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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

VarroMed

oxalsyradihydrat/myrsyra

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for VarroMed.
Det forklarar hur EMA beddmt detta veterindrmedicinska lakemedel for att rekommendera godkdnnande
i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur VarroMed ska
anvéandas.

For praktisk information om hur VarroMed ska anvandas bor djuragare eller djurhallare lasa
bipacksedeln. De kan ocksa kontakta veterinar eller apotekspersonal.

Vad ar VarroMed och vad anvands det for?

VarroMed anvands for att behandla varroakvalster i honungsbisamhaéllen. Varroakvalstret (Varroa
destructor) ar en parasit som drabbar och orsakar sjukdom hos honungsbin. Varroakvalstret livnar sig
pa blod fran vuxna bin och pa yngel (ett utvecklingsstadium hos honungsbin) och skadar darmed eller
dodar bina. Kvalstret kan ocksa sprida virus och bakterier. Ett kraftigt kvalsterangrepp kan forstora ett
helt honungsbisamhélle. VarroMed kan anvandas i bisamhéallen med och utan yngel.

VarroMed innehaller de aktiva substanserna oxalsyradihydrat och myrsyra.
Hur anvands VarroMed?

VarroMed finns som bikupedispersion (vatska for anvandning i bikupa). Ldkemedlet ar receptfritt.

VarroMed droppas pa bina i yngelkammaren i bikupan. Dosen anpassas efter samhaéllets storlek.
VarroMed ar avsett att anvands som del av ett integrerat kontrollprogram mot varroakvalster, som aven
innefattar andra tekniker. Det kan antingen anvandas som engangsbehandling under vintern (utan
yngel), eller nar det finns yngel (var eller host), i vilket fall det oftast behdvs upprepade behandlingar.
Behandling ska ges sent pa eftermiddagen eller pa kvallen nar binas flygaktivitet ar 1ag.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar VarroMed?

Det ar inte helt klargjort hur vare sig oxalsyra eller myrsyra verkar. Oxalsyrans effekt pa kvalstret antas
bero pa det l&ga pH-vardet (sur substans). Myrsyran antas déda varroakvalstren genom att forhindra
energiproduktionen i kvalstrens celler. Det kan troligen ocksa paverka kvalstrens nervceller.

Vilken nytta med VarroMed har visats i studierna?

VarroMeds effekt har undersokts i faltstudier i europeiska lander med skilda klimat, saval kontinentalt
klimat som medelhavsklimat. P& varje plats jamfordes 20 testgrupper med 12 kontrollgrupper som
behandlades med flumetrin (ett annat lakemedel mot parasiter). Grupperna behandlades under vintern
(inga yngel), varen och hosten (med yngel). Samhallen av olika storlek undersoktes (5 000 till 30 000
bin), med olika kraftiga parasitangrepp. Dédligheten hos saval varroakvalster som honungsbin
kontrollerades tva ganger i veckan i 4 veckor under behandlingen och fram till en vecka efter avslutad
behandling. VarroMeds genomsnittliga effekt avseende ddda kvalster (uppmatt som antalet déda
kvalster pa botten av kupan) var 88 procent under vintern, 92 procent under varen och 85 procent
under hosten.

Vilka ar riskerna med VarroMed?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av VarroMed (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 bisamhaéllen)
ar 6kad doédlighet hos arbetsbina. Denna effekt 6kar med stigande doser och/eller upprepade
behandlingar.

VarroMed far inte anvandas under nektarflode nar bina producerar honung, eller nar honungskamrarna

ar fastsatta vid kupan.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

VarroMed ar irriterande fér huden och dgonen. Undvik kontakt med hud, 6gon och slemhinnor (fuktiga
kroppsytor som t.ex. i munhalan). Vid oavsiktligt spill pa huden ska omradet tvattas omedelbart under
rinnande vatten. Vid oavsiktligt spill i 6gonen ska dgonen skdljas omedelbart med rent, rinnande vatten
i 10 minuter.

Barn far inte komma i kontakt med lakemedlet. Oavsiktligt intag kan ge biverkningar.

Skyddsklader, syraresistenta handskar och skyddsglasdégon ska anvandas under behandlingen. Kraftigt
kontaminerade klader ska bytas omedelbart och tvattas innan de anvands igen.

Personer som ar dverkénsliga mot myrsyra eller oxalsyra ska hantera ldkemedlet med forsiktighet.

Undvik att &ata, dricka eller roka medan lakemedlet anvands.
Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste ga efter det att lakemedlet administrerats och fram till dess att
honungen kan anvandas som livsmedel.

Karenstiden for honung fran honungsbin som behandlats med VarroMed &r noll dagar, vilket innebar att
det inte finns ndgon obligatorisk vantetid.
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Varfor godkanns VarroMed?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med VarroMed &r stérre an
riskerna och rekommenderade att VarroMed skulle godkannas for forsaljning i EU.

Ovrig information om VarroMed

Den 02/02/2017 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av VarroMed som
galler i hela EU.

EPAR for VarroMed finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med VarroMed finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta veterinar eller apotekspersonal

Denna sammanfattning uppdaterades senast i oktober 2016.
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