . medhondlanir alls) ef fleiri en 150
Haust og haegt er eftir ad farid er , . .
allt ad 5x , . mitlar finnast a golfi basins
a0 faekka i sambtinu og . . LS L
L , . (midad vid sambu a 60ru ari eda
nattarulegur mitladaudi er 1dri feiri ”
kominn yfir 4 mitla 4 dag el ) eég et en 90 mitlar
’ (midad vid kjarnab (nucleus
colonies) 4 fyrsta ari) innan 6 daga
frd pridju medhondlun.
Vetur 1x Meohondlun i Varroa- A ekki vid

10




(ekkert syktum bybuum etti ad (adeins ein medhondlun).
ungvioi) fara fram i byrjun
unvidistimans

Abendingar um rétta medhondlun

Timasetning medhondlunar: Efnid etti helst ad nota 4 peim timum sem byflugurnar fljuga minnst (4
kvoldin eda undir kvold).

Audveldast a0 dreifa efninu 4 milli flugnanna pegar myrkt er.

Til ad forda einstokum byflugum fra ofskdmmtun er aridandi ad dreifa dyralyfsins jafnt yfir flugurnar,
einkum i vetrarklosum.

Hvorki etti ad nota dyralyfsins & pvi timabili sem flugurnar safna blomasafa né medan safnkassarnir
eru 4 bybtiunum.

Fyrir notkun etti ad hita véruna upp 1 hitastigio fra 25 til 35 ° C og hrista sidan vel.
bad er maelt med pvi ad fjarleegja vaxbryrnar milli efri briina rammanna a0ur en efnid er notad.

Ekki ma lyfta rommunum a medan medferd fer fram og pangad til um pad bil viku eftir sidustu
medhondlun.

Til pess ad finna Ut & hve hau stigi Varroa-sykingin i bybtinu er parf a0 fylgjast med mitladaudanum;
fyrir fyrstu medhondlun atti ad skra fjolda daudra mitla & gélfi i bybhinu og sidan allt ad 6 dogum
eftir hverja medhondlun.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Eftir notkun 10% lausnar af oxalsyru dihydrati i 50% sykurlausn komu fram varanlegar skemmdir i
meltingarfeerum og pveitiliffeerum 72 klukkustundum sidar.

Oxalsyra 1 styrkleikanum 20% 1 50% sykurlausn hafdi i f6r med sér byflugnadauda sem nam meira en
60%.

Vid ofskdmmtun fyrir slysni (t.d. ef verulegt magn af dyralyfsins hellist nidur i bybu) er best ad skipta
um bybuskassa og pvo rammana med vatni par til allar synilegar leifar af 6rdreifunni eru horfnar.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

Hunang: Null dagar.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Utvortis lyf gegn Gtvortis snikjudyrum (Ectoparasitica) p.m.t. skordyraeitur,
lifreenar syrur og samsetningar peirra.

ATCvet flokkur: QP53AG30.
5.1 Lyfhrif

Maurasyra eydir sennilega Varroa-mitlum me0 hindrun a rafeindaflutningi i hvatbera peirra med pvi
a0 binda sytokrom C oxidasa og koma pannig i veg fyrir orkuefnaskipti likamans; hiin geeti einnig haft
taugadrvandi ahrif 4 taugafrumur liddyra eftir uppgufun og blondun vid loftid 1 bybtinu (minnst

500 hlutar af milljén).

Engar upplysingar liggja fyrir sem stadfesta pessa virkni eftir dreypivokvun med 0,5% maurasyru; po
er talid ad maurasyra i samsetta lyfinu dyralyfsins lengi verkunartima oxalsyru og geri ad verkum ad
by poli lyfid betur.
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Verkunarmati oxalsyru a Varroa-mitla er ekki pekktur, en bein snerting oxalsyrunnar vid mitlana er po
naudsynleg. Talid er ad oxalsyran verki med beinni snertingu eda med inntdku & oxalsyru 1 bl6oi
(oxalic haemolymoh). Verid getur ad mitladrepandi ahrif stafi fyrst og fremst af lagu pH-gildi lyfsins.
Meohondlun med oxalsyru i vatni skilar litlu en sykurlausn beetir virknina med pvi ad auka vidlodun
vid byflugurnar.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf dyralyfsins hafa ekki verid rannsokud.

b6 syna nidurstodur i sérfraeediritum ad oxalsyra frasogast ad takmorkudu leyti eftir Gtvortis notkun
radlagdra skammta vid venjulegar byraektaradstaedur.

Nidurstodur syna einnig moguleika a oxalsyruinntoku byflugna, vegna aukinnar parfar a sjalfs-

snyrtingu eftir utvortis notkun, sem gaeti aftur leitt til aukinna eiturhrifa.

Lyfjahvorf maurasyru 1 byflugum eru 6pekkt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Karamellulitur (E150d)

Stkrésasyrop

Bypéttitinktira 20%

Stjérnuanisolia

Sitronuolia

Sitréonusyrueinhydrat

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: Notid strax.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid skammtapokana 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Ekki etti ad geyma opna skammtapoka.

6.5 Gero og samsetning innri umbuoda

Pappaaskja med 12 skammtapokum (PETP/ Al /LDPE pynna), sem hver inniheldur 15 ml af 6rdreifu.
Skammtapokarnir eru gatadir til ad audvelda opnun.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal énotudu dyralyfi eda trgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.
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7.  MARKADSLEYFISHAFI

BeeVital GmbH

Wiesenbergstral3e 19

A-5164 See}lam

AUSTURRIKI

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/203/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 02/02/2017.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfideru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.cu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI II
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
PYSKALANDI

Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-GroBenbrach

PYSKALANDI

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er ekki lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virku efnin 1 dyralyfsins, oxalsyru dihydrat og maurasyra, eru leyfo efni samkvaemt lysingu i toflu 1 1
vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010:

Lyfjafraedilega Mark- Dyra- Hamark | Mark- Onnur akvadi | Flokkun eftir
virkt efni efni tegundir lyfjaleifa | vefur medferd
lyfja- (MRL)
leifa
Oxalsyra Aekki | Byflugur | MRL Aekki | ENGIN Syklalyf
vio (hédmarks | vid FARSLA
gildi
leifa) er
ekki
krafist
Maurasyra Aekki | Allar MRL Aekki | ENGIN ENGIN
vio tegundir (hamarks | vio FARSLA FARSLA
sem gefa | gildi
fra sér leifa) er
afurdir til | ekki
manneldis | krafist

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hdmark lyfjaleifa samkvamt t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda eru talin falla utan reglugerdar EB
nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

Fjolskammtaildt (glas)

1.  HEITI DYRALYFS

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml 6rdreifa fyrir bybt handa hunangsby
Maurasyra/oxalsyru dihydrat

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Maurasyru 5mg
Oxalsyru dihydrat 44 mg

3. LYFJAFORM

Ordreifa fyrir bybu

‘ 4. PAKKNINGASTAZRD

555 ml

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Hunangsby (Apis mellifera).

6. ABENDING(AR)

Meohondlun a varréaveiki (Varroa destructor) 1 bybium med og an ungvidis.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Notkun i bybu.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Hunang: null dagar.

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Notid hlifdarfatnad, syruhelda hanska og hlifdargleraugu vid notkun dyralyfsins.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 30 dagar.
Eftir opnun umbuda skal nota efnid innan: .....

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Geymid glasio pétt lokada.
Geymid glasio 1 ytri umbtidum til ad verja hana ljosi.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
AUSTURRIKI

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/16/203/001

| 17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja meo 12 skammtapokum

1. HEITI DYRALYFS

VarroMed 75 mg + 660 mg af ordreifu fyrir bybti handa hunangsby
Maurasyra/oxalsyru dihydrat

2. VIRKT INNIHALDSEFNI

Hver skammtapoki inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Maurasyru 75 mg
Oxalsyru dihydrat 660 mg

3. LYFJAFORM

Ordreifa fyrir bybu

4. PAKKNINGASTAZRD

12x 15 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hunangsby (Apis mellifera).

6. ABENDING(AR)

Meohondlun & varréaveiki (Varroa destructor) 1 byblium med og an ungvidis.

7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Notkun i bybu.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Hunang: null dagar.

9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Notid hlifdarfatnad, syruhelda hanska og hlifdargleraugu vio notkun dyralyfsins.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid skammtapokana 1 ytri umbadum til ad verja pa 1josi.
EkKki etti a0 geyma opna skammtapoka.

12. SERSTAKAR VARI’JBARI}EGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Seeham
AUSTURRIKI

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/203/002

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

15 ml skammtapoki

1.  HEITI DYRALYFS

VarroMed 75 mg + 660 mg drdreifa fyrir bybtl handa hunangsby
Maurasyra/oxalsyru dihydrat

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Maurasyru 75 mg
Oxalsyru dihydrat 660 mg

3. INNIHALD TILGREINT SEM bYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

15 ml

4. {KOMULEID(IR)

Notkun i bybu.
Hristid vel fyrir notkun.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi (hunang): Null dagar.

| 6.  LOTUNUMER

Lot:

7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist strax eftir opnun umbuda.

8. VARNADARORPDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL

23



Fjolskammtatilat (glas)
FYLGISEDILL:
VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml 6rdreifa fyrir bybi handa hunangsby

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
AUSTURRIKI

+43 6219 20645
info@beevital.com

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
PYSKALANDI
+49-(0)4554-9070-0
info@]lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Grof3enbrach
PYSKALANDI

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

2. HEITI DYRALYFS

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml 6rdreifa fyrir bybti handa hunangsby
Maurasyra / oxalsyru dihydrat

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maurasyru 5mg

Oxalsyru dihydrat 44 mg (jafngildi 31,42 mg af vatnsfrirri oxalsyru)
Hjalparefni:

Karamellulitur (E150d)

Ordreifa i vatni, branleit til dokkbrin.

4. ABENDING(AR)

Meohondlun & varrdaveiki 1 hunangsbybium med og an ungvidis.
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5.  FRABENDINGAR

Notid ekki a peim tima sem s6fnun a blomasafa stendur yfir.

6. AUKAVERKANIR

Aukin déanartioni perna var mjog algeng i kliniskum og forkliniskum rannsoknum eftir medhéndlun
med VarroMed. Pessi ahrif eru talin tengjast oxalsyru i VarroMed, en pau jukust ef skammtar voru
steekkadir og/eda medhondlunum fjolgad.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 bybuum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 bybium sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feaerri en 10 af hverjum 1.000 bybuum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 bybium sem fa
medferd)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 bybium sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana , jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hunangsby (Apis mellifera).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERP VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i bybu.
Til dreypivokvunar hunangsbys i uppeldishélfum sem eru i notkun.

Skammtur:

Hristid vel fyrir notkun.

Mikilvaegt er ad velja réttan skammt i samraemi vid stzerd busins (sja skammtatoflu). Akvardid stzerd
busins og fjolda holfa sem eru i notkun og & ad medhdndla, veljid sidan rétt magn af lyfinu.
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Fylgid eftirfarandi skammtatoflu:

Fjoldi byflugna

5.000 - 7.000

7.000 — 12.000

12.000 — 30.000

>30.000

VarroMed (ml)

15 ml

15 til 30 ml

30 til 45 ml

45 ml

Notkun dyralyfsins samkvemt skdommtunartdflunni hér fyrir ofan 4 eingdngu vid um bybu med
160réttum rommum sem haegt er ad komast a0 ofan fra; asteedan er st ad medhondlun byflugna i
60rum gerdum bybua hefur ekki verid rannsokud.

Pakkningin er med skammtakvarda sem audveldar ndkvaema skdmmtun.

Tidni medferda:

Hugsanlega parf fleiri en eina medferd med dyralyfsins a vorin og haustin og pa med 6 daga millibili;
ekki atti a0 endurtaka medferd a pennan hatt nema eins og fjoldi daudra mitla gefur til kynna og pa

samkvamt pessari toflu:

oo Fjoldi Viomiodunargildi fyrir . .
Arstimi me 6hJ6n dlana fyrstu me 6lgliin dlzn Endurtekin medhondlun:
Medhondlun etti ad fara Medhondlunina eetti ad
fram 1 vorbyrjun eda endurtaka tvisvar (pad er
1x pegar fario er ad fjolga i samtals 3 meohondlanir) ef
Vor 82 3x sambuinu og fleiri en 10 mitlar finnast a
nattarulegur mitladaudi g0lfi busins innan 6 daga fra
er kominn yfir 1 mitil & fyrstu medhondlun (mest 3
dag medhondlanir).
Medhondlunina eetti ad
endurtaka tvisvar med 6 daga
Medhéndlun sthi ad fara millibili (p.e. 131) I)neéhbndlanir
. alls).
fr;fnjﬁiahs;f;;r;ﬁa Medhdndlunina atti ad
fli6tt og heegt er cftir ad endurtaka tvisvar i Viébét (ad
Haust 3x farid er a3 faekka 1 hamarki 5 medhondlanir alls)
allt a0 5x sambitinu og ef fleiri en 150 mitlar finnast &
nattarulegur mitladaudi golfi bﬁSi?ls (miéaé vio samb u
er kominn yfir 4 mitla 4 a 60ru ari eda eldrl.) eda ﬂem
dag en 90 mitlar (midad vid
' kjarnabu (nucleus colonies) a
fyrsta ari) innan 6 daga fra
pridju medhondlun.
Medhondlun i Varroa-
Vetur Ix syktum bybtum etti ad A ekki vid
(ekkert ungvioi) fara fram i byrjun (adeins ein medhondlun).
ungvidistimans

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Timasetning medhondlunar: Efnid etti helst ad nota 4 peim timum sem byflugurnar fljuga minnst (4

kvoldin eda undir kvold).

Audveldast a0 dreifa efninu 4 milli flugnanna pegar myrkt er.

Til ad forda einstokum byflugum fra ofskdmmtun er aridandi ad dreifa dyralyfsins jafnt yfir flugurnar,

einkum i vetrarklosum.

Hvorki @tti ad nota dyralyfsins & pvi timabili sem flugurnar safna blomasafa né medan safnkassar eru

4 bybtunum.

26




Fyrir notkun tti ad hita voruna upp i hitastigiod fra 25 til 35 ° C og hrista sidan vel.

Pad er malt med pvi ad fjarlegja vaxbryrnar milli efri brina rammanna adur en efnid er notad.
Ekki ma lyfta rommunum a medan medferd fer fram og pangad til um pad bil viku eftir sidustu
medhondlun.

Til pess ad finna 0t & hve hau stigi Varroa-sykingin i bybtinu er parf a0 fylgjast med mitladaudanum;
fyrir fyrstu medhondlun etti ad skra fjolda daudra mitla & golfi 1 byblinu og sidan allt upp 1 6 daga
eftir hverja medhondlun.

Notid dyralyfio ekki ef einhver merki um skemmdir & pvi sjast.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Hunang: Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid glasio pétt lokad.

Geymio glasio i ytri umbtdum til varnar gegn ljosi.

Notid dyralyfid ekki eftir fyrningardagsetninguna a eftir ,,EXP* 4 glasinu.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 30 dagar

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

betta dyralyf @tti eingdongu ad nota sem patt i heildreenni dzetlun gegn varréaveiki. Fylgjast skal
reglulega med mytustigi.

Virknin hefur adeins verid rannsékud i bybium med vaega eda i medallagi mikla mitlaasokn.

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

A0 lokinni medhondlun fundust pernur med utsteedan sograna. Petta gaeti tengst 6fullnagjandi adgangi
a0 drykkjarvatni. Pess vegna parf ad tryggja ad byflugurnar hafi eftir medhondlun gédan adgang ad
drykkjarvatni.

Langtimapol dyralyfsins hefur adeins verid rannsakad i 18 manudi; pad pydir ad ekki er haegt ad
utiloka skadleg ahrif efnisins 4 proska drottningarinnar eda busins eftir medhondlanir i lengri tima.
bad er radlegt ad ganga reglulega ur skugga um ad drottningin sé i biinu en fordast ad trufla eda valda
oroa i bybtiunum naestu daga 4 eftir medhondlun.

Til pess ad draga eins og unnt er Ur haettu 4 endursykingu atti ad medhdndla 611 bybu 4 sama stad a
sama tima.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

— Dbetta dyralyf er ertandi fyrir hud og augu. Varist snertingu vid hud, augu og slimhd. Vid
medhondlun dyralyfsins @tti ad nota personuhlifar sem samanstanda af hlifdarfatnadi, syruheldum
honskum og hlifdargleraugum. Fara tti sem fyrst Gr fotum sem hafa mengast verulega af efninu
og pvo pau fyrir nastu notkun. Ef 1yfid berst 4 huo fyrir slysni skal tafarlaust pvo vidkomandi
htdsveedi med rennandi vatni. Ef 1yfid berst 1 auga eda augu fyrir slysni skal tafarlaust skola augad
e0a augun med hreinu rennandi vatni i 10 minttur.

— Geti0 pess ad born komist ekki 1 snertingu vid dyralyfid. Inntaka fyrir slysni getur valdid
aukaverkunum.

— Fo6lk sem vitad er til ad sé med naemi fyrir maurasyru eda oxalsyru etti a0 geeta vartdar vid
meodferd dyralyfsins.

— Hvorki ma borda, drekka eda reykja vid notkun efnisins.
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Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar svo vitad sé.

Fordast etti samhlida notkun annarra mitladrepandi lyfja vegna pess ad slikt gati leitt til aukinna
eiturhrifa 4 byflugurnar.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Eftir notkun 10% lausnar af oxalsyru dihydrati i 50% sykurlausn komu fram varanlegar skemmdir 1
meltingarfeerum og pveitiliffeerum 72 klukkustundum sidar.

Oxalsyra i styrkleikanum 20% i 50% sykurlausn hafdi i for med sér bradan byflugnadauda sem nam
meira en 60%.

Vi0 ofskdmmtun fyrir slysni (t.d. ef verulegt magn af dyralyfsins hellist nidur i bybu) er best ad skipta
um bybuskassa og pvo rammana med vatni par til allar synilegar leifar af 6rdreifunni eru horfnar.

Osamrymanleiki:
Blandid ekki i nein 6nnur dyralyf.

13. S}?RSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rada hja dyraleekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.cu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

VarroMed 5 mg/ml + 44 mg/ml 6rdreifa fyrir bybt handa hunangsby er faanlegt i einni
pakkningasteerd: fjolskammtaglasi (1 x 555 ml).
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Stakskammtaildt (skammtapoki)
FYLGISEDILL:
VarroMed 75 mg + 660 mg drdreifa fyrir bybti handa hunangsby

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

BeeVital GmbH
Wiesenbergstral3e 19
A-5164 Secham
AUSTURRIKI

+43 6219 20645
info@beevital.com

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

Lichtenheldt GmbH
Industriestr. 7-9
DE-23812 Wahlstedt
PYSKALANDI
+49-(0)4554-9070-0
info@]lichtenheldt.de

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

DE-97708 Bad Bocklet-Grof3enbrach
PYSKALANDI

+49-(0)9708-9100-0
service(@labor-ls.de

2. HEITI DYRALYFS

VarroMed 75 mg + 660 mg drdreifa fyrir bybl handa hunangsby
Maurasyra / oxalsyru dihydrat

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver skammtapoki inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maurasyru 75 mg

Oxalsyru dihydrat 660 mg (jafngildi 471,31 mg af vatnsfrirri oxalsyru)
Hjalparefni:

Karamellulitur (E150d)
Ordreifa i vatni, branleit til dokkbrin.
4. ABENDING(AR)

Meohondlun & varréaveiki i hunangsbybium med og an ungvidis.
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5.  FRABENDINGAR

Notid ekki a peim tima sem s6fnun a blomasafa stendur yfir.

6. AUKAVERKANIR

Aukin déanartioni perna var mjog algeng i kliniskum og forkliniskum rannsoknum eftir medhéndlun
med VarroMed. Pessi ahrif eru talin tengjast oxalsyru i VarroMed, en pau jukust ef skammtar voru
steekkadir og/eda medhondlunum fjolgad.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 bybuum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 bybium sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feaerri en 10 af hverjum 1.000 bybuum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 bybtium sem fa
meodferod)

- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 bybium sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana , jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hunangsby (Apis mellifera).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERP VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i bybu.
Til dreypivokvunar hunangsbys 1 uppeldisholfum sem eru i notkun.

Skammtur:

Hristid vel fyrir notkun.

Mikilvaegt er ad velja réttan skammt i samraemi vid steerd busins (sja skammtatoflu). Akvardid sterd
busins og fjolda holfa sem eru i notkun og & ad medhdndla, veljid sidan rétt magn af lyfinu.

30



Fylgid eftirfarandi skammtatoflu:

Fjoldi byflugna

5.000 - 7.000

7.000 — 12.000

12.000 — 30.000

>30.000

VarroMed (ml)

15 ml

15 til 30 ml

30 til 45 ml

45 ml

Notkun dyralyfsins samkvemt skdommtunartdflunni hér fyrir ofan 4 eingdngu vid um bybu med
160réttum rommum sem haegt er ad komast ad ofan fra; asteedan er st ad medhondlun byflugna i
60rum gerdum bybua hefur ekki verid rannsokud.

Tidni medferda:

Hugsanlega parf fleiri en eina medferd med dyralyfsins 4 vorin og haustin og pa med 6 daga millibili;
ekki atti a0 endurtaka medferd a pennan hatt nema eins og fjoldi daudra mitla gefur til kynna og pa

samkveaemt pessari toflu:

(o . Fjoldi Viomiounargildi fyrir . .
Arstimi me 6hjiin dlana fyrstu me 6§6n dll};n Endurtekin medhondlun:
Meohondlun etti ad fara Meohondlunina atti ad
fram i vorbyrjun eda endurtaka tvisvar (pad er
Ix pegar farid er a0 fjolga i samtals 3 medhondlanir) ef
Vor 82 3% sambuinu og fleiri en 10 mitlar finnast &
nattarulegur mitladaudi g0lfi busins innan 6 daga fra
er kominn yfir 1 mitil & fyrstu medhondlun (mest 3
dag medhdndlanir).
Meohondlunina atti ad
endurtaka tvisvar med 6 daga
Medhondlun atti ad fara millibili (p.e. 131 r)neéhé')ndlanir
. alls).
o Sl s | g
fljott og haegt er eftir ad endurtaka tvisvar i V16bpt (ad
Haust 3x farid or ad fekka i hamarki 5 medhondlanir alls)
allt ad 5x sambfim og ef fleiri en 150 mitlar finnast &
nattirulegur mitladaudi golfi bﬁsips (miéa§ vio samb u
er kominn yfir 4 mitla 4 a 60ru ari eda eldrl‘) eda ﬂem
dag en 90 mitlar (midad vid
' kjarnabu (nucleus colonies) a
fyrsta ari) innan 6 daga fra
pridju medhondlun.
Meohondlun i Varroa-
Vetur Ix syktum bybaum ztti ad A ekki vid
(ekkert ungvioi) fara fram i byrjun (adeins ein medhondlun).
ungvidistimans

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Timasetning medhondlunar: Efnid atti helst ad nota a peim timum sem byflugurnar fljiga minnst (a

kvoldin eda undir kvold).

Audveldast ad dreifa efninu & milli flugnanna pegar myrkt er.

Til ad forda einstokum byflugum fra ofskdmmtun er aridandi ad dreifa VarroMed jafnt yfir flugurnar,

einkum i vetrarklosum.

Hvorki @tti ad nota VarroMed & pvi timabili sem flugurnar safna blomasafa né medan safnkassar eru a

bybtunum.

Fyrir notkun etti ad hita véruna upp 1 hitastigio fra 25 til 35 ° C og hrista sidan vel.
bad er maelt med pvi ad fjarleegja vaxbryrnar milli efri briina rammanna adur en efnid er notad.
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Ekki ma lyfta rommunum a4 medan medferd fer fram og pangad til um pad bil viku eftir sidustu
medhondlun.

Til pess ad finna ut 4 hve hau stigi Varroa-sykingin i bybtiinu er parf ad fylgjast med mitladaudanum;
fyrir fyrstu medhondlun atti ad skra fjolda daudra mitla 4 golfi i bybtinu og sidan allt upp i 6 daga
eftir hverja medhondlun.

Notid dyralyfid ekki ef einhver merki um skemmdir & pvi sjast.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Hunang: Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Notid dyralyfid ekki eftir fyrningardagsetninguna a eftir ,,EXP* 4 6skjunni.
Ekki etti ad geyma opna skammtapoka.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

betta dyralyf @tti eingdongu ad nota sem patt i heildreenni dzetlun gegn varréaveiki. Fylgjast skal
reglulega med mytustigi.

Virknin hefur adeins verid rannsékud i bybium med vaega eda i medallagi mikla mitlaasokn.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

A0 lokinni medhondlun fundust pernur med utsteedan sograna. Petta gaeti tengst 6fullnagjandi adgangi
ad drykkjarvatni. bess vegna parf ad tryggja ad byflugurnar hafi eftir medhondlun godan adgang ad
drykkjarvatni.

Langtimapol dyralyfsins hefur adeins verid rannsakad i 18 manudi; pad pydir ad ekki er haegt ad
utiloka skadleg ahrif efnisins 4 proska drottningarinnar eda busins eftir medhondlanir i lengri tima.
bad er radlegt ad ganga reglulega ur skugga um ad drottningin sé i buinu en fordast ad trufla eda valda
oroa i bybtiunum naestu daga a eftir medhondlun.

Til pess ad draga eins og unnt er Ur haettu 4 endursykingu atti ad medhdndla 611 bybu 4 sama stad a
sama tima.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

— Dbetta dyralyf er ertandi fyrir hud og augu. Varist snertingu vid hud, augu og slimhtd. Vid
medhondlun dyralyfsins @tti ad nota personuhlifar sem samanstanda af hlifdarfatnadi, syruheldum
honskum og hlifdargleraugum. Fara etti sem fyrst Gr fotum sem hafa mengast verulega af efninu
og pvo pau fyrir naestu notkun. Ef 1yfid berst 4 huo fyrir slysni skal tafarlaust pvo vidkomandi
htdsvae0i med rennandi vatni. Ef 1yfi0 berst i auga eda augu fyrir slysni skal tafarlaust skola augad
e0a augun med hreinu rennandi vatni i 10 minttur.

— Geti0 pess ad born komist ekki 1 snertingu vid dyralyfid. Inntaka fyrir slysni getur valdid
aukaverkunum.

— Folk sem vitad er til ad s¢ med nemi fyrir maurasyru eda oxalsyru tti ad geeta varadar vid
medferd dyralyfsins.

— Hvorki ma borda, drekka eda reykja vid notkun efnisins.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar svo vitad sé.

Fordast etti samhlida notkun annarra mitladrepandi lyfja vegna pess a0 slikt gati leitt til aukinna
eiturhrifa 4 byflugurnar.
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Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Eftir notkun 10% lausnar af oxalsyru dihydrati i 50% sykurlausn komu fram varanlegar skemmdir 1
meltingarfeerum og pveitiliffeerum 72 klukkustundum sidar.

Oxalsyra i styrkleikanum 20% i 50% sykurlausn hafdi i for med sér bradan byflugnadauda sem nam
meira en 60%.

Vi0 ofskdmmtun fyrir slysni (t.d. ef verulegt magn af dyralyfsins hellist nidur i bybu) er best ad skipta
um bybuskassa og pvo rammana me0 vatni par til allar synilegar leifar af rdreifunni eru horfnar.

Osamrymanleiki:
Blandid ekki i nein 6nnur dyralyf.

13. S’ERSTAKAR VARfH?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
VarroMed 75 mg + 660 mg ordreifa fyrir bybtl handa hunangsby er faanlegt i einni pakkningasteerd:

skammtapokum (12 x 15 ml).
EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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